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Sahrn spravy EPAR pre verejnost.

Zoely

nomegestrol acetat/estradiol

Tento dokument je sthrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Zoely. Vysvetluje,
akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku v
prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odportc¢aniam, ako pouzivat liek Zoely.

Co je liek Zoely?

Zoely je liek dostupny vo forme 24 bielych aktivnych tabliet, ktoré obsahuju Gcinné latky nomegestrol
acetat (2,5 mg) a estradiol (1,5 mg), a Styroch Zltych naktivnych (placebo) tabliet, ktoré neobsahuju
Ziadnu ucinnu latku.

Na co sa liek Zoely pouziva?
Liek Zoely je antikoncepcna pilulka. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Zoely uziva?

Uziva sa jedna tableta denne tak dlho, kym je potrebnd antikoncepcia, zacina sa aktivnou tabletou
prvy den cyklu. Liek Zoely sa dodava v pretlaCovacich baleniach obsahujlcich 28 tabliet (24 bielych
tabliet, po ktorych nasleduju 4 ZIté tablety), ktoré sa uzivaju v poradi podla nalepiek oznacujucich dni
v tyzdni pre kazdu tabletu.
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Akym sposobom liek Zoely Gcinkuje?

Liek Zoely je kombinovana antikoncepcna pilulka, ktora obsahuje dve Gcinné latky, nomegestrol acetat
(progestagén) a estradiol (estrogén). Estradiol je taky isty ako hormén, ktory prirodzene vytvaraju
vajecniky pocas menstruacného cyklu. Nomegestrol acetat je odvodeny od hormoénu nazyvaného
progesterodn, ktory tiez vytvaraju vajecniky pocas menstruacného cyklu. Liek Zoely ucinkuje tak, ze
meni hormonalnu rovnovahu v tele, aby zabranil ovulacii tym, Ze meni cervikalny hlien a stencuje
endometrium (vystelku maternice).
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Ako bol liek Zoely skumany?

Liek Zoely sa skimal v dvoch hlavnych Studiach, na ktorych sa zGcastnilo celkovo 4 433 Zien vo veku od
18 do 50 rokov. Ucastnicky $tidie dostavali bud liek Zoely alebo int antikoncepént pilulku obsahujlicu
drospirendén a etinylestradiol pocas jedného roka (13 menstruacnych cyklov). Hlavnym meradlom
ucinnosti bol pocet Zien vo veku od 18 do 35 rokov, ktoré otehotneli pocas liecby alebo kratko po liecbe,
¢o bolo vyjadrené poctom tehotenstiev pomocou Pearlovho indexu. Pearlov index je Standardny spésob
merania Géinnosti antikoncepcie, ktorym sa zistuje, kolko nechcenych tehotenstiev sa vyskytlo u 100
zien za rok (Co zodpoveda 1 300 menstruacnym cyklom). NizSi Pearlov index predstavuje nizsiu
pravdepodobnost otehotnenia.

V pripade dospievajucich zien mladSich ako 18 rokov nie su dostupné zZiadne Gdaje z klinickych stuadii
skimajucich liek Zoely.

Aky prinos preukazal liek Zoely v tychto stuadiach?

U Zien vo veku od 18 do 35 rokov bol Pearlov index v prvej studii okolo 0,4 pri pouziti lieku Zoely a 0,8
pri pouziti porovnavacieho lieku, a v druhej Studii okolo 1,2 pri pouziti lieku Zoely a 1,9 pri pouziti
porovnavacieho lieku.

Akeé rizika sa spajaju s uzivanim lieku Zoely?

K najCastejsim vedlajsim ucinkom lieku Zoely (pozorované u viac ako 1 pouzivatelky z 10) patri akné a
zmeny v menstruaénom cykle (napr. vynechanie alebo nepravidelnost). Zoznam vsetkych vedlajsich
ucinkov pozorovanych pri uzivani lieku Zoely sa nachadza v pisomnej informacii pre pouZivatela.

Liek Zoely sa nesmie uzivat, ak Zena ma alebo mala krvné zrazeniny v Zilach alebo tepnach alebo ak sa
u zeny vyskytuju niektoré rizikové faktory krvnych zrazenin. Nema sa pouzivat u zien, ktoré maju
pankreatitidu (zapal pankreasu), zavazné problémy s pecenou, tumory pecene alebo anamnézu
tumorov pecene, niektoré druhy rakoviny alebo abnormalne krvacanie z genitalnej oblasti, ktorého
pri¢ina nebola diagnostikovana. Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informécii pre
pouzivatela.

Preco bol liek Zoely povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinos lieku Zoely je vacsi nez rizika spojené s jeho uzivanim a odporudil
vydat povolenie na uvedenie na trh.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Ucinné pouzivanie lieku Zoely?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Zoely bol vypracovany plan riadenia rizik. Na
zaklade tohto planu boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre
pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Zoely vratane prislusnych opatreni, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Spoloénost okrem toho vykond $tidiu, v ktorej sa budd dalej skimat rizikd vzniku krvnych zrazenin.
Dalsie informacie o lieku Zoely

Dna 27. jula 2011 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Zoely na trh platné v celej
Eurépskej unii.
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Uplné znenie spravy EPAR o lieku Zoely sa nhachadza na webovej stranke

agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak
potrebujete viac informacii o liecbe liekom Zoely, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela
(sUclast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho osetrujliceho lekéara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 04-2016
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001213/human_med_001452.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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