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norelgestromin/etinylestradiol

Tento dokument je sthrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Evra. Vysvetluje, akym
spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU

a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnit praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Evra.

Ak pacienti potrebujd praktické informacie o pouzivani lieku Evra, najdu ich v pisomnej informacii pre
pouzivatela alebo sa mbzu obratit na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Evra a na ¢o sa pouziva?

Liek Evra je antikoncepcia, ktora sa pouziva na prevenciu tehotenstva. Jeho bezpeénost a ucinnost sa
skimala u Zien vo veku 18 az 45 rokov.

Obsahuje dve Gcinné latky: norelgestromin (6 mg) a etinylestradiol (600 mikrogramov).
Ako sa liek Evra pouziva?

Liek Evra je transdermalna naplast (naplast, ktorou liek prenikd cez kozu). Pocas prvych troch tyZdriov
menstruaéného cyklu sa kazdy tyzder aplikuje novd naplast. Podas $tvrtého tyzdria sa neaplikuje
¥iadna naplast. Cas bez néplasti nesmie byt dihéi ako sedem dni. V opaénom pripade sa musia pouzit
dodatocné nehormonalne metddy antikoncepcie, napr. kondéomy. Transdermalne naplasti sa musia
vzdy aplikovat v rovnaky deri v tyzdni na sedaci sval, brucho, nadlaktie alebo hornd &ast chrbta. Dve
po sebe idlce naplasti sa nemaju aplikovat na rovnaké miesto na tele. Liek Evra mdze mat nizsiu
udinnost v pripade Zien s hmotnostou 90 kg a viac.

Podrobny navod na pouzivanie lieku EVRA sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
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Akym sposobom liek Evra GucCinkuje?

Liek Evra je ,tabletka“ vo forme naplasti (kombinovana peroralna antikoncep¢na tabletka). Pouzivanie
tyzdnovej transdermalnej naplasti namiesto denne uzivanej tabletky moze pacientke pomdct
primerane dodrziavat uzivanie antikoncepcie. U¢innymi latkami lieku Evra st dva hormény:
etinylestradiol (estrogén) a norelgestromin (progesterdn). Etinylestradiol sa uz roky vo velkej miere
pouziva v perordlnej antikoncepcii a norelgestromin sa velmi podoba na iny progestogén, ktory sa tiez
pouziva v niektorych liekoch peroralnej antikoncepcie. Liek Evra ucinkuje ako tabletka tak, ze meni
hormonalnu rovnovahu v tele, aby zabranil ovulacii tym, Zze meni cervikalny hlien a stencuje
endometrium (vystelku maternice).

Aké prinosy lieku Evra boli preukazané v studiach?

Ukazalo sa, Ze liek Evra je ucinnd antikoncepcia. Skiimal sa v troch hlavnych $tadiach, na ktorych sa
zucastnilo viac ako 3 000 Zien, a v ktorych sa urcilo, kolko zien otehotnelo pocas uzivania lieku.

V dvoch Stadiach sa liek Evra porovnaval s kombinovanou peroralnou antikoncepciou: v jednej studii
bola porovnavacim liekom jednofazova antikoncepcia (tabletka obsahujlica rovnaké mnozstvo ucinnych
latok celé tri tyzdne daného cyklu) a v dalSej studii to bola trojfazova antikoncepcia (mnoZzstvo
ucinnych latok v tabletkach sa meni v zavislosti od fazy cyklu). V tretej studii sa neporovnaval liek Evra
so ziadnym inym liekom. V3etky Stidie trvali jeden rok (13 StvortyZzdiiovych cyklov).

Celkovo sa v troch studiach u Zien, ktoré uzivali liek Evra, vyskytlo 15 tehotenstiev, pricom 12 z nich
bolo vysledkom tzv. zlyhania metddy (ked sa tehotenstvo vyskytne aj napriek spravnemu pouzitiu
antikoncepcie). P&t z tehotenstiev sa vyskytlo u Zien s hmotnostou nad 90 kg. Z tohto dévodu ma liek
Evra Pearlov index 0,90. Pearlov index je Standardny sp6sob merania U¢innosti antikoncepcie, ktorym
sa zistuje, kolko neZelanych tehotenstiev sa vyskytne u 100 Zien/rokov (zodpovedajdcich

1 300 cyklom), pricom nizSie hodnoty st znakom UcinnejSej antikoncepcie. Pearlove indexy
peroralnych antikoncepénych prostriedkov boli 0,57 (jednofazovy) a 1,28 (trojfazovy).

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Evra?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Evra (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) su bolest hlavy,
nauzea (pocit nevolnosti) a citlivost prsnikov.

Liek Evra sa nesmie pouzivat, ak Zeny maju alebo mali krvné zrazeniny v tepnéach alebo Zilach vratane
mftvice alebo srdcového infarktu, alebo ak u Zien existuja rizikové faktory krvnych zrazenin (ako je
zavazny vysoky krvny tlak, cukrovka s poSkodenim krvnych ciev, vysoka hladina cholesterolu alebo
rodinnd anamnéza trombdzy). Nesmie sa pouzivat u zZien, ktoré majd migrénu s aurou (nezvycéajné
vizualne alebo iné zmyslové zazitky), zavazné problémy s pecenou, tumory pecene alebo anamnézu
tumorov pecene, niektoré druhy rakoviny alebo abnormalne krvacanie z genitalnej oblasti, ktorého
pri¢ina nebola diagnostikovana. Takisto sa nesmie pouzivat spolu s niektorymi antivirusovymi liekmi
obsahujucimi Gc¢inné latky ombitasvir, paritaprevir, ritonavir a dasabuvir. Zoznam vsetkych vedlajsich
ucinkov a obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Evra povoleny?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze prinosy lieku Evra s vacsie nez rizika spojené s jeho
pouzivanim, a preto odporucila udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Evra?

Spoloc¢nost, ktora liek Evra uvadza na trh, vykona stddiu, v ktorej sa budi dalej skimat rizika vzniku
krvnych zrazenin.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Evra boli do stihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsgie informacie o lieku Evra

Dna 22. augusta 2002 Eur6pska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Evra na trh platné v celej
Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Evra sa nachadza na webovej stranke agentiry: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete dalSie informacie

o lie¢be liekom Evra, preditajte si pisomnu informdaciu pre pouzivatela (stéast spravy EPAR) alebo sa
obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sthrnu: 06-2017
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