PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



' Tento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

Drovelis 3 mg/14,2 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda ruzova aktivna tableta obsahuje 3 mg drospirenénu a monohydrat estetrolu
zodpovedajici 14,2 mg estetrolu.

KaZzda biela tableta placeba neobsahuje ucinné latky.

Pomocna latka so znamym uéinkom

Kazda ruzova aktivna tableta obsahuje 40 mg monohydratu laktozy.
Kazda biela tableta placeba obsahuje 68 mg monohydratu laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta (tableta).

Aktivna filmom obalena tableta je ruzova, s priemerom 6 mm, okruhla, bikonvexnd, s logom v tvare
kvapky vyrazenym na jednej strane.

Filmom obalena tableta placeba je biela az takmer biela, s priemerom 6 mm, okruhla, bikonvexna, s
logom v tvare kvapky vyrazenym na jednej strane.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Peroralna antikoncepcia.

Pri rozhodovani o predpisani Drovelisu sa maji zvazit’ aktualne rizikové faktory u danej zeny, najméa
tie, ktoré suvisia s vendznym tromboembolizmom (VTE), a ako je riziko vyskytu VTE pri uzivani
Drovelisu porovnatel'né s inou kombinovanou hormonalnou antikoncepciou (CHC) (pozri

Casti 4.3 a 4.4).

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Davkovanie a sposob podavania

Ako uzivat Drovelis

Peroralne pouZitie.



Uziva sa jedna tableta denne pocas 28 po sebe nasledujucich dni. Tablety sa musia uzivat’ kazdy den
priblizne v rovnakom Case, ak je to potrebné s malym mnoZstvom tekutiny, v poradi uvedenom na
blistrovom baleni. Kazdé balenie zacina 24 ruzovymi aktivnymi tabletami, po ktorych

nasledujti 4 biele tablety placeba. DalSie balenie sa za¢ina uzivat' defi po uZiti poslednej tablety z
predchadzajiaceho balenia.

K dispozicii st nalepky oznatené 7 ditami tyzdia. Zena si ma vybrat’ nalepku, ktora zagina diiom, v
ktorom zacne uZzivat tablety, a nalepit’ ju na blister.

Krvacanie z vysadenia zvy¢ajne za¢ina na 2. - 3. defl po zacati uzivania bielych tabliet placeba a
nemusi skoncit’ pred zacatim uzivania d’alSieho balenia. Pozri Cast’ ,,Kontrola cyklu® v Casti 4.4.

Ako zacat s uZivanim Drovelisu

. Bez predchadzajuceho pouzivania hormondalnej antikoncepcie (v predchddzajiicom mesiaci)
Uzivanie tabliet ma zacat’ v 1. den prirodzeného cyklu Zeny, t. j. prvy den jej menstruacného
krvacania. V takom pripade nie st potrebné Ziadne d’alSie antikoncepéné opatrenia.

Ak sa prva tableta uzije v 2. az 5. dent menstrua¢ného cyklu zeny, tento liek bude ucinny az po
prvych 7 po sebe nasledujucich diioch uzivania ruzovej aktivnej tablety. Preto sa musi pocas tychto
prvych 7 dni pouZivat’ navySe spolahliva bariérova metdda antikoncepcie, ako je kondom. Pred
zacatim liecby Drovelisom sa ma zvazit' moznost tehotenstva.

. Zmena z kombinovanej hormondlnej antikoncepcie (kombinovanda perordlna antikoncepcia
(combined oral contraceptive — COC), vagindlny kruzok alebo transdermalna ndplast)

Zena ma zadat’ uzivat’ Drovelis najlepsie nasledujaci defi po uZiti poslednej aktivnej tablety (poslednej

tablety obsahujlicej ucinné latky) jej predchadzajucej COC, ale najneskor v den, ktory nasleduje po

zvyCajnom intervale bez uzivania tabliet alebo po uzivani tabliet placeba jej predchadzajiicej COC.

V pripade pouzivania vaginalneho kruzku alebo transdermalnej néplasti ma Zena zacat’ uzivat

Drovelis najlepsie v den odstranenia, ale najneskor v den, kedy by bola planovana d’alsia aplikacia.

o Zmena z metody obsahujucej iba gestagén (tableta obsahujiica iba gestageén, injekcia,
implantat) alebo z vnitromaternicového systému uvolnujiceho gestagen (I1US)

Z tablety obsahujucej iba gestagén moze Zena prejst’ v ktorykol'vek den (pri prechode z implantatu

alebo IUS v deii jeho odstranenia, pri prechode z injekcie v den, kedy by bola planovana d’alsia

injekcia), avsak vo vSetkych tychto pripadoch je potrebné Zenu poucit’, Ze ma pouzivat’ navyse aj

bariérovii metoddu pocas prvych 7 po sebe nasledujucich dni uzivania tablety.

. Po potrate v prvom trimestri
Zena moéze zacat’ s uzivanim ihned’. Ak tak urobi, nie su potrebné ziadne d’alSie antikoncepcné
opatrenia.

o Po pérode alebo potrate v druhom trimestri

Zenam treba odporudit’, aby zacali s uzivanim medzi 21. a 28. ditom po pérode alebo po potrate v
druhom trimestri. Ak zacnu neskér, je potrebné im odporucit’, aby pouzivali navyse aj bariérova
metodu pocas prvych 7 dni. Ak vSak uz predtym doslo k pohlavnému styku, pred samotnym zacatim
pouzivania CHC sa ma vylucit’ gravidita alebo zena musi pockat’ na svoje prvé menstruacné
krvacanie.

V pripade dojciacich Zien, pozri Cast’ 4.6.

Postup pri vynechani tabliet

Biele tablety placeba z posledného radu blistra sa mozu ignorovat’. Maju sa vsak zlikvidovat, aby
nedoslo k netimyselnému predlzeniu fazy uzivania tabliet placeba.

Nasledujlice odportcanie sa vztahuje len na vynechanie ruzovych aktivnych tabliet:



Ak sa Zena v uziti ktorejkol'vek ruzovej aktivnej tablety oneskori o menej ako 24 hodin,
antikoncep¢na ochrana nie je znizena. Zena ma uzit tabletu hned’, ako si spomenie, a d’alSie tablety ma
uzivat’ vo zvycajnom Case.

Ak sa Zena v uziti ktorejkol'vek ruzovej aktivnej tablety oneskori o 24 alebo viac hodin,
antikoncepéna ochrana moéze byt znizena. Postup pri vynechani tabliet sa moze riadit’ podl'a dvoch
nasledovnych zakladnych pravidiel:

1. Odporacany interval uzivania tabliet bez hormoénov st 4 dni, pricom uzivanie tabliet sa nikdy
nesmie prerusit’ na viac ako 7 dni.

2. Na dosiahnutie adekvatnej supresie osi hypotalamus-hypofyza-ovaria sa vyzaduje nepretrzité
uzivanie ruzovych aktivnych tabliet pocas siedmich dni.

V sulade s tym je mozné v kazdodennej praxi vydat takéto poucenie:

1.—7. den

Pouzivatel’ka ma uzit’ posledni vynechanu tabletu hned’, ako si spomenie, aj keby to znamenalo uzitie
dvoch tabliet sucasne. Potom pokracuje v uzivani tabliet vo zvy¢ajnom Case. NavySe sa ma pouzivat’
bariérova metoda, ako je kondom, az kym bez prerusenia nedouziva ruzové aktivne tablety

pocas 7 dni. Ak doslo v priebehu predchadzajucich 7 dni k pohlavnému styku, je treba zvazit' moznost’
gravidity. Cim viac tabliet sa vynecha a &im je to blizsie k faze uZivania tabliet placeba, tym vyssie je
riziko gravidity.

8. —17. den

Pouzivatel’ka ma uzit’ posledni vynechanu tabletu hned’, ako si spomenie, aj keby to znamenalo uzitie
dvoch tabliet sucasne. Potom pokracuje v uzivani tabliet vo zvy¢ajnom case. Za predpokladu, Ze Zena
uzivala tablety spravne pocas 7 dni pred vynechanim prvej tablety, nie je potrebné pouzivat’ d’alsie
antikoncepéné opatrenia. Ak vSak Zena vynechala viac ako 1 tabletu, treba jej odporucit’ pouzivat
d’alSie opatrenia, az kym bez preruSenia nedouziva ruzové aktivne tablety pocas 7 dni.

18. — 24. den

Riziko zniZenej spolahlivosti je vyssie z dovodu bliziaceho sa intervalu uzivania tabliet placeba.
Upravou schémy uZivania tabliet sa viak da predist’ zniZeniu antikoncepénej ochrany. Pri dodrZani
niektorej z nasledujucich dvoch moznosti nie je potrebné pouzivat’ d’alSie antikoncepéné opatrenia za
predpokladu, ze pocas 7 dni pred vynechanim prvej tablety zena uzila vSetky tablety spravne. Ak to
tak nie je, zene sa ma odporucit’ postupovat’ podl'a prvej z tychto dvoch moznosti a pouzivat’ aj d’alSie
opatrenia, az kym bez preruSenia nedouziva ruzové aktivne tablety poc€as 7 dni.

1. Pouzivatelka ma uzit’ poslednt vynechanu tabletu hned’, ako si spomenie, aj keby to znamenalo
uzitie dvoch tabliet sicasne. Potom pokracuje v uzivani tabliet vo zvycajnom Case, kym
nedouziva ruzové aktivne tablety. 4 biele tablety placeba z posledného radu sa maji
zlikvidovat’. Hned’ sa musi zacat’ uzivat’ z nasledujiceho blistra. Pouzivatel’ka pravdepodobne
nebude mat’ krvacanie z vysadenia az do douzivania ruzovych aktivnych tabliet druhé¢ho
balenia, ale pocas uZivania tabliet sa u nej moze vyskytnut’ $pinenie alebo medzimenstruacné
krvacanie.

2. Zena moze byt tieZ poutena, ze ma prerusit’ uZivanie ruzovych aktivnych tabliet zo si¢asného
blistra. Potom ma uZzivat’ biele tablety placeba z posledného radu po dobu maximalne 4 dni
vratane dni vynechania tabliet, a nasledne pokracovat’ v uzivani z nasledujticeho blistrového
balenia.

Ak zena vynechala tablety a nasledne nema krvacanie z vysadenia pocas intervalu uZivania tabliet
placeba, ma sa zvazit moznost’ gravidity.

Odporucanie v pripade gastrointestinalnych porich
V pripade zavaznej gastrointestinalnej poruchy (napr. vracanie alebo hnacka) nemusi byt vstrebavanie




uplné a musia sa pouzit’ d’alSie antikoncep¢né opatrenia. Ak sa v priebehu 3 — 4 hodin po uziti ruzovej
aktivnej tablety vyskytne vracanie, nova (nahradnd) tableta sa ma uzit’ Co najskor. Nova ruzova aktivna
tableta sa ma uzit’ podl'a moznosti do 24 hodin od Casu, kedy sa tableta zvyCajne uziva. Ak uplynie viac
ako 24 hodin, je potrebné postupovat’ podl'a odporucania pri vynechani tabliet uvedené¢ho v

Casti 4.2 ,,Postup pri vynechani tabliet*. Ak zena nechce menit’ svoju zvy¢ajni schému uZzivania tabliet,
musi uzit’ ruzovu aktivnu tabletu (tablety) navyse z iného blistrového balenia.

Ako oddialit krvacanie z vysadenia

Na oddialenie menstruacie ma Zena pokracCovat’ v uzivani tabliet z d’al§ieho blistrového balenia
Drovelisu bez toho, aby uzivala biele tablety placeba zo sucasného balenia. Oddialit’ menstruaciu
mozno podla priania az do douZivania ruzovych aktivnych tabliet z druhého balenia. Pocas oddialenia
sa u zeny moze vyskytnit’ medzimenstruaéné krvacanie alebo $pinenie. Po douzivani tabliet placeba
sa potom zacina pravidelné uzivanie Drovelisu.

Na posunutie menstrudcie na iny den tyzdna ako je den, ktory vychadza pri doterajsej schéme
uZzivania, sa moze Zene odporucit’, aby skratila nasledujucu fazu uzivania tabliet placeba o pocet dni
podla Zelania. Cim kratsi je interval, tym vysSie je riziko, Ze neddjde ku krvacaniu z vysadenia, a Ze sa
pocas uzivania z nasledujiuceho balenia vyskytne medzimenstrua¢né krvacanie a $pinenie (rovnako
ako pri oddialeni menstruacie).

Osobitné skupiny pacientoy

Starsie pacientky
Drovelis nie je indikovany Zenam po menopauze.

Porucha funkcie obliciek

Na zaklade aktualne dostupnych udajov Drovelis je kontraindikovany u Zien so zdvaznou renalnou
insuficienciou (pozri Cast’ 4.3).

Drovelis sa neodportca u zien so stredne zavaznou poruchou funkcie obliciek.

U pacientok s miernou poruchou funkcie oblic¢iek nie je potrebnd uprava davky Drovelisu (pozri Cast’
5.2).

Porucha funkcie pecene

Stadia na vyhodnotenie i¢inku ochorenia petene na farmakokinetiku estetrolu je uvedena v &asti 5.2.
Vysledky stadie naznacuju, ze zvySenie plazmatickej expozicie estetrolu u subjektov s tazkou
poruchou funkcie pecene (trieda C podl’a Childa-Pugha) v porovnani s jedincami s normalnou
funkciou pecene by mohlo mat’ klinicky vyznam.

Na zaklade aktualne dostupnych udajov je Drovelis kontraindikovany u Zien so zd&vaznym ochorenim
pecene, pokial’ sa hodnoty pecenovych testov nevratili do normalu (pozri Cast’ 4.3).

Na zaklade v sucasnosti dostupnych udajov nie je potrebna tiprava davky Drovelisu u pacientiek

s l'ahkym alebo stredne tazkym posSkodenim funkcie pecene (pozri Cast’ 5.2).

Pediatricka populacia

Bezpecnost’ Drovelisu bola stanovena u postmenarchalnych dospievajicich mladsich ako 18 rokov.
Predpoklada sa, Ze antikoncepéna uc¢innost’ bude rovnaka u postmenarchalnych dospievajucich v
porovnani s pouzivatel’kami vo veku 18 rokov a star§imi. Aktudlne dostupné tdaje o bezpec¢nosti a
ucinnosti si opisané v Castiach 4.8, 5.1 a 5.2. Neexistuje ziadne relevantné pouzitie Drovelisu u
dospievajucich pred menarché.

4.3 Kontraindikacie

Kedze doteraz nie su k dispozicii ziadne epidemiologické tidaje o CHC obsahujucej estetrol, na
uzivanie Drovelisu sa maju aplikovat’ kontraindikéacie pre CHC obsahujuce etinylestradiol. CHC sa
nemaju pouzivat’ pri nasledovnych ochoreniach. Ak sa ktorékol'vek z tychto ochoreni prejavi prvykrat
pocas uzivania Drovelisu, uzivanie tohto lieku sa ma ihned’ ukoncit’.



- Pritomnost’ alebo riziko venézneho tromboembolizmu (VTE)

- Venozny tromboembolizmus — pritomny VTE (lieeny antikoagulanciami) alebo v
anamnéze (napr. hlboka zilova trombdza [DVT] alebo pl'icna embolia [PE]).

- Znama dedicna alebo ziskana predispozicia na vyskyt vendzneho tromboembolizmu, ako su
rezistencia voci aktivovanému proteinu C (APC) (vratane faktora V Leiden), deficiencia
antitrombinu III, deficiencia proteinu C, deficiencia proteinu S.

- Zavazny chirurgicky zékrok s dlhodobou imobilizaciou (pozri Cast’ 4.4).

- Vysoké riziko vyskytu vendzneho tromboembolizmu z dévodu pritomnosti viacerych
rizikovych faktorov (pozri Cast’ 4.4).

- Pritomnost’ alebo riziko arteridlneho tromboembolizmu (ATE)

- Arterialny tromboembolizmus — pritomny arterialny tromboembolizmus, ATE v anamnéze
(napr. infarkt myokardu [MI]) alebo stav, ktory je jeho skorym priznakom (napr. angina
pectoris).

- Cievne mozgové ochorenie — pritomna cievna mozgova prihoda, cievna mozgova prihoda v
anamnéze alebo stav, ktory je jej skorym priznakom (napr. prechodny ischemicky zachvat
[TIA)).

- Znama dedicn4 alebo ziskana predispozicia na vyskyt arteridlneho tromboembolizmu, ako
st hyperhomocysteinémia a antifosfolipidové protilatky (antikardiolipinové protilatky,
lupusové antikoagulans).

- Migrény s loziskovymi neurologickymi priznakmi v anamnéze.

- Vysoké riziko vyskytu arteridlneho tromboembolizmu z dévodu viacerych rizikovych
faktorov (pozri Cast’ 4.4) alebo pritomnost’ jedného zavazného rizikového faktora, ako su:
- diabetes mellitus s cievnymi priznakmi,

- zavaznd hypertenzia,
- zavazna dyslipoproteinémia.
- Pritomnost’ zavazného ochorenia pecene alebo vyskyt v anamnéze, kym sa hodnoty pecenovych
funkcii nevratia do normalu.
- Zavazna renalna insuficiencia alebo akutne zlyhanie obliciek.
- Pritomnost’ nadorov pecene alebo vyskyt v anamnéze (benignych alebo malignych).
- Znéame alebo suspektné malignity, na ktoré pdsobia pohlavné steroidy (napr. pohlavnych orgénov
alebo prsnikov).
- Nediagnostikované vaginalne krvacanie.
- Precitlivenost’ na lieCiva alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v casti 6.1

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Upozornenia

Ak je pritomny ktorykolI'vek z ochoreni alebo rizikovych faktorov uvedenych nizsie, vhodnost’
uzivania Drovelisu sa ma s danou Zenou prekonzultovat’ skor, ako sa rozhodne uZzivat’ Drovelis.

Zenu treba poudit, Ze ak dojde k zhor$eniu alebo prvému prejavu ktoréhokol'vek z tychto ochoreni
alebo rizikovych faktorov, ma sa obratit’ na svojho lekara, ktory uréi, ¢i ma ukoncit’ uzivanie
Drovelisu. Vsetky udaje uvedené nizsie vychadzaju z epidemiologickych udajov ziskanych pri CHC
obsahujucich etinylestradiol. Drovelis obsahuje estetrol. Ked’Ze doteraz nie st k dispozicii ziadne
epidemiologické udaje o CHC obsahujucich estetrol, povazuji sa upozornenia za aplikovateI'né pre
uzivanie Drovelisu.

V pripade podozrenia alebo potvrdenia VTE alebo ATE sa uzivanie CHC musi prerusit’. V pripade
zacatia antikoagulacnej liecby sa mé zacat’ adekvatna alternativna nehormonalna antikoncepcia z
dovodu teratogenity antikoagulacnej liecby (kumariny).

Poruchy obehu

Riziko vyskytu ven6zneho tromboembolizmu (VTE)
Pouzitie CHC zvysuje riziko vyskytu VTE v porovnani s jej nepouzitim. Lieky, ktoré obsahuju nizku
davku etinylestradiolu (< 50 pg etinylestradiolu) v kombinacii s levonorgestrelom, norgestimatom
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alebo noretisterénom, suvisia s najniz$im rizikom vyskytu VTE. Zatial’ nie je zname, aké je riziko
uZivania Drovelisu v porovnani s tymito lieckmi s niZ§im rizikom. Rozhodnutie pouzivat’
ktorykol'vek iny liek, ako liek so znamym najniz§im rizikom vyskytu VTE, sa ma urobit’ azZ po
konzulticii s danou Zenou, aby sa potvrdilo, Ze rozumie riziku vyskytu VTE pri pouzivani CHC,
tomu, ako jej aktualne rizikové faktory ovplyviiuju toto riziko, a Ze riziko vyskytu VTE je
najvysSie v prvom roku pouzivania CHC.

Existuju tiez urcité dokazy o tom, Ze riziko sa zvySuje pri opidtovnom zacati pouzivania CHC po
preruseni pouZivania trvajicom 4 tyZdne alebo dlhsie.

U priblizne 2 z 10 000 Zien, ktoré nepouzivajit CHC a nie su gravidné, sa vyskytne VTE v priebehu
jedného roka. Avsak u kazdej jednej Zeny méze byt riziko ovel'a vyssie v zavislosti od pritomnych
rizikovych faktorov (pozri nizsie).

Epidemiologické stidie u zien, ktoré pouzivaji nizkodavkovi kombinovanu hormonalnu antikoncepciu
(< 50 ng etinylestradiolu) preukazali, ze VTE sa vyskytne priblizne u 6 az 12 z 10 000 Zien v priebehu
jedného roka.

Odhaduje sa', ze z 10 000 Zien, ktoré pouzivaju CHC obsahujucu etinylestradiol a drospirenon, sa v
priebehu jedného roka vyskytne VTE u 9 az 12 Zien, ¢o zodpoveda priblizne 62 z 10 000 Zien, ktoré
pouzivaji CHC obsahujucu levonorgestrel.

Zatial nie je zndme, aké je riziko vyskytu VTE pri CHC, ktora obsahuje estetrol a drospirenon, v
porovnani s rizikom pri pouzivani nizkodavkovych CHC obsahujucich levonorgestrel.

Pocet vyskytov VTE za rok pri nizkodavkovych CHC je niz$i ako pocet o¢akavany u Zien pocas
gravidity alebo v obdobi po pdrode.

VTE sa moze v 1 — 2 % pripadov skon¢it’ smrt'ou.

U pouzivatelieck CHC bol mimoriadne zriedkavo hlaseny vyskyt trombozy v inych krvnych cievach,
napr. v peCenovych, mezenterickych, renalnych alebo sietnicovych zilach a tepnach.

Rizikové faktory pre vyskyt VTE

Riziko vyskytu vendznych tromboembolickych komplikacii u pouzivateliek CHC sa mdZe znacne
zvysit u zeny s d’al§imi rizikovymi faktormi, najmé ak ma viacero rizikovych faktorov (pozri tabul’ku
¢. 1.

Drovelis je kontraindikovany, ak ma zena viacero rizikovych faktorov, ktoré ju vystavuji vysokému
riziku vyskytu venoznej trombozy (pozri Cast’ 4.3). Ak ma Zena viac ako jeden rizikovy faktor,
zvysenie rizika moze byt vicsie nez stcet jednotlivych faktorov — v takomto pripade sa ma zvazit’ jej
celkové riziko vyskytu VTE. Ak sa pomer prinosov a rizik povazuje za negativny, CHC sa nema
predpisovat’ (pozri Cast’ 4.3).

Tabul’ka €. 1: Rizikové faktory pre vyskyt VTE

Rizikovy faktor Poznamka
Obezita (index telesnej hmotnosti [BMI] Riziko sa vyrazne zvySuje so zvySovanim
nad 30 kg/m?). BMIL.

Obzvlast dolezité je zvazit', ak st pritomné aj
dal8ie rizikové faktory.

ITieto vyskyty boli odhadnuté zo sahrnnych udajov z epidemiologickej $tadie pouzitim relativnych rizik pri réznych lickoch
v porovnani s CHC obsahujicimi levonorgestrel.

2 Stredny bod rozmedzia 5 — 7 na 10 000 zenskych rokov na zaklade relativneho rizika CHC obsahujucich levonorgestrel v
porovnani s ich nepouzivanim priblizne 2,3 az 3,6.



Dlhodoba imobilizacia, zavazny chirurgicky
zakrok, akykol'vek chirurgicky zakrok na
dolnych koncatinach alebo panve,
neurochirurgicky zakrok alebo zavazny traz.

Poznamka: do¢asna imobilizacia vratane
cestovania leteckou dopravou

trvajucou > 4 hodiny mdze byt tiez rizikovym
faktorom pre vyskyt VTE, najmé u Zien s
d’al$imi rizikovymi faktormi.

V tychto pripadoch sa odporaca prerusit’
uzivanie tablety (v pripade planovaného
chirurgického zdkroku minimalne Styri tyzdne
pred zakrokom) a pokrac¢ovat’ najskor dva
tyzdne po uplnom obnoveni pohyblivosti. Ma
sa pouzivat’ ind metoda antikoncepcie, aby sa
zabranilo nezelanej gravidite.

Ak sa uzivanie Drovelisu vopred neprerusi, ma
sa zvazit’ antitromboticka liecba.

Pozitivna rodinna anamnéza (akykol'vek
vyskyt VTE u surodenca alebo rodi¢a, najmi v
relativne mladom veku, napr. do 50 rokov).

Ak existuje podozrenie na dedi¢ni
predispoziciu, Zena sa ma pred rozhodnutim o
uzivani ktorejkol'vek CHC poradit’ s odbornym
lekarom.

Iné ochorenia suvisiace s VTE.

Rakovina, systémovy lupus erythematosus,
hemolyticko-uremicky syndrom, chronické
zapalové ochorenie criev (Crohnova choroba
alebo ulcerdzna kolitida) a kosacikovita
anémia.

Zvysujuci sa vek.

Najmé nad 35 rokov.

Neexistuje ziadna zhoda v sivislosti s moznou ulohou kr¢ovych Zzil a povrchovej tromboflebitidy pri

prepuknuti alebo progresii vendznej trombdzy.

Musi sa zvazit’ zvysené riziko vyskytu tromboembolizmu pocas gravidity a najmé pocas 6-tyzdnového

obdobia Sestonedelia (informacie o gravidite a laktacii, pozri Cast’ 4.6).

Priznaky VTE (tromboza hibokej Zily a pliicna embolia)
Zeny treba poucit’, aby v pripade priznakov vyhl'adali okamzit lekarsku pomoc a informovali

zdravotnickeho pracovnika, Ze pouzivaju CHC.

K priznakom tromboézy hlbokej zily (DVT) mozu patrit’ tieto:

- jednostranny opuch dolnej konéatiny a/alebo chodidla alebo pozdiz Zily v nohe,

- bolest’ alebo citlivost’ v nohe, ktori mozno pocitovat’ iba v stoji alebo pri chodzi,

- zvysena teplota v postihnutej nohe, sCervenanie alebo zmena sfarbenia koZe na nohe.

K priznakom pl'icnej embolie (PE) mo6zu patrit’ tieto:
- nahle prepuknutie neobjasnenej dychaviénosti alebo rychleho dychania,
- nahly kasel’, ktory moze suvisiet’ s hemoptyzou,

- ostra bolest’ v hrudniku;
- silny pocit to¢enia hlavy alebo zavrat,

- rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

Niektoré z tychto priznakov (napr. ,,dychavi¢nost™, ,.kasel**) si neSpecifické a mdzu byt nespravne
interpretované ako CastejSie alebo menej zdvazné udalosti (napr. infekcie dychacich ciest).

K d’al$im prejavom vaskularnej okluzie moZzu patrit’: ndhla bolest’, opuch a mierne zmodranie
koncatiny.



Ak dojde k okluzii v oku, medzi priznaky moze patrit’ bezbolestné rozmazané videnie, ktoré moze
postupne prejst’ do straty zraku. Niekedy moze dojst’ k strate zraku takmer okamZite.

Riziko vyskytu arteridlneho tromboembolizmu (ATE)

Epidemiologické stadie spajaji pouzivanie CHC so zvySenym rizikom vyskytu arterialneho
tromboembolizmu (infarkt myokardu [MI]) alebo cievnej mozgovej udalosti (napr. prechodny
ischemicky zachvat, cievna mozgova prihoda). Arteridlne tromboembolické prihody sa moézu koncit’
smrt'ou.

Rizikové faktory pre vyskyt ATE

Riziko vyskytu arteridlnych tromboembolickych komplikacii alebo cerebrovaskularnej udalosti u
pouzivatelieck CHC sa zvySuje u zien s rizikovymi faktormi (pozri tabul’ku €. 2). Drovelis je
kontraindikovany, ak ma Zena jeden zavazny alebo viacero rizikovych faktorov vyskytu ATE, ktoré ju
vystavuju vysokému riziku vyskytu arteridlnej trombozy (pozri Cast’ 4.3). Ak ma Zena viac nez jeden
rizikovy faktor, zvySenie rizika moze byt’ vac¢sie nez sucet jednotlivych faktorov — v takomto pripade
sa ma zvazit jej celkové riziko. Ak sa pomer prinosov a rizik povazuje za negativny, CHC sa nema

predpisovat’ (pozri Cast’ 4.3).

TabulPka ¢. 2: Rizikové faktory pre vyskyt ATE

Rizikovy faktor

Poznamka

Zvysujuci sa vek.

Najmaé nad 35 rokov.

Faj¢enie. Zenam treba odporudit, aby nefajéili, ak chct
pouzivat CHC. Zenam vo veku nad 35 rokov,
ktoré pokracuju vo fajceni, sa ma dérazne
odporucit, aby pouzivali ini metodu
antikoncepcie.

Hypertenzia.

Obezita (index telesnej hmotnosti
nad 30 kg/m?).

Riziko sa vyrazne zvySuje so zvySovanim
BMI.

Obzvlast dolezité u zien s d’al$imi rizikovymi
faktormi.

Pozitivna rodinna anamnéza (akykol'vek
vyskyt arterialneho tromboembolizmu u
sturodenca alebo rodica, najmé v relativne
mladom veku, napr. do 50 rokov).

Ak existuje podozrenie na dedi¢nu
predispoziciu, Zena sa ma pred rozhodnutim o
pouzivani ktorejkol'vek CHC poradit’ s
odbornym lekarom.

Migréna.

Zvysenie frekvencie alebo zavaznosti migrény
. .. NI )

v priebehu pouzivania CHC (¢o moZzu byt

skoré priznaky cievnej mozgovej prihody)

moze byt dovodom pre okamzité preruSenie

pouzivania lieku.

Dalsie ochorenia stivisiace s neziaducimi
vaskularnymi udalost’ami.

Diabetes mellitus, hyperhomocysteinémia,
ochorenie srdcovych chlopni a atridlna
fibrilacia, dyslipoproteinémia a systémovy
lupus erythematosus.

Priznaky vyskytu ATE

Zenu treba poucit, aby v pripade vyskytu priznakov vyhl'adala okamzitu lekarsku pomoc a
informovala zdravotnickeho pracovnika, Ze pouziva CHC.

K priznakom cievnej mozgovej prihody mozu patrit’ tieto:
- nahla strata citlivosti alebo slabost’ tvare, ruky alebo nohy, najmé na jednej strane tela;
- nahle tazkosti s chodzou, zavrat, strata rovnovahy alebo koordinacie;
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- nahla zmétenost, tazkosti s reCou alebo s porozumenim;

- nahle tazkosti so zrakom jedného alebo oboch o¢i;

- nahla, silna alebo dlhodoba bolest’ hlavy bez zname;j priciny;
- strata vedomia alebo mdloba so zachvatom alebo bez neho.

Docasné priznaky naznacuju, ze ide o prechodny ischemicky zachvat (TIA).

K priznakom infarktu myokardu (MI) mézu patrit’ tieto:

- bolest’, neprijemné pocity, tlak, tazoba, pocit stlacania alebo plnosti v hrudniku, ramene alebo
pod hrudnou kost'ou;

- neprijemné pocity vyZarujuce do chrbta, ¢el'uste, hrdla, ramena, zaludka;

- pocit plnosti, traviace tazkosti alebo dusenia sa;

- potenie sa, nevol'nost’, vracanie alebo zavrat,

- extrémna slabost, uzkost  alebo dychavicnost,

- rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

Nadory

V niektorych epidemiologickych $tudiach bolo u dlhodobych pouzivatelick CHC obsahujucich
etinylestradiol (> 5 rokov) hlasené zvysené riziko cervikalneho karcinomu, stale vSak pretrvava
neistota o rozsahu, v akom je tento nalez pripisateI'ny maticim vplyvom pohlavného zivota a inych
faktorov, ako je l'udsky papilomavirus (HPV).

Pri pouzivani vysokodavkovej CHC (50 pg etinylestradiolu) sa znizuje riziko karcinomu endometria a
vajeCnikov. Zatial’ nie je potvrdené, ¢i sa to vzt'ahuje aj na CHC obsahujuce estetrol.

Meta-analyza z 54 epidemiologickych §tadii zaznamenala, Ze sa mierne zvysilo relativne riziko (RR
= 1,24) diagnostikovania karcindmu prsnika u zien pouzivajiicich CHC obsahujucich etinylestradiol.
Zvysené riziko postupne vymizne v priebehu 10 rokov od ukoncenia pouzivania CHC. Vzhl'adom na
to, ze karcindm prsnika je u Zien mladsich ako 40 rokov zriedkavy, nadmerny pocet diagnoz
karcinomu prsnika u terajSich a nedavnych pouzivatelick CHC je maly v porovnani s celkovym
rizikom vyskytu karcindmu prsnika. Karcindmy prsnika diagnostikované u pouzivateliek, ktoré
niekedy pouzivali CHC, maju tendenciu byt klinicky menej pokrocilé ako u zien, ktoré CHC
nepouzivali nikdy. Pozorovany vzorec zvyseného rizika méze byt v désledku skorsej diagnozy
karcinomu prsnika u pouZzivateliek CHC, biologickych ti¢inkov CHC alebo kombinaciou oboch.

V zriedkavych pripadoch sa u pouzivatelick CHC obsahujucich etinylestradiol zaznamenali benigne
nadory pecene a este zriedkavejSie maligne nadory pecene. V ojedinelych pripadoch viedli tieto nadory k
Zivot ohrozujiicemu intraabdomindlnemu krvacaniu. V pripade vyskytu silnej bolesti v hornej Casti
brucha, zvac¢senia pecene alebo prejavov intraabdominalneho krvacania u Zien pouzivajucich CHC sa ma
v diferencialnej diagnoze zvazit' nador pecene.

Hepatitida C

Pocas klinickych skti$ani u pacientok lie¢enych rezimom proti virusu hepatitidy C (HCV) liekmi
obsahujucimi ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir s ribavarinom alebo bez neho sa u zien
pouzivajucich lieky obsahujtce etinylestradiol, ako st CHC, vyznamne ¢astejSie vyskytli zvySené
hodnoty ALT na viac ako 5-nasobok hornej hranice normalu. Okrem toho sa tiez u pacientok lieenych
glekaprevirom/pibrentasvirom alebo sofosbuvirom/velpatasvirom/voxilaprevirom pozorovalo zvySenie
ALT u zien pouzivajucich lieky obsahujuce etinylestradiol, ako st CHC. Zeny pouzivajuce lieky, ktoré
obsahovali estrogény iné ako etinylestradiol, mali mieru zvySenia ALT podobnu ako u Zien, ktoré
neuzivali ziadne estrogény, avSak vzhl'adom na obmedzeny pocet Zien uzivajucich tieto iné estrogény je
pri sibeznom podévani s kombinovanym lieCebnym reZzimom ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a
dasabuvir s ribavarinom alebo bez neho a tiez s lie¢ebnym rezimom glekaprevir/pibrentasvir alebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir potrebna opatrnost’. Pozri takisto ¢ast’ 4.5.

Iné ochorenia

Gestagénova zlozka Drovelisu, drospirenén, je antagonista aldosterénu s vlastnost'ami Setrenia draslika.
Vo vicsine pripadov sa neoCakava zvysenie hladin draslika. V klinickej $tadii s drospirenénom sa vsak u
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niektorych pacientok s miernou alebo stredne zavaznou poruchou funkcie oblic¢iek a sibeznym uZzivanim
lickov Setriacich draslik zvysili hladiny draslika v sére mierne, ale nie vyznamne, a to poc¢as

uzivania 3 mg drospirenénu po dobu 14 dni. Preto sa odportca kontrolovat’ hladiny draslika v sére pocas
prvého liecebného cyklu uzivania Drovelisu u pacientok s renalnou insuficienciou a s hladinou draslika v
sére pred lie¢bou v hornom referen¢nom rozsahu, a najmé pri subeznom uzivani lieckov Setriacich draslik.
Pozri takisto cast’ 4.5.

Zeny s hypertriglyceridémiou alebo jej vyskytom v rodinnej anamnéze mozu mat’ pri pouzivani CHC
zvySené riziko vyskytu pankreatitidy.

Aj ked’ sa u mnohych zien pouzivajicich CHC zaznamenalo malé zvySenie krvného tlaku, klinicky
vyznamné zvySenia su zriedkavé. Stivis medzi pouzivanim CHC a klinickou hypertenziou sa nestanovil.
Ak sa vSak pocas pouZzivania CHC vyskytne pretrvavajica klinicky vyznamna hypertenzia, je vhodné,
aby lekar ukoncil uzivanie tabliet a liecil hypertenziu. Ak sa zvazi, Ze je to vhodné, pouzivanie CHC je
mozné obnovit’, ak je mozné antihypertenzivnou liecbou dosiahnut’ normotenzné hodnoty krvného tlaku.

V suvislosti s graviditou aj s pouzivanim CHC bol hlaseny vyskyt alebo zhorSenie nasledovnych
ochoreni, ale dokaz stvisu s pouzivanim CHC nie je dostato¢ny: ZItacka a/alebo pruritus v sivislosti s
cholestazou; tvorba zI¢ovych kamenov; porfyria; systémovy lupus erythematosus; hemolyticko-
uremicky syndrom; Sydenhamova chorea; herpes gestationis; strata sluchu stivisiaca s otosklerdzou.

Exogénne estrogény mozu vyvolat’ alebo zhorsit’ priznaky dedi¢ného alebo ziskaného angioedému.

Prerusenie pouzivania CHC méze byt nevyhnutné pri aktitnych alebo chronickych poruchach funkcie
pecene, az kym sa markery funkcie pecene nevratia do normalu. Opatovny vyskyt cholestatickej Zltacky,
ktora sa najprv vyskytla pocas gravidity alebo pri predchadzajucom pouzivani pohlavnych steroidov, si
vyzaduje preruSenie pouzivania CHC.

Hoci CHC m6zu mat’ vplyv na periférnu inzulinovi rezistenciu a glukézovu toleranciu, neexistuje
dokaz o potrebe menit’ lieCebny rezim u diabeticiek, ktoré pouzivaji nizkodavkové CHC
(obsahujuce < 50 pg etinylestradiolu). Diabeticky sa v§ak maji pocas pouzivania CHC starostlivo
pozorovat’, najma v pociatocnej etape pouzivania CHC.

Pocas pouzivania CHC bolo hldsené zhorsenie endogénnej depresie, epilepsie, Crohnovej choroby a
ulcerdznej kolitidy.

Depresivna nalada a depresia st zndme neziaduce ucinky, ktoré sa vyskytuja pri pouzivani hormondlnej
antikoncepcie (pozri Cast’ 4.8). Depresia mdze byt zdvazna a je vSeobecne zndimym rizikovym faktorom
pre samovrazedné spravanie a samovrazdu. Zenam je potrebné odporucit’, aby v pripade vyskytu zmien
nalady a priznakov depresie kontaktovali svojho lekéra vratane pripadov, kedy sa tieto priznaky
vyskytnu kratko po zacati liecby.

Prilezitostne sa moze vyskytnit’ chloazma, predovsetkym u Zien s chloasmou gravidarum v anamnéze.
Zeny so sklonom k chloazme sa maju pocas pouzivania CHC vyhybat expozicii slne¢nému alebo
ultrafialovému Ziareniu.

Lekarske vySetrenie/konzulticia

Pred zacCatim uzivania alebo opatovnym nasadenim Drovelisu sa ma vysSetrit’ kompletna zdravotna
anamnéza (vratane rodinnej anamnézy) a musi sa vylucit’ gravidita. Ma sa zmerat’ krvny tlak a
vykonat’ lekarska prehliadka na zaklade kontraindikacii (pozri Cast’ 4.3) a upozorneni (pozri Cast’ 4.4).
Je ddlezité Zenu upozornit’ na informacie o vendznej a arteridlnej tromboze vratane rizika uzivania
Drovelisu v porovnani s inou CHC, o priznakoch VTE a ATE, o znamych rizikovych faktoroch a o
tom, Go robit’ v pripade podozrenia na trombdzu. Zenu treba pougit, aby si pozorne preéitala pisomna
informaciu pre pouZzivatel’ku a dodrziavala odporucania uvedené v nej. Frekvencia a druh vysetreni
maju vychadzat’ zo zauzivanych postupov v praxi a maju sa prisposobit’ individualnym potrebam
zeny.
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Zeny treba poudit, Ze hormonalna antikoncepcia ich nechrani pred infekciami virusom zlyhania
I'udskej imunity (HIV) a/alebo pred syndromom ziskanej imunodeficiencie (AIDS) a inymi pohlavne
prenosnymi ochoreniami.

ZniZena ucinnost

Utinnost’ CHC sa méze znizit' v dosledku vynechania tabliet (pozri ¢ast’ 4.2), gastrointestinalnych
poruch pocas uzivania ruzovych aktivnych tabliet (pozri Cast’ 4.2) alebo pri subeznom uZzivani lickov
(pozri Cast 4.5).

Kontrola cyklu
Pri vSetkych CHC sa mdze vyskytnut’ nepravidelné krvacanie (Spinenie alebo medzimenstruac¢né

krvacanie), predovSetkym pocas prvych mesiacov pouzivania. Z tohto dovodu ma postudenie
nepravidelného krvacania zmysel az po adaptacnom intervale priblizne troch cyklov. Nepravidelné
krvacanie alebo Spinenie sa vyskytlo u 14 az 20 % zien uzivajucich Drovelis. VéacSina z tychto epizod
sa tykala iba Spinenia.

Ak nepravidelné krvacanie pretrvava alebo sa vyskytuje po obdobi pravidelnych cyklov, je potrebné
zvazit nehormonalne priciny, a indikované st primerané diagnostické opatrenia na vylacenie
malignity alebo gravidity. M6Zu zahfiat’ aj kyretaz.

U malého percenta Zien (6 — 8 %) sa krvacanie z vysadenia nemusi vyskytniit’ po€as fazy uzivania
tabliet placeba. Ak sa nevyskytne krvacanie z vysadenia a Drovelis sa uziva podl'a pokynov
popisanych v Casti 4.2, gravidita je nepravdepodobna. Ak sa vSak Drovelis neuzival podl'a pokynov
alebo krvéacanie z vysadenia chybalo dvakrat za sebou, pred pokraCovanim v uzivani Drovelisu sa
musi vylacit’ gravidita.

Laboratorne testy/vyietrenia

Uzivanie antikoncepcnych steroidov méze ovplyvnit vysledky ur€itych laboratérnych vySetreni
vratane biochemickych parametrov funkcie pecene, Stitnej zl'azy, nadobliciek a obliciek,
plazmatickych hladin (transportnych) proteinov, napr. globulinu viazuceho kortikosteroidy (CBG) a
lipidovych/lipoproteinovych frakcii, parametrov metabolizmu sacharidov a parametrov koagulacie a
fibrinolyzy. Zmeny zvy¢ajne zostavaju v ramci normalnych laboratornych hodnét. Drospirendn
spdsobuje zvysenie aktivity reninu v plazme a aldosterénu v plazme v désledku jeho miernej anti-
mineralokortikoidnej aktivity.

Pomocné latky

Pacientky so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktézovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy
alebo gluko6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmi uzivat’ tento liek.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Poznamka: Na urcenie potencialnych interakcii je potrebné sa oboznamit’ s informaciami pre
predpisovanie k subezne uzivanym lickom.

Farmakokinetické interakcie

Vplyv inych liekov na Drovelis

Mobzu sa vyskytnit’ interakcie s liekmi, ktoré indukuji mikrozomalne enzymy, o vedie k zvySenému
klirensu pohlavnych horménov, ¢o moze mat’ za nasledok medzimenstruaéné krvacanie a/alebo
zlyhanie antikoncepcie.

- Manazment liecby
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Indukcia enzymov sa méze vyskytnit’ po niekol’kych dioch lieCby. Maximalna indukcia enzymov sa
zvyc€ajne pozoruje pocas niekol’kych tyzdnov. Po ukonceni lie¢by lickom méze indukcia enzymov
pretrvavat’ po dobu priblizne 4 tyzdnov.

— Kratkodoba liecha

Zeny, ktoré uzivaja lie¢bu liekmi indukujucimi enzymy, maju spolu s uzivanim CHC doc¢asne
pouzivat’ aj bariérova metddu alebo intl metodu antikoncepcie. Bariérovd metdda sa musi pouzivat
pocas celej doby stbeznej lie¢by liekmi a 28 dni po jej preruseni. Ak lie¢ba lieckom trva aj po skonceni
uzivania ruzovych aktivnych tabliet v baleni CHC, biele tablety placeba sa musia zlikvidovat’ a hned’
sa ma zacat’ uzivanie z d’alSieho balenia CHC.

- Dlhodoba liecba
U Zien dlhodobo liecenych G€¢innymi latkami indukujucimi pecetiové enzymy sa odporaca pouzivat
dal8iu spolahlivi, nehormonalnu metodu antikoncepcie.

V literature boli hlasené nasledovné interakcie.

Lieky, ktoré zvysuju klirens CHC (indukcia enzymov), napr.:

barbituraty, bosentan, karbamazepin, fenytoin, primidon, rifampicin a lieky proti HIV (napr. ritonavir,
nevirapin a efavirenz) a pripadne aj felbamat, grizeofulvin, oxkarbazepin, topiramat a lieky
obsahujuce bylinny 'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum).

Lieky s premenlivymi uicinkami na klirens CHC:

Pri subeznom podavani s CHC m6zu mnohé kombinécie inhibitorov proteazy HIV a
nenukleozidovych inhibitorov reverznej transkriptazy vratane kombinacii s inhibitormi HCV zvysit
alebo zniZit’ plazmatické koncentracie estrogénov a gestagénov. U¢inok tychto zmien moze byt v
niektorych pripadoch klinicky relevantny.

Preto na urcenie potencialnych interakcii a akychkol'vek suvisiacich odporacani je potrebné sa
oboznamit’ s informaciami pre predpisovanie subezne uzivanych liekov proti HIV/HCV. V pripade
akychkol'vek pochybnosti maju Zeny uzivajuce inhibitor prote4dzy alebo nenukleozidovy inhibitor
reverznej transkriptazy uzivat’ d’al$iu bariérovli metodu antikoncepcie.

Lieky znizujuce klirens CHC (inhibitory enzymov):

Klinicka relevantnost’ potencialnych interakcii s inhibitormi enzymov zostava neznama. Stibezné
podavanie silnych inhibitorov CYP3A4 mo6ze zvysit’ plazmatické koncentracie estrogénov alebo
gestagénov alebo oboch.

- Potencialne interakcie s drospirenonom

V studii s viacerymi davkami s kombinéaciou drospirenénu (3 mg/den) / etinylestradiolu (0,02 mg/den)
subezné podavanie silného inhibitora CYP3 A4 ketokonazolu pocas 10 dni zvysilo plochu pod krivkou
za 24-hodinové obdobie (AUC 24 1)) drospirendnu (a etinylestradiolu) 2,7-nasobne (a 1,4-nasobne, v
uvedenom poradi).

- Potencidlne interakcie s estetrolom

Estetrol je prevazne glukuronizovany enzymom 2B7 UDP-glukuronozyltransferazy (UGT) (pozri Cast’
5.2 ,,Farmakokinetické vlastnosti*). Nebola pozorovana Ziadna klinicky vyznamna interakcia s
estetrolom a silnym inhibitorom UGT kyseliny valproove;j.

Vplyv Drovelisu na iné lieky

Peroralna antikoncepcia mdze ovplyvnit’ metabolizmus niektorych d’alSich u¢innych latok. V stlade s
tym sa koncentracie v plazme a tkanivach mozu zvysit’ (napr. cyklosporin) alebo znizit’ (napr.
lamotrigin).
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Na zaklade in vitro $tadii zameranych na inhibiciu a in vivo §tadii zameranych na interakciu u
dobrovol'nicok uzivajucich omeprazol, simvastatin a midazolam ako markerovy substrat je interakcia
drospirenénu v davkach 3 mg s metabolizmom inych uc¢innych latok nepravdepodobna.

Na zaklade in vitro $tadii zameranych na inhibiciu je interakcia estetrolu v lieku Drovelis s
metabolizmom inych u¢innych latok nepravdepodobna.

Farmakodynamické interakcie

Stbezné uzivanie s liekmi proti HCV obsahujicimi ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir s
ribavirinom alebo bez neho méze zvysit riziko zvysSenia hodnoty ALT u zien uZivajtcich lieky
obsahujtice etinylestradiol, ako si CHC (pozri Gast 4.4). Zeny uzivajuce lieky, ktoré obsahovali
estrogény iné ako etinylestradiol, mali mieru zvySenia ALT podobnu ako u zien, ktoré neuzivali
ziadne estrogény, av§ak vzhl’'adom na obmedzeny pocet Zien uzivajucich tieto iné estrogény je pri
subeznom podavani s kombinovanym lieCebnym rezimom ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a
dasabuvir s ribavarinom alebo bez neho a tiez s lieCebnym rezimom glekaprevir/pibrentasvir alebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir potrebna opatrnost’ (pozri Cast’ 4.4).

U pacientok bez poruchy funkcie obliciek sa pri subeznom uZzivani drospirendnu a inhibitorov enzymu
konvertujuceho angiotenzin (ACE) alebo nesteroidnych protizapalovych liekov (NSAID) nepreukéazal
vyznamny vplyv na hladinu draslika v sére. Avsak sibezné uzivanie Drovelisu s antagonistami
aldosteronu alebo s diuretikami Setriacimi draslik nebolo skimané. V takom pripade sa ma sérova
hladina draslika testovat’ pocas prvého liecebného cyklu. Pozri takisto Cast’ 4.4.

Pediatrickd populacia

Interak¢né s$tadie sa uskutocnili len u dospelych.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Drovelis nie je indikovany pocas gravidity.

Ak pocas uzivania Drovelisu dojde ku gravidite, d’al$ie uZivanie sa ma ukon¢it’.
Je iba obmedzené mnoZzstvo udajov o pouziti Drovelisu u gravidnych zien.

Stadie na zvieratach preukéazali reprodukéntl toxicitu (pozri Cast’ 5.3). Na zéklade sklisenosti u zvierat
nemozno vylucit' Skodlivé G€inky spdsobené hormonalnym tcinkom lieciv.

Pri opdtovnom zacati uzivania Drovelisu treba vziat’ do Givahy zvysené riziko vyskytu VTE v obdobi
po porode (pozri Casti 4.2 a 4.4).

Dojcenie

Malé mnozstva antikoncepcnych steroidov a/alebo ich metabolitov sa mézu vyluCovat’ do materského
mlieka a m6zu ovplyviovat’ diet’a.

CHC mozu ovplyvnit’ dojéenie, pretoze mdzu znizit’ mnozstvo a zmenit’ zlozenie materského mlieka.
Preto sa uzivanie CHC nema odportcat’, kym doj¢iaca matka Gplne neodstavi svoje dieta, a Zenam,
ktoré checu dojcit’, sa ma navrhnut’ alternativna metdda antikoncepcie.

Fertilita

Drovelis je indikovany na peroralnu antikoncepciu. Informacie o névrate k fertilite, pozri Cast’ 5.1.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Drovelis nema ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

NajcastejSie hlasenymi neziaducimi reakciami na Drovelis st metroragia (4,3 %), bolest’ hlavy
(3,2 %), akné (3,2 %), vaginalne krvacanie (2,7 %) a dysmenorea (2,4 %).

Suhrnny zoznam neziaducich reakcii

Nizsie st uvedené zistené neziaduce reakcie (pozri tabul’ku €. 3).

Neziaduce reakcie st uvedené podla triedy organovych systémov MedDRA a zoradené do skupin
frekvencii podl'a nasledujucej konvencie: casté (>1/100 az <1/10), menej Casté (>1/1 000 az <1/100) a
zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000).

Tabul’ka €. 3: Zoznam neziaducich reakcii

Trieda Casté Menej casté Zriedkavé
organovych
systémov
Infekcie a nakazy mykoticka infekcia mastitida
vaginalna infekcia
infekcia moc¢ovych ciest
Benigne a maligne fibroadenom prsnika
nadory vratane
nespecifikovanych
novotvarov (cysty a
polypy)
Poruchy precitlivenost’
imunitného
systému
Poruchy porucha chuti do jedla hyperkaliémia
metabolizmu retencia tekutiny
a vyzivy
Psychické poruchy |poruchy nalady ainé |depresia® nervozita
poruchy® uzkostna porucha®
porucha libida insomnia
emocionalna porucha®
stres
Poruchy nervového |bolest’ hlavy migréna amnézia
systému z&vrat
parestézia
somnolencia
Poruchy oka porucha zraku
nejasné videnie
suché oko
Poruchy ucha a vertigo
labyrintu
Poruchy ciev naval horucavy hypertenzia
venozna trombdza
tromboflebitida
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Trieda Casté Menej casté Zriedkavé
organovych
systémov

hypotenzia

varikdzna zila
Poruchy bolest’ brucha abdominalna distenzia gastroezofagealna refluxna
gastrointestinalneho|nevolnost’ vracanie choroba
traktu hnacka kolitida

porucha gastrointestinalnej

motility

zapcha

dyspepsia

flatulencia

sucho v tistach

opuch pier
Poruchy koze akné alopécia dermatitida”
a podkozného hyperhidroza® porucha pigmentacie®
tkaniva poruchy koze® hirzutizmus

seborea

pruritus

opuch tvare

zihlavka

zmena sfarbenia koze

Poruchy kostrove;j
a svalovej sustavy

bolest’ chrbta

svalové kfce
neprijemné pocity v

a spojivového koncatinach
tkaniva opuch klbu

bolest’ v koncatinach
Poruchy obliciek kf¢e mocového mechura

a mocovych ciest

nezvyc¢ajny zapach mocu

Stavy v gravidite, v
Sestonedeli a

ektopické tehotenstvo

perinatalnom

obdobi

Poruchy bolest’ prsnika nezvyc¢ajné krvacanie z ovarialna cysta

reprodukéného metroragia vysadenia® poruchy laktacie

systému a prsnikov |vaginalne krvacanie opuch prsnika poruchy endokrinného

dysmenorea vulvovaginalna porucha'” |systému
menoragia vaginalny vytok dysfunk¢né uterinné

predmenstruacény syndrom |krvacanie
zvi&Senie prsnikaV bolest’ panvy
uterinny ki¢ porucha bradavky
uterinné krvacanie zmena sfarbenia prsnika
menometroragia koitalne krvéacanie
dyspareunia

Celkové poruchy unava malatnost'?

a reakcie v mieste edém bolest’

podania bolest’ v hrudniku hypertermia
pocit nenormalnosti

Laboratorne vykyvy telesnej zvySena hladina zvySeny krvny tlak

a funkcné hmotnosti pecenovych enzymov nezvycajné vysledky testu

vySetrenia nezvyc¢ajné hodnoty lipidov|funk¢nosti obli¢iek

zvysena hladina draslika v
krvi
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Trieda Casté Menej casté Zriedkavé
organovych
systémov

zvySena glykémia
znizena hladina
hemoglobinu

znizena hladina feritinu v
sére

pritomnost’ krvi v mo¢i

() yratane afektivnej lability, hnevu, euforickej nélady, iritability, zmien a vykyvov nalad

@ vratane depresivnej nalady, depresivneho priznaku, pla¢livosti a depresie

) yratane agitacie, anxiozity, generalizovanej anxioznej poruchy a panického zachvatu

@ yratane emocionalnej poruchy, emocionalnej uzkosti a placu

®) yratane no¢ného potenia, hyperhidrozy a studeného potu

© yratane suchej koze, vyrazky a opuchu koze

(M yratane dermatitidy a ekzému

® vratane chloazmy a hyperpigmentécie koze

©Oyratane nezvycajného krvacania z vysadenia, amenorey, poruchy menstrudcie, nepravidelnej
menstruacie, oligomenorey a polymenorey

(19 yratane vaginalneho zépachu, vulvovagindlnych neprijemnych pocitov, vulvovaginalnej suchosti,
vulvovaginalnej bolesti, vulvovaginalneho pruritu a pocitu vulvovaginalneho palenia

(D yratane zvicSenia prsnika a fibrocystického ochorenia prsnika

(12 yratane malatnosti a znizenej vykonnosti

Popis vybranych neziaducich reakcii

U Zien pouzivajucich CHC sa pozorovalo zvySené riziko vyskytu arteridlnych a ven6znych
trombotickych a tromboembolickych prihod vratane infarktu myokardu, cievnej mozgovej prihody,
prechodnych ischemickych zachvatov, venoznej trombozy a plucnej embolie, ktoré su podrobnejsie
uvedené v Casti 4.4.

U zien pouzivajucich CHC boli hlasené nasledovné zavazné neziaduce G¢inky, ktoré sa podrobnejSie

uvadzaju v Casti 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani:

- Venozne tromboembolické poruchy,

- Arterialne tromboembolické poruchy,

- Hypertenzia,

- Nédory pecene;

- Vyskyt alebo zhorSenie ochoreni, pri ktorych nie je jednoznaény suvis s CHC: Crohnova
choroba, ulcerdzna kolitida, epilepsia, myom maternice, porfyria, systémovy lupus
erythematosus, herpes gestationis, Sydenhamova chorea, hemolyticko-uremicky syndrom,
cholestaticka zltacka;

- Chloazma;

- PreruSenie pouzivania CHC mdze byt nevyhnutné pri akatnych alebo chronickych poruchach
funkcie peCene, az kym sa markery funkcie peCene nevratia do normalu.

- Exogénne estrogény mozu vyvolat’ alebo zhorsSit’ priznaky dedi¢ného alebo ziskaného
angioedému.

Frekvencia diagnostikovania karcindmu prsnika je u pouzivatelieck CHC vel'mi mierne zvysSena.
Vzhl'adom na to, Ze karcindm prsnika je u zien mladsich ako 40 rokov zriedkavy, nadmerny pocet je
maly v porovnani s celkovym rizikom vyskytu karcinému prsnika. Kauzalita s pouzivanim CHC nie je
znama. Dal3ie informécie, pozri asti 4.3 a 4.4.

Interakcie

Z interakcii inych liekov (induktory enzymov) s peroralnou antikoncepciou méze vyplyvat’
medzimenstrua¢ngé krvacanie a/alebo zlyhanie antikoncepcie (pozri Cast’ 4.5).

17



Pediatrickd populacia

Vo faze 3 studie zahimajucej 105 dospievajtcich vo veku 12 az 17 rokov bol Drovelis dobre
tolerovany pocas 6 cyklov pouzivania a pocas $tidie sa nevyskytli Ziadne obavy tykajuce sa
bezpecnosti.

Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie u dospievajucej populacie boli dysmenorea (1,9 %) a nauzea
(1,9 %). Dalsie neziaduce udalosti boli hlasené u < 1 % populacie stadie.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Doteraz neboli zaznamenané ziadne sktisenosti s predavkovanim Drovelisom. Na zaklade vSeobecne;j
skasenosti s kombinovanou peroralnou antikoncepciou, priznaky, ktoré sa mozu vyskytnat’ v pripade
predavkovania ruzovymi aktivnymi tabletami, st nevol'nost, vracanie a krvacanie z vysadenia.
Krvacanie z vysadenia sa méze vyskytnat’ aj u dievcat pred ich prvou menstrudciou, ak ndhodne uziju
tento liek. Nie st ziadne protilatky a d’alSia liecba ma byt symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Pohlavné hormény a modulatory genitalneho systému, progestagény a
estrogény, fixné kombinacie, ATC kod: GO3AA18

Mechanizmus u¢inku

Drovelis obsahuje estrogénovy estetrol a gestagénovy drospirenon. Estetrol je estrogén, ktory sa tvori
iba pocas gravidity v l'udskej fetalnej peceni.

Estetrol preukazuje antigonadotropnu aktivitu charakterizovanu znizenim hladin folikuly
stimulujuceho horménu (FSH) aj luteinizacného horménu (LH) v zavislosti od davky.

Gestagénovy drospirenén ma progestagénne, antigonadotropné, antiandrogénne a mierne
antimineralokortikoidné vlastnosti a nema ziadnu estrogénnu, glukokortikoidnu ani
antiglukokortikoidnu aktivitu. Tieto vlastnosti st farmakologicky podobné prirodzenému hormoénu
progesteronu.

Antikoncepcny t€inok Drovelisu je zalozeny na interakcii rdznych faktorov, z ktorych najdolezitejSim
je inhibicia ovulacie.

Klinicka Géinnost’ a bezpeénost’

V ramci sveta sa vykonali dve klinické §tadie, jedna hlavna $tadia v EU/Rusku a podporna $tadia v
USA u zien vo veku od 16 do 50 rokov pocas 13 cyklov/1 rok.

Nasledovné Pearlove indexy u Zien vo veku 18 — 35 rokov boli zistené v hlavnej §tadii v EU/Rusku na
zéaklade celkového poctu 14 759 cyklov s vylucenim cyklov s podpornou antikoncepciou a cyklov bez
vedenia pohlavného Zivota:

Zlyhanie metody: 0,26 (horny limit 95 % intervalu spol'ahlivosti 0,77);

Zlyhanie metddy a pouzivatel’ky: 0,44 (horny limit 95 % intervalu spol’ahlivosti 1,03).
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V stadii v USA sa zistili vysSie Pearlove indexy, neZ sa uvadzaju v $tudii v EU/Rusku. Je zname, Ze
Pearlove indexy v Studiach vykonanych v USA su vyssie, nez sa uvadzaju v studii v EU, ale pricina
tejto nezrovnalosti nie je znama.

V randomizovanej nezaslepenej $tidii sa u 97 % zien v skupine uZivajicej Drovelis preukazal navrat k
ovulacii do konca cyklu po liecbe.

Histologia endometria bola skiimana v podskupine Zien (n = 108) v jednej klinickej $tadii po
maximalne 13 cykloch liecby. Nevyskytli sa Ziadne nezvycajné vysledky.

Pediatricka populacia

Féza 3 multicentrickej, otvorenej, jednoramennej Studie na vyhodnotenie bezpecnosti, kompliancie a
farmakokinetiky (pharmacokinetics, PK) Drovelisu u postmenarchalnych dospievajtcich sa
uskutoénila v Eurdpe u 105 pacientok vo veku 12 aZ 17 rokov po¢as 6 cyklov. Udaje o planovanom a
neplanovanom krvacani u dospievajtcich ukazali dobri kontrolu cyklu a prijatel'ny vzor a boli v
sulade s idajmi z faz 3 $tadii u dospelych zien. Lie¢ba Drovelisom u dospievajucich viedla k znizeniu
symptomov dysmenorey, ¢o sa prejavilo znizenym skore vizualnej analdgovej stupnice > 30 % a
znizenym pouZzivanim zachrannej medikacie po 3 cykloch uzivania a zostalo az do konca studie.
Dostupné farmakokinetické udaje s opisané v Casti 5.2.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Estetrol

Absorpcia
Estetrol sa po poziti rychlo absorbuje. Po uziti Drovelisu sa dosiahnu priemerné maximalne

plazmatické koncentracie 18 ng/ml o 0,5 — 2 hodiny po jednorazovom uziti.
Celkova expozicia estetrolu je podobna bez ohl'adu na prijem jedla. Cmax estetrolu sa znizuje priblizne
0 50 % po prijme jedla.

Distribticia

Estetrol sa neviaze na SHBG. Estetrol vykazoval miernu vdzbu na 'udské plazmatické proteiny
(45,5 % az 50,4 %) a 'udsky sérovy albumin (58,6 %), a nizku vézbu na l'udsky alfa-glykoprotein
(11,2 %). Estetrol sa rovnomerne distribuuje medzi cervené krvinky a plazmu.

Stadie in vitro naznaéili, Ze estetrol je substratom P-gp a BCRP transportérov. Subezné podavanie
liekov, ktoré ovplyviiuju aktivitu P-gp a BCRP, vSak pravdepodobne nevedie ku klinicky relevantnym
liekovym interakciam s estetrolom.

Biotransforméacia

Po peroralnom podani estetrol prechadza rozsiahlym metabolizmom v 2. faze za vzniku konjugatov
glukuronidu a sulfatu. Dva hlavné metabolity estetrol-3-glukuronid a estetrol-16-glukuronid majt
zanedbatel'nu estrogénovu aktivitu. UGT2B7 je dominantnd izoforma UGT, ktora sa podiel'a na
biotransformacii estetrolu na priamy glukuronid. Estetrol prechadza sulfataciou, najma Specifickou
estrogén sulfotransferazou (SULT1E1).

Eliminacia

Bol pozorovany terminalny polc¢as elimindcie (ti2) estetrolu priblizne 24 hodin v ustalenom stave.

Po podani jednorazového peroralneho roztoku 15 mg [*C]-estetrolu sa zistilo priblizne 69 % celkove;j
zachovanej radioaktivity v moci a 21,9 % v stolici.

Linearita/nelinearita
Ked’ sa Drovelis podava v 1- az 5-nasobnej davke, hladiny estetrolu v plazme nevykazuji ziadnu
relevantni odchylku od imernosti davke po jednom podani, ako aj v rovnovaznych stavoch.

Rovnovazne stavy
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Rovnovazny stav sa dosiahne po 5 diioch. Cpax estetrolu je priblizne 17,9 ng/ml a dosiahne sa

0 0,5 — 2 hodiny po uziti davky. Priemerné sérové koncentracie st 2,46 ng/ml. Akumulacia je vel'mi
obmedzena, pricom denna plocha pod krivkou (AUC) v rovnovaznom stave je o 60 % vécsia ako po
jednej davke.

Drospirenon

Absorpcia
Drospirenon sa rychlo a takmer Gplne absorbuje. Po uziti Drovelisu sa Cmax priblizne 48,7 ng/ml

dosiahne priblizne o 1 — 3 hodiny po viacerych pozitiach. Biologicka dostupnost’ je medzi 76 a 85 %.
Celkova expozicia drospirenénu je podobné bez ohl'adu na prijem jedla pred uzitim alebo po uziti
Drovelisu.

Distribticia

Drospirendn sa viaZe na sérovy albumin a neviaze sa na SHBG ani na CBG. Iba 3 — 5 % z celkovych
sérovych koncentracii lie¢iv st pritomné vo forme voI'ného steroidu. Stredna hodnota zretel'ného
distribu¢ného objemu drospirenonu je 3,7 + 1,2 1/kg.

Biotransformdcia

Drospirenén sa po peroralnom podani vyrazne metabolizuje. Hlavnymi metabolitmi v plazme_su
kyselinova forma drospirenonu tvorena otvorenim laktonového kruhu a 4,5-dihydro-drospirenon-3-
sulfat tvoreny redukciou a naslednou sulfataciou. Drospirenén podlieha aj oxidaénému metabolizmu,
ktory katalyzuje CYP3A4.

Eliminacia

Po peroralnom uziti Drovelisu sa sérové hladiny drospirenénu znizuju, pricom terminalny polcas
eliminacie sa pozoruje priblizne 34 hodin. Rychlost’ metabolického klirensu drospirenonu v sére je
1,5 + 0,2 ml/min/kg. Drospirendn sa vylucuje len v stopovych mnozstvach v nezmenenej forme.
Metabolity drospirenénu sa vylucuju stolicou a mo¢om v pomere vylucovania priblizne 1,2 k 1,4.
T1 vyluCovania metabolitu mocom a stolicou je priblizne 40 hodin.

Linearita/nelinearita
Hladiny drospirenonu v plazme nevykazuju Ziadnu relevantna odchylku od umernosti davke v ramci
3 — 15 mg davok po jednom podani, ako aj v rovnovaznych stavoch.

Rovnovézne stavy

Rovnovazny stav sa dosiahne po 10 diioch. Ciax drospirenénu priblizne 48,7 ng/ml sa dosiahne po
priblizne 1 — 3 hodinach od uZzitia davky. Strednd hodnota koncentracie v rovnovaznom stave za 24-
hodinové obdobie uZivania davok je priblizne 22 ng/ml. Akumulacia je vel'mi obmedzena, pricom
denna AUC v rovnovaznom stave je o 80 % vicsia ako po jednej davke.

Osobitné skupiny pacientov

Porucha funkcie obliciek

Estetrol

Stadia na vyhodnotenie vplyvu ochorenia obli¢iek na farmakokinetiku estetrolu sa uskutoénila s
jednorazovou peroralnou davkou 20 mg monohydratu estetrolu podanou pacientkam s normalnou
funkciou obli¢iek, miernou poruchou funkcie obli¢iek (absolutna glomerularna filtracia (GFR) >60 az
<90 ml/min), stredne zavaznou poruchou funkcie obli¢iek (GFR >30 az <60 ml/min) a zdvaznou
poruchou funkcie obli¢iek (GFR <30 ml/min)).

Crmax @ AUCy¢ pre estetrol boli ~1,1-nasobok a ~1,7-nasobok, v uvedenom poradi, pri miernej poruche
funkcie obliciek oproti subjektom s normalnou funkciou obliciek; ~1,8-nadsobok a ~2,3-nasobok, v
uvedenom poradi, pri stredne zavaznej poruche funkcie obliciek oproti jedincom s normalnou
funkciou obli¢iek a ~1,5-nasobok a ~2,3-ndsobok, v uvedenom poradi, u zavaznej poruchy funkcie
obliciek oproti jedincom s normalnou funkciou obliciek.
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Renalny klirens (CLr) sa znizil o 20 % v skupine s miernou poruchou funkcie obliciek, o 40 % v
skupine so stredne zavaznou poruchou funkcie oblic¢iek a o 71 % v skupine so zadvaznou poruchou
funkcie obli¢iek v porovnani so skupinou s normalnou funkciou obliciek.

Vysledky $tadie naznacuju, ze zvySenie plazmatickej expozicie estetrolu u jedincov so stredne
zavaznou a zavaznou poruchou funkcie oblic¢iek v porovnani s jedincami s normalnou funkciou
oblic¢iek by mohlo mat klinicky vyznam (pozri Cast’ 4.2).

Drospirenon

V §tadii vykonavanej s 3 mg drospirenonom v monoterapii podavanym peroralne po dobu 14 dni boli
sérové hladiny drospirenénu v rovnovaznom stave u zien s miernou poruchou funkcie obliciek (klirens
kreatininu (CLcr) = 50 — 80 ml/min) porovnateI'né s hladinami u Zien s normalnou funkciou obliciek.
Hladiny drospirenénu v sére boli v priemere o 37 % vysSie u zien so stredne zavaznou poruchou
funkcie oblic¢iek (CLcr = 30 — 50 ml/min) v porovnani so zenami s normalnou funkciou obliciek.

Porucha funkcie pecene

Estetrol

Uskutoc¢nila sa $tadia s jednorazovou peroralnou davkou 20 mg monohydratu estetrolu podavanou
pacientkam s normalnou funkciou pecene, l'ahkym poskodenim pecene (Child-Pugh trieda A), stredne
tazkym poskodenim pecene (Child-Pugh trieda B) a tazkym poskodenim pecene (Child-Pugh trieda
O).

Vysledky ukazuji, Ze pomery Cmax @ AUC ins pre estetrol boli ~1,7-nasobok pri 'ahkom poskodeni
pecene v porovnani s ~1,1-nasobkom u subjektov s normalnou funkciou pecene; ~1,9-nasobok pri
stredne t'azkom poskodeni pecene v porovnani s ~1-nasobkom u jedincov s normalnou funkciou
pecene a ~5,4-nasobok pri tazkej poruche funkcie pecene v porovnani s ~1,9-nasobkom u jedincov
s normalnou funkciou pecene.

Drospirenon

V stadii s jednou davkou bol peroralny klirens drospirenonu (CL/F) zniZeny priblizne o 50 %

u dobrovolnicok so stredne zdvaznou poruchou funkcie pecene v porovnani so Zenami s normalnou
funkciou pecene.

Pediatricka populacia
Koncentracie (Ctrough) v rovnovaznom stave zostavaju pocas cyklov stabilné a st podobné u dospelych

a dospievajucich.

DalSie osobitné skupiny populdcie

Etnické skupiny
Po uziti jednej davky Drovelisu neboli pozorované ziadne klinicky vyznamné rozdiely vo
farmakokinetike estetrolu alebo drospirenénu pri porovnani u japonskych a kaukazskych zien.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Stadie toxicity po opakovanom podavani preukazali v pripade estetrolu, drospirenonu alebo
kombinacie oCakavané estrogénové a gestagénové ucinky.

Pri expozicidch vyssich ako u uzivateliek Drovelisu (~27-nasobok estetrolu a ~3,5-nasobok
drospirenénu) sa po opakovanom podani kombinacie pozorovali u opic komorové histologické zmeny
bez klinickych ucinkov.

Stadie reprodukénej toxicity u potkanov a kralikov vykonané v pripade estetrolu preukazali

embryotoxické a fetotoxické uéinky u zvierat pri klinicky relevantnych expoziciach. Uginky
pravdepodobne zavisia od uterotonickych tcinkov v neskorom tehotenstve.

21



Neboli vykonané studie zamerané na genotoxicitu a karcinogenitu v pripade kombindacie. Estetrol a
drospirendn sa nepovazuju za genotoxické. Je vSak zname, Ze pohlavné steroidy mozu v dosledku
svojho hormonalneho pdsobenia podporovat rast urcitych tkaniv a nadorov zavislych od hormoénov.

Stadie o hodnoteni environmentélneho rizika s drospirenénom preukézali, ze drospirenén moze
predstavovat’ riziko pre vodné organizmy (pozri &ast’ 6.6). Stidie zamerané na hodnotenie
environmentalneho rizika v pripade estetrolu vratane testu reprodukcie medaky japonskej (ryba) v
ramci jednej generacie, naznacuju, ze predpokladana environmentalna expozicia estetrolu nebude mat’
vplyv na vodny ekosystém.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych liatok

Ruzové aktivne filmom obalené tablety

Jadro tablety

monohydrat laktozy

sodna sol’ karboxymetyl§krobu
kukuri¢ny skrob

povidon K30

stearat horecnaty (E470b)

Obal tablety

hypromeléza (E464)
hydroxypropylceluloza (E463)
mastenec (E553b)
hydrogenovany bavlnikovy olej
oxid titanicity (E171)

cerveny oxid zelezity (E172)

Biele filmom obalené tablety placeba

Jadro tablety

monohydrat laktozy
kukuri¢ny skrob

stearat horecnaty (E470b)
Obal tablety

hypromeldza (E464)
hydroxypropylceluléza (E463)
mastenec (E553b)
hydrogenovany bavinikovy olej
oxid titanicity (E171)

6.2 Inkompatibility
NeaplikovateI'né.

6.3  Cas pouzitelnosti

4 roky.

6.4 Speciidlne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

Priehl'adny PVC/hlinikovy blister obsahujuci 28 filmom obalenych tabliet (24 ruzovych aktivnych
tabliet a 4 biele tablety placeba) v Skatuli s etui vakom na uchovavanie a s 1, 3, 6 alebo

13 samolepiacimi nalepkami s diiami v tyzdni.

Velkosti balenia: 28 (1 x 28), 84 (3 x 28), 168 (6 x 28) a 364 (13 x 28) filmom obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Lieky obsahujuce drospirenon mozu predstavovat’ riziko pre zivotné prostredie (pozri ¢ast’ 5.3).
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Gedeon Richter Plc.

Gydmrdi ut 19-21.

1103 Budapest’

Mad’arsko

8. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/21/1547/001

EU/1/21/1547/002

EU/1/21/1547/003

EU/1/21/1547/004

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 19. maja 2021

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY
(ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOLENENIE
SARZE

Néazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvolnenie Sarze

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

48159 Miinster

Nemecko

Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi ut 19-21.
1103 Budapest’
Mad’arsko

Tlacena pisomna informécia pre pouzivatel’ku lieku musi obsahovat’ ndzov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.
B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
o Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi prvii PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registracie.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované €innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré si podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predlozenom

v module 1.8.2 registracnej dokumentacie a vo vsetkych d’alSich odsthlasenych aktualizaciach
RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

. na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia délezitého medznika (v ramci dohl'adu nad lieckmi alebo minimalizacie rizika).

. Nadstavbové opatrenia na minimalizaciu rizika
Pred prvym uvedenim Drovelisu na trh v kazdom ¢lenskom §tate sa drzitel’ rozhodnutia o registracii
dohodne s prislusnym narodnym organom na obsahu a formate vzdelavacich materialov vratane

komunika¢nych médii, spdsobov distribucie a akychkol'vek d’alsich aspektoch programu.
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Vzdelavacie materialy st zamerané na poskytovanie pokynov, ako zvladnut’ riziko
tromboembolickych prihod.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii zabezpeci, aby v kazdom ¢lenskom State, v ktorom je Drovelis
uvedeny na trh, mali vSetci zdravotnicki pracovnici a pacientky/opatrovatelia, od ktorych sa o¢akava,
ze budu liek predpisovat’, vydavat alebo pouzivat’, pristup k:

. Kontrolny zoznam predpisujuceho lekéara;

. Informacna karta pre pacientky.

Kontrolny zoznam predpisujuceho lekéara by sa mal zamerat’ na zacatie diskusie medzi predpisujucim
lekérom a pacientkou s cielom posudit’ ich vhodnost’ na pouZzivanie Drovelisu, najmé pokial’ ide o
pritomnost” akychkol'vek kontraindikacii alebo rizikovych faktorov pre tromboembolické prihody.

Kontrolny zoznam predpisujuceho lekéara by mal obsahovat’ tieto kl'ucové prvky:
* Dbody, ktoré sa maju v ramci konzultacie zahrnut (riziko tromboembolizmu pri CHC, G¢inok
vnutornych rizikovych faktorov, dat’ pozor na znaky a priznaky trombdzy);
* kontrolny zoznam kontraindikacif;
 kontrolny zoznam pre rizikové faktory;
+ pripomenutie informovat’ pacientky o situaciach, ked’ sa zvysuje riziko tromboembolie, a
poradit’ pacientkam, aby povedali zdravotnickym pracovnikom, ze uzivaja CHC.

Informacna karta pre pacientky je dodavana v ramci balenia licku a jej text je uvedeny v Prilohe III.
Ciel'om Informacnej karty pre pacientky je poskytniit’ pacientkam informécie o riziku vyskytu
tromboembolizmu stivisiaceho s kombinovanymi peroralnymi antikoncepcnymi tabletami, znamych
rizikovych faktoroch, ako aj o prejavoch a priznakoch vendzneho a arterialneho tromboembolizmu, a
zdoraznit’ vyznam v¢asného zistenia akejkol'vek tromboembolickej udalosti.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Drovelis 3 mg/14,2 mg filmom obalené tablety
drospirendén/estetrol

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdd ruzova aktivha tableta obsahuje 3 mg drospirenonu a monohydrat estetrolu
zodpovedajici 14,2 mg estetrolu.
Kazda biela (neaktivna) tableta placeba neobsahuje lieCiva.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje aj monohydrat laktdzy. Pre d’alSie informéacie pozri pisomnu informaciu pre pouzivatel’ku.

|4 LIEKOVA FORMA A OBSAH

Filmom obalené tablety

28 (1 x 28) filmom obalenych tabliet
84 (3 x 28) filmom obalenych tabliet
168 (6 x 28) filmom obalenych tabliet
364 (13 x 28) filmom obalenych tabliet

| 5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’ku.
Na peroralne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Gedeon Richter Plc.
Gyomr6i ut 19-21.
1103 Budapest’, Mad’arsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/21/1547/001
EU/1/21/1547/002
EU/1/21/1547/003
EU/1/21/1547/004

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

drovelis

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER

1. NAZOV LIEKU

Drovelis 3 mg/14,2 mg tablety
drospirendn/estetrol

2.  NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Gedeon Richter Plc.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

Start

1-2—>3—>54—>5—>...—>28
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA NALEPKACH

NALEPKA

Vyberte ndlepku s oznacenim diia, v ktorom zacinate uzivat’ tablety, a nalepte ju na rdm na prednej
strane blistrového balenia na symbol ,,” .

Kazdy den je v prislusnom rade tabliet.

Ak vynechate tabletu, pozrite si Pisomnu informaciu pre pouzivatel’ku.

Po Ut St St Pi So Ne
Ut St St Pi So Ne Po
St St Pi So Ne Po Ut
St Pi So Ne Po Ut St
Pi So Ne Po Ut St St
So Ne Po Ut St St Pi
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA INFORMACNEJ KARTE PRE
PACIENTKY

INFORMACNA KARTA PRE PACIENTKY
DOLEZITE INFORMACIE O DROVELISE A RIZIKU VZNIKU KRVNYCH ZRAZENIN

Vsetky kombinované antikonceptiva, ako je Drovelis, zvySuju riziko vzniku krvnej zrazeniny. Celkové
riziko vzniku krvnej zrazeniny v désledku Drovelisu je malé, ale zrazeniny mozu byt zavazné a vo
vel'mi zriedkavych pripadoch m6zu dokonca viest’ k umrtiu.

Je vel'mi doblezité, aby ste si uvedomili, kedy mézete mat’ vyssie riziko vzniku krvnej zrazeniny, aké
znaky a priznaky mate sledovat’, a ¢o musite urobit’.
V akych situaciach je riziko vzniku krvnej zrazeniny najvyssie?
-V prvom roku uzivania Drovelisu (vratane toho, ked’ za¢inate znova uzivat’ po 4 a
viactyzdiovej prestavke).
- Ak trpite nadvahou.
Ak mate viac ako 35 rokov.
- Ak niekto vo vasej rodine mal krvnu zrazeninu v relativne mladom veku (napr. menej

ako 50 rokov).
- Ak ste pocas niekol'kych predchadzajucich tyzdiov porodili

Ak fajcite a mate viac ako 35 rokov, dérazne sa odportca, aby ste prestali faj¢it’ alebo pouzivat’
nehormonalnu metddu antikoncepcie.

Thned’ vyhPadajte lekarsku pomoc, ak sa u vas vyskytne niektory z nasledovnych priznakov,:

e Silna bolest’ alebo opuch v niektorej z vasich n6h, ktori méze sprevadzat’ citlivost’, teplota
alebo zmena farby koze, ako zblednutie, s¢ervenanie alebo zmodranie. M6Ze u vas ist’ o hlboki
Zilova trombozu.

e Nahla nevysvetlite'na dychavi¢nost’ alebo rychle dychanie, silna bolest’ v hrudniku, ktora sa
moze zosilovat’ pri dychani zhlboka, nahly kasel’ bez zjavnej pri¢iny (pri ktorom mozete
vykasliavat’ krv). Mo6ze u vas ist’ o zavaznl komplikaciu hlbokej zilovej trombdzy nazyvanu
pPicna embélia. K tomu dochadza, ak sa krvna zrazenina dostane z nohy do pl'tc.

e Bolest v hrudniku, ¢asto akutna, avSak niekedy len neprijemné pocity, tlak, tazoba, neprijemné
pocity v hornej Casti tela vyZzarujiuce do chrbta, ¢el'uste, hrdla, ramena spolu s pocitom plnosti
suvisiacim s poruchami travenia alebo dusenim, potenim, nevol’nostou, vracanim alebo
zavratom. MozZe u vas ist’ o srdcovy infarkt.

e Slabost alebo znecitlivenie v oblasti tvare, ruky alebo nohy, najmi na jednej strane tela, tazkosti
pri rozpravani alebo porozumenim, ndhla zmétenost’, nahla strata zraku alebo rozmazané
videnie; silna bolest’ hlavy/migréna, ktora je horsia ako zvycajne. Moze u vas ist’ o cievnu
mozgovu prihodu.

Sledujte, ¢i nemate priznaky krvnej zrazeniny, najmé ak:
e ste prave po operacii.
o dlhsi ¢as ste nechodili (napr. pre zranenie alebo ochorenie, alebo ak mate nohu v
sadre).
e dlho cestujete (viac ako 4 hodiny).
Nezabudnite povedat’ svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo chirurgovi, Ze uzivate Drovelis,
ak::
e mate podstupit’ chirurgicky zakrok alebo ste ho podstupili.
e ak sa vas kedykol'vek nejaky zdravotnicky pracovnik opyta, ¢i uzivate nejaké lieky.
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Dalsie informacie si precitajte v sprievodnej Pisomnej informécii pre pouZzivatel’ku alebo prejdite na
webovu adresu [www.sukl.sk].
Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol nejaky vedl'ajsi uc¢inok stvisiaci s pouzivanim vasej
kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, moZzete to nahlasit’ zdravotnickemu pracovnikovi alebo cez
narodny systém hlasenia vedlajSich ucinkov.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatelku

Drovelis 3 mg/14,2 mg filmom obalené tablety
drospirenon/estetrol

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. MoZete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajSie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlésit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Dolezité informacie o kombinovanej hormonalnej antikoncepcii (CHC):

St jednou z najspolahlivejSich vratnych metod antikoncepcie, ak sa pouzivaju spravne.

Mierne zvysSuju riziko vzniku krvnej zrazeniny v zilach a tepnach, najmi pocas prvého roka
alebo pri obnoveni uzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie po 4-tyzdinovej
prestavke alebo dlhsej.

Davajte pozor a navstivte svojho lekéra, ak si myslite, Ze mate priznaky krvnej zrazeniny (pozri
¢ast’ 2 ,,Krvné zrazeniny*).

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas doleZité informacie.

Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mdze mu uskodit’.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

A e

Co je Drovelis a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Drovelis
Ako uzivat’ Drovelis

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Drovelis

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Co je Drovelis a na ¢o sa pouZiva

Drovelis je antikoncepcna tableta, ktora sa uziva na zabranenie otehotneniu.

24 ruzovych filmom obalenych tabliet su aktivne tablety, ktoré obsahuju malé mnozstvo dvoch
roznych zenskych horménov, konkrétne estetrol a drospirenon.

4 biele filmom obalené tablety st neaktivne tablety, ktoré neobsahuji hormony a nazyvaju sa
tablety placeba.

Antikoncepcné tablety, ktoré obsahuju dva rézne hormony, ako je Drovelis, sa nazyvaja
,.kombinacia“ alebo ,,kombinované* tablety. Spolo¢nym u¢inkovanim predchadzaju ovulacii
(uvolneniu vaji¢ka z vaje¢nika) a znizuju moznost’ oplodnenia akéhokol'vek uvol'neného
vajicka a otehotnenia.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Drovelis

VSeobecné poznamky

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Drovelis, pre€itajte si informacie o krvnych zrazeninach v Casti 2.
Obzvlast dolezité je precitat’ si informacie o priznakoch krvnej zrazeniny — pozri Cast’ 2 ,,Krvné
zrazeniny*.
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Predtym, ako zac¢nete uzivat’ Drovelis, vas lekar vam polozi niekol’ko otdzok o vasej zdravotne;j
anamnéze a zdravotnej anamnéze vasSich najblizich pribuznych. Lekar vam tieZ zmeria krvny tlak a
podl’a vasej osobnej situacie vam moze tiez urobit’ d’alSie vysetrenia.

V tejto pisomnej informacii je opisanych niekol’ko situacii, kedy mate prestat’ uzivat’ tablety alebo
kedy moze byt spol'ahlivost’ tablety zniZzena. V takych situaciach by ste nemali mat’ pohlavny styk
alebo by ste mali pouzit’ d’alSie nehormondlne antikoncepcné opatrenia, napr. pouzit kondéom alebo
ina bariérovi metodu. Nepouzivajte metddu plodnych a neplodnych dni, ani metdodu merania
teploty. Tieto metody mdzu byt nespolahlivé, pretoze tableta ovplyviuje zvy¢ajné zmeny teploty a
hlienu krcku maternice, ktoré sa vyskytuju poc¢as menstruacného cyklu.

Drovelis, podobne ako ina hormonalna antikoncepcia, nechrani pred infekciou virusom
zlyhania l'udskej imunity HIV (syndrém ziskanej imunodeficiencie, AIDS) ani pred inym
pohlavne prenosnym ochorenim.

Neuzivajte Drovelis

Drovelis nesmiete uzivat’, ak mate niektoré z nizSie uvedenych ochoreni. Ak mate ktorékol'vek z nizsie
uvedenych ochoreni, musite to povedat’ svojmu lekarovi. Vas lekar s vami prediskutuje, aka ina forma
antikoncepcie by bola vhodnejsia.

- ak mate (alebo ste niekedy mali) krvnl zrazeninu v krvnej cieve ndh (hlboké Zilova trombodza ,
DVT), pl'ic (pI'icna embdlia, PE) alebo inych organov;

- ak viete, ze mate poruchu ovplyviujicu zrazanlivost' krvi — napriklad nedostatok proteinu C,
nedostatok proteinu S, nedostatok antitrombinu III, faktor V Leiden alebo antifosfolipidové
protilatky;

- ak musite podstupit’ chirurgicky zakrok alebo ak ste dlhodobo nepohybliva (pozri Cast’ ,,Krvné
zrazeniny*);

- ak ste niekedy mali srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovl prihodu;

- ak mate (alebo ste niekedy mali) anginu pectoris (ochorenie, ktoré sposobuje silnt bolest’ v
hrudniku a méze byt prvym prejavom srdcového infarktu) alebo prechodny ischemicky zachvat
(TIA — priznaky prechodnej cievnej mozgovej prihody);

- ak mate niektoré z nasledovnych ochoreni, ktoré méze zvySovat riziko vzniku zrazeniny v
tepnach:

- zavaznu cukrovku s poskodenim krvnych ciev;

- vel'mi vysoky krvny tlak;

- vel'mi vysoku hladinu tuku v krvi (cholesterolu alebo triglyceridov);
- ochorenie zname ako hyperhomocysteinémia;

- ak mate (alebo ste niekedy mali) druh migrény nazyvany ,,migréna s aurou;

- ak mate (alebo ste nickedy mali) nador pecene (nezhubny alebo zhubny);

- ak mate (alebo ste niekedy mali) ochorenie pecene a pecenn vam stale nefunguje normalne;

- ak vam oblicky nefungujt dobre (zlyhanie obliciek);

- ak mate (alebo ste niekedy mali) alebo by ste mohli mat’ rakovinu prsnika alebo pohlavnych
organov;

- ak mate akékol'vek neobjasnené krvacanie z posvy;

- ak ste alergicka na estetrol alebo drospirendn alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6).

Ak sa ktorékol'vek z tychto ochoreni u vas po prvykrat vyskytne pocas uzivania Drovelisu, ihned’ ho
prestante uzivat’ a povedzte to svojmu lekarovi. Medzitym pouZzivajte nehormonalnu antikoncepciu.

Pozri tiez ,,VSeobecné poznamky** vo vyssie uvedenej Casti 2.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Drovelis, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
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Kedy sa mate obratit’ na svojho lekara?

Vyhl'adajte okamziti lekarsku pomoc

ak spozorujete mozné prejavy krvnej zrazeniny, ¢o moze znamenat’, Ze mate krvnu zrazeninu v
nohe (t. j. hlboku Zilova trombozu), krvnul zrazeninu v plucach (t. j. pl'dicnu emboliu), srdcovy
infarkt alebo cievnu mozgov prihodu (pozri nizSie uvedenu Cast’ ,,Krvné zrazeniny*).

Popis priznakov tychto zavaznych vedl'aj$ich uc¢inkov je uvedeny v Casti ,,Ako rozpoznat’ krvnu
zrazeninu®.

Povedzte svojmu lekarovi, ak sa vas tyka ktorékol’vek z nasledovnych ochoreni.
Ak sa u vas vyskytne takéto ochorenie alebo sa zhorsi pocas uzivania Drovelisu, takisto to povedzte
svoju lekarovi:

ak niekto z vaSich najbliz§ich pribuznych ma alebo niekedy mal rakovinu prsnika;

ak mate dedi¢ny alebo ziskany angioedém. Lieky obsahujuce estrogény moézu priznaky
angioedému vyvolat’ alebo zhorsit. Okamzite vyhladajte lekara, ak spozorujete priznaky
angioedému, ako st opuch tvére, jazyka a/alebo hrdla a/alebo t'azkosti s prehitanim alebo
zihl'avka spolu s tazkostami s dychanim.

ak mate ochorenie pecene alebo ochorenie ZI¢nika;

ak mate ochorenie obliciek;

ak mate cukrovku;

ak mate depresiu;

ak mate epilepsiu (pozri Cast’ 2 ,,Iné lieky a Drovelis*);

ak mate Crohnovu chorobu alebo ulcerdznu kolitidu (chronické zapalové ochorenie ¢riev);

ak mate systémovy lupus erythematosus (SLE — ochorenie postihujtice prirodzeny obranny
systém);

ak mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS — porucha zraZanlivosti krvi spdsobujuca
zlyhanie obliciek);

ak mate kosacikoviti anémiu (dedicné ochorenie Cervenych krviniek);

ak mate zvysené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémia) alebo ak sa toto ochorenie vyskytlo
v rodine v minulosti. Hypertriglyceridémia suvisi so zvySenym rizikom vyskytu pankreatitidy
(zéapal podzaludkovej zl'azy).

ak musite podstupit’ chirurgicky zakrok alebo ak ste dlhodobo nepohybliva (pozri Cast’ 2 ,, Krvné
zrazeniny*);

ak ste prave po porode, mate zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin. Opytajte sa svojho lekara,
ako skoro po porode mézete zacat’ uzivat’ Drovelis.

ak mate zéapal podkoznych Zil (povrchova tromboflebitida);

ak mate kfcové zily;

ak mate alebo ste niekedy mali chloazmu (sfarbenie koze, najmai na tvari alebo krku, nazyvané
»tehotenské Skvrny*). V takom pripade sa vyhybajte priamemu vystaveniu slnecnému ziareniu
alebo ultrafialovému ziareniu.

ak mate ochorenie, ktoré sa prvykrat vyskytlo alebo sa zhorsilo pocas tehotenstva alebo pri
predchadzajicom uzivani pohlavnych hormoénov (napr. strata sluchu, ochorenie krvi nazyvané
porfyria, kozna vyrdzka s pluzgiermi pocas tehotenstva [tehotensky herpes], nervové ochorenie
spdsobujuce mimovol'né pohyby tela [Sydenhamova chorea].

KRVNE ZRAZENINY

Uzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, ako je Drovelis, zvysuje riziko vzniku krvnej
zrazeniny v porovnani s jej neuzivanim. V zriedkavych pripadoch méze krvna zrazenina upchat’ krvné
cievy a sposobit’ zdvazné tazkosti.

Krvné zrazeniny sa mézu vytvorit’

v zilach (oznacuju sa ako ,,ven6zna trombdza®, ,,venozny tromboembolizmus® alebo VTE),
v tepnach (oznacuju sa ako ,,arterialna trombdza®, ,,arterialny tromboembilizmus* alebo ATE).
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Zotavenie po vzniku krvnych zrazenin nie je vzdy uplné. Zriedkavo sa mézu vyskytnit’ zavazné

pretrvavajtce u¢inky alebo vel'mi zriedkavo sa mozu skoncit’ smrt'ou.

Je dolezité nezabudat’, Ze celkové riziko vzniku Skodlivej krvnej zrazeniny pri uZivani Drovelisu
je malé.

AKO ROZPOZNAT KRVNU ZRAZENINU

Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledovnych prejavov alebo priznakov, vyhl'adajte pohotovostnii
lekéarsku pomoc:

Mate niektory z tychto prejavov?

Cim mézete trpiet’?

opuch jednej nohy alebo pozdiz Zily v nohe alebo chodidle,

najma ak ho sprevadza:

- bolest alebo citlivost’ v nohe, ktort mozno pocitovat iba v
stoji alebo pri chodzi,

- zvySena teplota v postihnutej nohe,

- zmena sfarbenia koze na nohe, napriklad zblednutie,
sCervenanie alebo zmodranie.

Hlboka zilova trombodza

nahla neobjasnena dychavic¢nost alebo rychle dychanie,

nahly kasel’ bez zjavnej pri¢iny s moznym vykasliavanim krvi,
ostra bolest’ v hrudniku, ktora sa moéze zhorSovat’ pri dychani
zhlboka,

silny pocit to¢enia hlavy alebo zavrat,

rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus,

silna bolest’ zaludka.

Ak si nie ste ista, porad’te sa s lekarom, pretoze niektoré z tychto
priznakov, ako st kasel’ alebo dychavi¢nost’, mozno mylne
povazovat’ za miernejsie ochorenie, ako je infekcia dychacich ciest
(napr. ,,bezné prechladnutie®).

PIicna embolia

Priznaky naj¢astejsie sa vyskytujuce v jednom oku:

okamzita strata zraku, alebo

bezbolestné rozmazané videnie, ktoré mdze postupne prejst’ do

straty zraku.

Sietnicova zilova tromboza
(krvna zrazenina v oku)

bolest’ v hrudniku, neprijemné pocity, tlak, tazoba,

pocit stlacania alebo plnosti v hrudniku, ramene alebo pod
hrudnou kostou,

pocit plnosti, traviacich tazkosti alebo dusenia sa,
neprijemné pocity v hornej Casti tela vyzarujuce do chrbta,
¢el'uste, hrdla, ramena a zaludka,

potenie sa, nevolnost, vracanie alebo zavrat,

extrémna slabost’, uzkost alebo dychavi¢nost’,

rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

Srdcovy infarkt

nahla strata citlivosti alebo slabost’ tvare, ruky alebo nohy,
najma na jednej strane tela,

nahla zmétenost, tazkosti s reCou alebo s porozumenim,
nahle t'azkosti so zrakom jedného alebo oboch o¢i,

nahle tazkosti s chodzou, zavrat, strata rovnovahy alebo
koordinacie,

nahla, silna alebo dlhodoba bolest’ hlavy bez znamej priciny,
strata vedomia alebo mdloba so zachvatom alebo bez neho.

Cievna mozgova prihoda

39




Niekedy mo6zu byt priznaky cievnej mozgovej prihody kratke s
takmer okamzitym a Gplnym zotavenim sa, napriek tomu vSak

musite vyhl'adat’ okamzitu lekarsku pomoc, pretoze vam moze

hrozit’ d’alSia cievna mozgova prihoda.

- opuch a mierne zmodranie koncatiny, Krvné zrazeniny upchavajuce
- silna bolest’ Zalidka (akttna bolest’ brucha). iné krvné cievy
KRVNE ZRAZENINY V ZILE

Co sa méze stat’, ak sa vytvori krvna zrazenina v Zile?

- Uzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie suviselo so zvySenym rizikom vzniku
krvnych zrazenin v Zile (vendzna trombdza). Tieto vedl'ajsie ucinky su vSak zriedkavé.
Najcastejsie sa vyskytuju pocas prvého roka uzivania kombinovanej hormonalnej
antikoncepcie.

- Ak sa vytvori krvna zrazenina v zile v nohe alebo chodidle, méze spdsobit’ hlboku zilova
trombozu (DVT).

- Ak sa krvna zrazenina presunie z nohy a uviazne v pl'icach, mdze sp6sobit’ pl'acnu emboliu.

- Vel'mi zriedkavo sa mdze zrazenina vytvorit' v Zile in¢ho orgénu, napr. v oku (sietnicova zilova
trombodza).

Kedy je riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile najvysSie?

Riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile je najvyssie pocas prvého roka uzivania kombinovanej
hormonalnej antikoncepcie, ked’ sa uziva po prvykrat. Riziko moze byt tiez vyssie, ak znovu zacnete
uzivat’ kombinovani hormonalnu antikoncepciu (rovnaky liek alebo iny liek) po 4-tyzdnovej
prestavke alebo dlhse;.

Po prvom roku sa riziko znizuje, ale vZdy je mierne vyssie ako v pripade, ked’ ste neuzivali ziadnu
kombinovanu hormonalnu antikoncepciu.

Ked’ prestanete uzivat’ Drovelis, riziko vzniku krvnej zrazeniny bude do niekol’kych tyzdiov opat
normalne.

Aké je riziko vzniku krvnej zrazeniny?

Riziko zavisi od vasho prirodzeného rizika vyskytu VTE a od druhu kombinovanej hormonalnej

antikoncepcie, ktort uzivate.

Celkové riziko vzniku krvnej zrazeniny v nohe alebo v pl'icach (DVT alebo PE) pri uzivani Drovelisu

je malé.

- Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 2 z 10 000 Zien, ktoré neuzivaju Ziadnu
kombinovanu hormonalnu antikoncepciu a nie st tehotné.

- Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 5 az 7 z 10 000 Zien uzivajucich
kombinovanu hormonalnu antikoncepciu, ktora obsahuje nizku davku etinylestradiolu
(< 50 mikrogramov etinylestradiolu) v kombinacii s levonorgestrelom, noretisterénom alebo
norgestimatom.

- Zatial nie je zndme, aké je riziko vyskytu krvnej zrazeniny pri uzivani Drovelisu v porovnani s
rizikom pri uzivani kombinovanej hormonalnej antikoncepcie obsahujicej levonorgestrel.

- Riziko vzniku krvnej zrazeniny zvycajne zdvisi od zdravotnej anamnézy (pozri niz§ie uvedent
cast’ ,,Faktory zvySujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny*).

Riziko vzniku krvnej
zrazeniny v priebehu roka

Zeny, ktoré nepouZivajii kombinovani hormonalnu Priblizne 2 z 10 000 Zien
tabletu/naplast/krizok a nie su tehotné

Zeny uzivajice kombinovanti hormonalnu antikoncepénii Priblizne 5 — 7 z 10 000 Zien
tabletu obsahujucu nizku davku etinylestradiolu
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(<50 mikrogramov etinylestradiolu) v kombindcii s
levonorgestrelom, noretisteronom alebo norgestimatom

Zeny uzivajuce Drovelis Zatial’ nie je zname

Faktory, ktoré zvySuju riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile

Riziko vzniku krvnej zrazeniny pri uzivani Drovelisu je malé, ale niektoré ochorenia zvycCajne toto

riziko zvysia. Hrozi vam vyssie riziko:

- ak mate vysokl nadvahu (index telesnej hmotnosti alebo BMI viac ako 30 kg/m?);

- ak niekto z vasej najbliz$ej rodiny mal v mladosti (napr. vo veku priblizne do 50 rokov) krvni
zrazeninu v nohe, pl'icach alebo v inom orgéne. V takom pripade mozete mat’ dedicni poruchu
zrazanlivosti krvi;

- ak musite podstupit’ chirurgicky zakrok alebo ak ste dlhodobo nepohybliva z dovodu zranenia
alebo ochorenia alebo ak mate nohu v sadre. Uzivanie Drovelisu mdze byt’ potrebné prerusit’
niekol’ko tyzdnov pred chirurgickym zakrokom alebo pocas doby, kedy ste menej pohybliva.
Ak potrebujete prerusit’ uzivanie Drovelisu, opytajte sa svojho lekara, kedy ho mdzete znova
zacat’ uzivat.

- ak ste starSia (najma priblizne nad 35 rokov);

- ak ste porodili pred menej ako niekol'kymi tyzdiami.

Riziko vzniku krvnej zrazeniny sa zvySuje s tym, ¢im viac takychto ochoreni mate.

Cestovanie leteckou dopravou (> 4 hodiny) moZze docasne zvysit riziko vzniku krvnej zrazeniny,
najmi ak mate niektoré z d’alSich uvedenych faktorov.

Je tiez dolezité povedat’ to svojmu lekarovi, ak sa vas tyka ktorékol'vek z tychto ochoreni, a to aj v
pripade, ak si nie ste ista. Vas lekar moze rozhodnt,, Ze je potrebné prestat’ uzivat’ Drovelis.

Ak sa zmeni ktorékol'vek z vyssie uvedenych ochoreni po¢as uzivania Drovelisu, napriklad ak sa u
niekoho z najblizsej rodiny vyskytne trombodza bez akéhokol'vek zndmeho dovodu alebo ak vel'mi
priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.

KRVNE ZRAZENINY V TEPNE

Co sa moze stat’, ak sa vytvori krvna zrazenina v tepne?
Podobne ako krvna zrazenina v zile, aj zrazenina v tepne mdze sposobit’ zavazné t'azkosti. Moze
sposobit’ napriklad srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu.

Faktory, ktoré zvySuju riziko vzniku krvnej zrazeniny v tepne

Je dolezité poznamenat, Ze riziko vyskytu srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody z

dévodu uzivania Drovelisu je velmi malé, ale moze sa zvysit:

- so zvySujucim sa vekom (priblizne nad 35 rokov);

- ak fajcite. Ked uzivate kombinovanu hormonalnu antikoncepciu, ako je Drovelis, odporuca sa
prestat’ fajcit’. Ak nedokazete prestat’ fajCit’ a mate viac ako 35 rokov, vas lekar vam moze
odporucit’ pouzivanie iného druhu antikoncepcie.

- ak mate nadvahu;

- ak mate vysoky krvny tlak;

- ak niekto z vasej najblizSej rodiny mal v mladosti (napr. vo veku priblizne do 50 rokov) srdcovy
infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu. V takomto pripade vadm takisto mdze hrozit’ vyssie
riziko vyskytu srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody.

- ak mate vy alebo niekto z vaSej najblizsej rodiny vysoku hladinu tuku v krvi (cholesterol alebo
triglyceridy);

- ak mavate migrény, najmé migrény s aurou;

- ak mate tazkosti so srdcom (poruchu srdcovej chlopne, poruchu srdcového rytmu nazyvanti
atrialna fibrilacia);

- ak mate cukrovku.

Ak mate viaceré z tychto ochoreni alebo ak ktorékol'vek z nich je obzvlast’ zavazné, riziko vzniku
krvnej zrazeniny moze byt este vyssie.
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Ak sa pocas uzivania lieku Drovelis zmeni ktorékol'vek z vysSie uvedenych ochoreni, napriklad
zacnete faj¢it’, u niekoho z najbliz$ej rodiny sa vyskytne trombdza bez akéhokol'vek znameho dévodu
alebo ak vel'mi priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.

Rakovina

U zien uzivajucich kombinované antikoncepéné tablety sa o nieCo CastejSie pozorovala rakovina
prsnika, nie je vSak zname, ¢i je to spdsobené kombinovanymi antikoncepénymi tabletami. M6ze to
byt napriklad tym, Ze nadory sa zistia ¢astejSie u zZien uzivajicich kombinované antikoncepéné tablety,
pretoze ich lekar vysetruje CastejSie. Po ukonceni uzivania kombinovanych antikoncepcénych tabliet
zvySené riziko postupne klesa. Je dolezité, aby ste si pravidelne kontrolovali prsniky a ak nahmatate
akukol'vek hr¢ku, musite sa obratit’ na svojho lekdra. Musite to takisto povedat’ svojmu lekarovi, ak
vasa blizka pribuzna ma alebo niekedy mala rakovinu prsnika (pozri ¢ast’ 2 ,,Upozornenia

a opatrenia‘).

V zriedkavych pripadoch sa u pouzivateliek antikoncepénych tabliet zaznamenali nezhubné
(nerakovinové) nadory pecene a este zriedkavejsie zhubné (rakovinové) nadory pecene. Ak mate
nezvycajne silnt bolest’ brucha, vyhladajte svojho lekara.

Rakovinu kréka maternice spdsobuje infekcia P'udskym papilomavirusom (HPV). Castejsie sa
vyskytuje u zien uzivajucich antikoncepcné tablety dlhsie ako 5 rokov. Nie je zname, ¢i je pricinou
uzivanie hormonalnej antikoncepcie alebo iné faktory, ako je zmena v pohlavnom Zivote.

Psychické poruchy

U niektorych Zien, ktoré uzivali hormonalnu antikoncepciu vratane Drovelisu, sa vyskytli priznaky
depresie alebo depresivnej nalady. Depresia méze byt zdvazna a niekedy moze viest’ k
samovrazednym myslienkam. Ak sa u vas vyskytnu zmeny nalady a priznaky depresie, ¢o najskor sa
obrat’te na svojho lekara, ktory vdm poskytne odborni1 pomoc.

Krviacanie medzi menstruaciami

Menstrudcia vam zvycajne zacne pocas uzivania bielych tabliet placeba z balenia Drovelisu. Pocas
prvych mesiacov uzivania Drovelisu sa u vas moze vyskytnit’ neocakéavané krvacanie (krvacanie
mimo dni uzivania placeba). Toto krvacanie je va¢§inou mierne a zvycCajne si nevyzaduje hygienick
ochranu. Ak sa toto krvacanie bude vyskytovat’ dlhsie ako niekol'’ko mesiacov alebo ak sa za¢ne po
niekol’kych mesiacoch, vas lekar musi zistit, kde je chyba.

Co musite urobit’, ak po¢as dni uZivania placeba neddjde ku Ziadnemu krvicaniu

Ak ste spravne uzili vSetky ruzové aktivne tablety, nemali ste vracanie ani silni hnacku a neuzili ste
ziadne iné lieky, je ve'mi nepravdepodobné, Ze ste tehotna. Drovelis uzivajte d’alej ako zvycajne.
Ak ste neuzili vSetky tablety spravne alebo ak k o¢akavanému krvacaniu neddjde dvakrat za sebou,
mozZete byt tehotna. Ihned’ sa obrat'te na svojho lekara. Dalgi blister zaénite, iba ak ste si istd, Ze nie
ste tehotna. Pozri tiez v Casti 3 ,,Ak vraciate alebo mate siln hnacku” alebo v Casti 2 ,,Iné lieky

a Drovelis®.

Deti a dospievajuci
Drovelis je indikovany aZ po prvej menstruacii.

Iné lieky a Drovelis

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to

svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi. Povedzte aj inému lekarovi alebo zubnému lekarovi, ktori vam

predpisuju d’alsie lieky (alebo lekarnikovi), ze uzivate Drovelis. M6zu vam povedat’, ¢i musite

pouzivat’ d’alSie antikoncep¢né opatrenia (napriklad pouzivanie kondémov) a ak ano, ako dlho, alebo

¢i je potrebné zmenit’ uzivanie iného lieku, ktory potrebujete.

Niektor¢ lieky mézu mat’ vplyv na hladiny lieku Drovelis v krvi a mézu oslabit’ jeho ucinnost’ pri

prevencii tehotenstva alebo mozu spdsobit’ neo¢akavané krvacanie. Patria k nim lieky pouzivané na

liecbu:

- epilepsie (napr. barbiturat, karbamazepin, fenytoin, primidon, felbamat, oxkarbazepin,
topiramat);
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- tuberkulézy (napr. rifampicin);

- infekcie virusom HIV a hepatitidy typu C (HCV) (napr. takzvané inhibitory proteaz a
nenukleozidové inhibitory reverznej transkriptazy, ako je ritonavir, nevirapin, efavirenz);

- hubovych infekcii (napr. grizeofulvin);

- vysokého krvného tlaku v krvnych cievach plic (napr. bosentan).

Rastlinny pripravok obsahujtici l'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) mdze takisto zabranit’
spravnemu G¢inkovaniu Drovelisu. Ak chcete uzivat’ rastlinné pripravky obsahujice 'ubovnik
bodkovany pocas uzivania Drovelisu, najprv sa porad’te so svojim lekarom.

Ak uzivate lieky alebo rastlinné pripravky, ktoré moézu oslabit’ u¢inok Drovelisu, ma sa pouZzivat’ aj
bariérova metoda antikoncepcie. Bariérova metdoda sa musi pouzivat’ pocas celej doby sibezZnej
medikamentoznej lieCby a po dobu 28 dni od jej vysadenia. Ak subeznd medikament6zna liecba trva aj
po skonceni uzivania ruzovych aktivnych tabliet v aktudlnom baleni, biele tablety placeba sa musia
zlikvidovat’ a hned’ sa ma zacat’ uzivanie z d’alSieho balenia Drovelisu.

Ak je potrebna dlhodoba liecba vysSie uvedenymi liekmi, musite pouzivat' nehormonalne antikoncepéné
metody. Poziadajte svojho lekara alebo lekarnika o radu.

Drovelis méze ovplyvnit’ u¢inok inych liekov, napr.:
- cyklosporin (liek pouzivany na liecbu potlacenia odmietnutia tkaniva po transplantacii);
- lamotrigin (liek pouzivany na lie¢bu epilepsie).

Kombinovana schéma liecby proti virusu hepatitidy C (HCV) ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a
dasabuvir s ribavirinom alebo bez neho a tieZ schéma lie¢by glekaprevir/pibrentasvir alebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir mdze spdsobit’ zvysenia vo vysledkoch krvnych vySetreni funkcie
pecene (zvysenie peCenovych enzymov ALT) u zien, ktoré pouzivaju CHC obsahujtcu etinylestradiol.
Drovelis obsahuje estetrol namiesto etinylestradiolu. Nie je zname, ¢i sa pri uzivani Drovelisu s tymito
kombinovanymi schémami lie¢by proti HCV moze vyskytnit’ zvysenie ALT pecenového enzymu.
Vas lekar vam v poradi.

Predtym, ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, poziadajte svojho lekara alebo lekarnika o radu.

Laboratorne testy/vySetrenia
Ak mate podstapit’ test/vySetrenie krvi alebo mocu, povedzte svojmu lekarovi, Ze uzivate Drovelis,
pretoze moze ovplyvnit’ vysledky niektorych testov/vySetreni.

Drovelis a jedlo a napoje
Drovelis sa mdze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla a v pripade potreby zapit’ trochou vody.

Tehotenstvo a dojcenie
Drovelis nesmu uzivat’ Zeny, ktoré su tehotné, alebo si myslia, ze moézu byt tehotné.
Ak otehotniete poc¢as uzivania Drovelisu, ihned’ prestante uzivat’ Drovelis a kontaktujte svojho lekara.

Ak chcete otehotniet’, mézZete prestat’ uzivat’ Drovelis kedykol'vek (pozri ¢ast’ 3 ,,Ak prestanete uzivat’
Drovelis®).

Pocas dojcenia sa neodportca uzivat’ Drovelis. Ak chcete uzivat’ antikoncepcné tablety pocas
dojcenia, porad’te sa so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Drovelis nema Ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Drovelis obsahuje laktézu a sodik

Ak vam vas lekdr povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.
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Ruzova aktivna tableta obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. AKko uzivat’ Drovelis

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
ista, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Kedy a ako uZivat’ tablety

Blistrové balenie Drovelisu obsahuje 28 filmom obalenych tabliet: 24 ruzovych aktivnych tabliet s
lieCivami (Cislo 1 —24) a 4 biele tablety placeba bez lieciv (Cislo 25 — 28).

Zakazdym, ked’ zaCinate uzivat’ z nového blistra Drovelis, uzite ruzovu aktivnu tabletu ¢islo 1 (pozri
»atart). Zo 7 nalepiek s oznacenim dni vyberte tu, ktora zacina diiom, v ktorom zacinate uzivat’ liek.
Napriklad, ak zac¢inate uZivanie v stredu, pouzite nalepku s ozna¢enim dia, ktora za¢ina pismenami
,»3t“. Nalepte ju na ram na prednej strane blistrového balenia na symbol ,,~ “. Kazdy den je v
prislusnom rade tabliet. To vam umozni kontrolovat’, ¢i ste kazdy dei uZili tabletu.

Uzivajte jednu tabletu kazdy den priblizne v rovnakom ¢ase a v pripade potreby zapite trochou vody.

Postupujte v smere Sipok na blistri, takze najprv uzite ruzové aktivne tablety a potom biele tablety
placeba.

Menstruacia vam zacne v priebehu 4 dni, pocas ktorych uzivate biele tablety placeba (takzvané
krvacanie z vysadenia). Krvacanie za¢ina zvycajne 2 az 4 dni po uziti poslednej ruzovej aktivnej
tablety a nemusi skoncit’ pred zacatim d’alSieho blistra.

Ihned’ po uziti posledne;j bielej tablety placeba zac¢nite uzivat tablety z d’al§ieho blistra, dokonca aj
ked’ ste neprestali krvacat’. To znamena, ze vzdy zacnete uzivanie z nového blistra v rovnaky den v
tyzdni, a takisto ze budete mat’ menstruaciu priblizne v rovnaky den kazdy mesiac.

Niektoré pouzivatel'’ky nemusia mat’ menstruaciu kazdy mesiac pocas uzivania bielych tabliet placeba.
Ak ste uzivali Drovelis kazdy den podl'a tychto pokynov, je nepravdepodobné, Ze ste tehotna.

Uzivanie prvého balenia Drovelisu

Ak ste v predchddzajiicom mesiaci neuzivali hormondlnu antikoncepciu

Zacnite uzivat’ Drovelis v prvy den vasho cyklu (t. j. prvy deni vasho menstrua¢ného krvacania). Ak
zacnete uzivat’ Drovelis v prvy deni menstruécie, ste ihned’ chranena pred tehotenstvom.

Mozete takisto zacat’ v 2. — 5. den cyklu, ale v takom pripade musite pouzivat’ d’alSie ochranné
opatrenia (napriklad kondom) pocas prvych 7 dni uzivania tabliet.

Prechod z kombinovanej hormondlnej antikoncepcie alebo z kombinovaného antikoncepcného
vaginalneho kruzku alebo ndplasti

Drovelis mdZzete zacat’ uzivat’ najlepsie deil po uziti poslednej aktivnej tablety (posledna tableta
obsahujuca lie¢iva) vasej predchadzajicej antikoncepcie, najneskor vSak den po prestavke v uZivani
tabliet vaSej predchadzajucej antikoncepcie (alebo po uziti poslednej neaktivnej tablety
predchadzajtcej antikoncepcie). Pri prechode z kombinovaného antikoncepéného vaginalneho krizku
alebo néaplasti postupujte podl'a pokynov vasho lekara.

Prechod z metody obsahujucej iba gestagén (tableta obsahujuica iba gestagén, injekcia, implantat
alebo vnutromaternicové teliesko [IUD] uvolfiujuce gestagén)

V ktorykol'vek den mdzete prejst’ z tabliet obsahujucich iba gestagén (z implantatu alebo IUD v den
ich odstranenia, z injekénej metddy pri najblizSom podani injekcie), ale vo vSetkych tychto pripadoch
musite pouzivat’ d’alSie ochranné opatrenia (napriklad kondém) pocas prvych 7 po sebe nasledujticich
dni uzivania tabliet.

Po potrate alebo umelom preruseni tehotenstva
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Postupujte podl'a pokynov vasho lekara.

Po pérode

Drovelis mdzete zacat’ uzivat’ 21 az 28 dni po pérode. Ak zacnete s uzivanim neskor ako na 28. den,
musite pouzit’ bariérovii metddu (napriklad kondom) pocas prvych 7 dni uzivania Drovelisu. Ak ste po
porode mali pohlavny styk skor, ako ste zacali uzivat’ Drovelis, najprv sa uistite, Ze nie ste tehotna,
alebo pockajte do nasledujiicej menstruécie.

Ak chcete (znova) zacat’ uzivat Drovelis po porode a dojcite
Precitajte si Cast’ ,,Dojcenie”.

AKk si nie ste nie¢im ista, kedy mate zacat’, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika, o mate robit’.

Ak uZijete viac Drovelisu, ako mate

Neboli hlasené ziadne zavazné poSkodenia pri uziti prili§ vel'kého mnoZstva tabliet Drovelisu.

Ak naraz uzijete niekol’ko tabliet, mdZe sa u vas vyskytnat nevolnost’, vracanie alebo krvacanie z
posvy. Takéto krvacanie sa moze vyskytnit aj u dievcat, ktoré este nemali menStruaciu, ale nahodne
uzili tento liek.

Ak ste uzili prili$§ vela tabliet Drovelisu alebo zistite, ze ho uzilo vaSe dieta, poziadajte svojho lekara
alebo lekarnika o radu.

Ak zabudnete uZit’ Drovelis
Posledné¢ 4 biele tablety blistra su tablety placeba. Ak zabudnete uZit’ niektoru z tychto tabliet, nebude
to mat’ Ziaden vplyv na spolahlivost’ Drovelisu. Odhod’te zabudnutu bielu tabletu placeba.

Ak vynechate ruZovu aktivnu tabletu (tablety 1 — 24 z blistra), musite urobit’ nasledovné:

o Ak ste sa oneskorili v uziti ruzovej aktivnej tablety o menej ako 24 hodin, ochrana pred
tehotenstvom sa neznizi. Uzite tabletu o najskor a potom znova v obvyklom ¢ase uzite
nasledujtce tablety.

o Ak ste sa oneskorili v uziti ruzovej aktivnej tablety o viac ako 24 hodin, ochrana pred
tehotenstvom sa méze znizit. Cim viac tabliet zabudnete uzit, tym vyssie je riziko otehotnenia.

Riziko netplnej ochrany pred otehotnenim je najvyssie, ak zabudnete uZzit’ ruzovu aktivnu tabletu na
zaCiatku alebo na konci blistra. Preto musite dodrziavat’ nasledovné pravidla (pozri aj diagram):

Pri vynechani viacerych tabliet z tohto blistra:
Obrat’'te sa na svojho lekara.

Jedna ruzovd aktivha tableta zabudnuta medzi 1. a 7. diiom

Zabudnutu tabletu uzite ¢o najskor, aj ked’ to znamena, ze musite uzit’ dve tablety naraz. Pokracujte v
uzivani tabliet v obvyklom ¢ase a pouzivajte d’al$ie ochranné opatrenia, napriklad kondém, pocas
nasledujucich 7 dni pri spravnom uzivani tabliet. Ak ste mali pohlavny styk v tyzdni pred zabudnutou
tabletou, musite si uvedomit’, ze hrozi riziko tehotenstva. V takom pripade sa obratte na svojho lekara.

Jedna ruzovd aktivna tableta zabudnutd medzi 8. a 17. diiom

Zabudnutu tabletu uzite ¢o najskor, aj ked’ to znamena, Ze musite uzit' dve tablety naraz. Pokracujte v
uzivani tabliet vo zvy¢ajnom ¢ase. Ochrana pred tehotenstvom nie je zniZena a nemusite zaviest’
d’alie ochranné opatrenia.

Jedna ruzovd aktivna tableta zabudnutd medzi 18. a 24. ditom

Mozete si vybrat’ z dvoch mozZnosti:

1. Zabudnutu tabletu uzite ¢o najskor, aj ked’ to znamena, Ze musite uzit’ dve tablety naraz.
Pokracujte v uzivani tabliet vo zvycajnom Case. NeuZivajte biele tablety placeba z tohto blistra,
ale ich odhod’te, a zacnite d’al$i blister (den zacatia uzivania bude iny).
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Najpravdepodobnejsie je, Ze budete mat’ menstruaciu na konci druhého blistra — po¢as uzivania
bielych tabliet placeba — ale pocas uzivania z druhého blistra sa u vas mdze vyskytnut’ slabé
alebo menstruacii podobné krvacanie.

2. Mozete tiez prestat’ uzivat’ ruzové aktivne tablety a prejst’ priamo na 4 biele tablety placeba.
Pred uZivanim bielych tabliet placeba si poznaéte den, kedy ste zabudli uzit’ tabletu. Obdobie
s placebom nema presiahnut’ 4 dni. Ak chcete zacat’ novy blister v deii, v ktory vzdy zacinate,
uzivajte biele tablety placeba kratSie ako 4 dni.

Ak budete dodrziavat niektoré z tychto dvoch odportcani, budete chranend pred tehotenstvom.

Ak ste zabudli uzit’ niektora tabletu z blistra a poc¢as dni uzivania placeba nedoslo ku krvacaniu, moze
to znamenat’, Ze ste tehotna. Pred zacatim d’alSieho blistra sa musite obratit’ na svojho lekara.

Schéma v pripade oneskorenia v uzivani ruzovych aktivnych tabliet viac ako 24 hodin

Viac ako 1 ruzovd Pl « Porad’te sa so svojim lekarom
aktivna tableta zabudnuta
z 1 blistra -
ANO
—> —— | - Mali ste pohlavny styk v predchadzajicom tyzdni pred

1.=7. defi zabudnutim?

v

Uzite zabudnutu tabletu

Pouzivajte d’alSie bariérové metddy (kondom) pocas
nasledujucich 7 dni

Dokoncite blister

Iba 1 ruzova aktivna

tableta zabudnuta (uzita
po viac ako 24
hodinach)

Uzite zabudnutu tabletu
Dokondite blister

P 8. -17.deit [P

- Uzite zabudnutu tabletu a

af° Douzivajte ruzové aktivne tablety
- Odhod'te 4 biele tablety placeba

- Zacnite d’alsi blister

\4

18.—24. dent ALEBO

- Thned prestaiite uzivat’ ruzové aktivne tablety
pl Prejdite priamo na 4 biele tablety placeba
- Potom zacnite d’alsi blister

Pri vynechani viacerych tabliet z tohto blistra:
Postupujte podl'a pokynov svojho lekara.

Ak vraciate alebo mate silni hnacku

Ak vraciate v priebehu 3 — 4 hodin po uziti ruzovej aktivnej tablety alebo ak mate siln hnacku, liec¢iva
z tablety sa nemusia Uplne vstrebat’ do vasho tela. Tato situacia je takmer taka ista, ako keby ste
zabudli uzit’ tabletu. Po vracani alebo hnacke musite hned’, ako je to mozné, uzit’ d’alSiu ruzovu
aktivnu tabletu z rezervného blistra. Ak je to mozné, uzite ju do 24 hodin od ¢asu, kedy zvycajne
uzivate tabletu. Ak to nie je mozné alebo uz uplynulo 24 hodin, postupujte podl'a pokynov uvedenych
v Casti ,,Ak zabudnete uzit’ Drovelis®.
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Oddialenie menstruacie: ¢o musite vediet’

Aj ked’ sa to neodporica, mozete oddialit’ menstruaciu tym, ze nebudete uzivat biele tablety placeba
70 4. radu a prejdete priamo na novy blister Drovelisu a douzivate ho. Pocas uzivania z tohto druhého
blistra sa u vas mdze vyskytnat’ slabé alebo menstruacii podobné krvacanie. Dokoncite tento druhy
blister uzitim 4 bielych tabliet placeba. Potom zac¢nite d’alsi blister. Predtym, ako sa rozhodnete
oddialit’ menstrudciu, sa moZzete poradit’ so svojim lekarom.

Ak chcete zmenit’ prvy deii vasej menStruacie

Ak uzivate tablety podl'a pokynov, menStruacia vam zacne pocas dni uzivania placeba. Ak musite
zmenit’ tento defi menstrudcie, znizte pocet dni uzivania placeba — ked uzivate biele tablety placeba —
avsak nikdy ho nezvysujte (4 st maximum). Napriklad, ak zaCinate uzivat’ biele tablety placeba v
piatok a chcete to zmenit’ na utorok (o 3 dni skor), musite zacat’ uzivat’ novy blister o 3 dni skor ako
zvycajne. Nemusite mat’ nijaké krvacanie pocas skraten¢ho obdobia uzivania bielych tabliet placeba.
Pocas uzivania d’alSieho blistra sa mdze u vas vyskytnit’ $pinenie (kvapky krvi alebo krvavé Skvrny)
alebo medzimenstruacné krvacanie poc¢as dni uzivania ruzovych aktivnych tabliet.

Ak si nie ste nie¢im ista, porad’te sa so svojim lekarom alebo s lekarnikom.

Ak prestanete uzivat’ Drovelis

Drovelis mdzete prestat’ uzivat’ kedykol'vek. Ak nechcete otehotniet’, najprv sa opytajte svojho lekara
na iné metody, ktoré zabranuju otehotneniu.

Ak prestanete uzivat’ Drovelis, pretoze chcete otehotniet, pred pokusom o pocatie sa odporuca pockat’,
az kym u vas neddjde k prirodzenej menstruacii. Pomoze vam to l'ahsie si vypocitat’ o¢akavany datum
porodu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, najmé ak je zavazny alebo pretrvavajtci, alebo ak
dojde k akejkol'vek zmene vo vaSom zdravotnom stave, o ktorej si myslite, ze méze byt spésobena
Drovelisom, povedzte to svojmu lekarovi.

Zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin v zilach (VTE) alebo krvnych zrazenin v tepnach (ATE) hrozi
u vSetkych zien uzivajucich kombinovanu hormonalnu antikoncepciu. Podrobnejsie informacie o
roznych rizikach vyplyvajucich z uZivania kombinovanej hormonélnej antikoncepcie, pozri ¢ast’ 2 ,,Co
potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Drovelis®.

S uzivanim Drovelisu stviseli nasledovné vedl'ajsie ucinky:

Casté (mézu sa vyskytnit najviac u 1 z 10 0sob):

- poruchy a zmeny nalad, porucha libida,

- bolest’ hlavy,

- bolest’ brucha, nevol'nost’,

- akné,

- bolest’ prsnika, bolestiva menstrudcia, krvacanie z posvy (po¢as menstruacie alebo mimo nej,
silné nepravidelné krvacanie),

- vykyvy telesnej hmotnosti.

Menej casté (mozu sa vyskytnut najviac u 1 zo 100 0séb):

- hubova infekcia, po§vova infekcia, infekcia mocovych ciest,

- zmeny v chuti do jedla (porucha chuti do jedla),

- depresia, emocionalna porucha, uzkostna porucha, stres, problémy so spankom,
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migréna, zavrat, mravcéenie, ospanlivost’,

naval hortacavy,

opuch brucha, vracanie, hnacka,

vypadavanie vlasov, nadmerné potenie (hyperhidroza), sucha koza, vyrazka, opuch koze,
bolest’ chrbta,

opuch prsnikov, hréky v prsniku, nezvyc¢ajné genitalne krvacanie, bolest’ pri pohlavnom styku,
fibrocystické ochorenie prsnika (pritomnost’ najmenej jednej cysty v prsniku), silna
mensStrudcia, nepritomnost’ menstruacii, poruchy menstruacie, predmenstruacny syndrom,
kontrakcie maternice, krvacanie z maternice alebo pos$vy vratane $pinenia, po§vovy vytok,
vulvovaginalne poruchy (sucho, bolest,, zdpach, neprijemné pocity),

unava, opuch Casti tela, napr. ¢lenkov (edém), bolest’ v hrudniku, nezvy¢ajny pocit,

krvné testy preukazujice zvySené hladiny pecenovych enzymov, zmeny v uréitych krvnych
tukoch (lipidoch).

Zriedkavé (mozu sa vyskytnut najviac u 1 z 1000 0s6b):

zapal prsnika,

nezhubné zvicsenie prsnika,

precitlivenost’ (alergia),

zadrZiavanie tekutin, zvysené hladiny draslika v krvi,

nervozita,

zabudlivost’,

suché oko, rozmazané videnie, zrakové postihnutie,

zavrat,

vysoky alebo nizky krvny tlak, zapal zily s tvorbou krvnej zrazeniny (tromboflebitida), kicova

zila,

zapcha, sucho v ustach, poruchy travenia, opuch pier, plynatost’, zapal ¢riev, Zalido¢ny reflux,

nezvycajné crevné kontrakcie,

alergické kozné reakcie, zlatohnedé pigmentové Skvrny (chloazma) a iné poruchy pigmentacie,

muzsky rast chipkov, nadmerny rast chipkov, kozné ochorenia ako dermatitida a svrbiva

dermatitida, lupiny a mastna koza (seborea) a iné kozné ochorenia,

ki¢e svalov a kibov, bolest’ a neprijemné pocity,

bolest’ mocovych ciest, nezvy¢ajny zapach mocu,

tehotenstvo mimo maternice (ektopické tehotenstvo),

cysta vajecnikov, zvySeny spontanny vytok mlieka, bolest’ panvy, zmena sfarbenia prsnika,

krvacanie pocas pohlavného styku, poruchy endometria, poruchy bradaviek, nezvycajné

krvacanie maternice,

malatnost’ a celkovy pocit choroby, zvySena telesna teplota, bolest,

zvyseny krvny tlak, zmeny vo vysledkoch krvnych testov (nezvycajné vysledky testu

fungovania obli¢iek, zvySena hladina draslika v krvi, zvysena hladina cukru v krvi, zniZzena

hladina hemoglobinu, znizena hladina zeleza v krvi, krv v moci),

Skodlivé krvné zrazeniny v zile, napriklad:

- v nohe alebo chodidle (t. j. hlboka zilova tromboza),

- v plicach (t. j. pl'ucna embolia),

- srdcovy infarkt,

- cievna mozgova prihoda,

- mala cievna mozgova prihoda alebo docCasné priznaky podobné cievnej mozgovej prihode
zname ako prechodny ischemicky zachvat (TIA),

- krvné zrazeniny v pe€eni, zaltdku/Crevach, oblickach alebo oku.

Riziko vzniku krvnej zrazeniny moze byt vyssie, ak mate akékol'vek iné ochorenie, ktoré

zvysuje toto riziko (d’alsie informacie o ochoreniach, ktoré zvysuja riziko vzniku krvnych

zrazenin, a o priznakoch vzniku krvnej zrazeniny, pozri Cast’ 2.)

Hlasenie vedl’aj§ich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
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V. Hlasenim vedl'aj$ich Géinkov modzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. AKo uchovavat’ Drovelis
Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Zziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Drovelis obsahuje

Lieciva su drospirenon a estetrol.

Kazda ruzova aktivna tableta obsahuje 3 mg drospirenénu a monohydrat estetrolu
zodpovedajuci 14,2 mg estetrolu.

Kazda biela tableta placeba neobsahuje u¢inné latky.

Dalsie pomocné latky su:

RuZové aktivne filmom obalené tablety:

Jadro tablety:

Monohydrat laktozy (pozri Cast’ 2 ,,Drovelis obsahuje laktozu a sodik®), sodna sol’
karboxymetylskrobu (pozri ¢ast’ 2 ,,Drovelis obsahuje laktozu a sodik*), kukuri¢ny Skrob, povidon
K30, stearat hore¢naty (E470b).

Obal tablety:

Hypromeloza (E464), hydroxypropylceluloza (E463), mastenec (E553b), hydrogenovany bavinikovy
olej , oxid titanicity (E171), erveny oxid zelezity (E172).

Biele filmom obalené tablety placeba:

Jadro tablety:

Monohydrat laktoézy (pozri ¢ast’ 2 ,,Drovelis obsahuje laktozu a sodik®), kukuri¢ny Skrob, stearat
horecnaty (E470b).

Obal tablety:

Hypromeloza (E464), hydroxypropylceluléza (E463), mastenec (ES53b), hydrogenovany bavinikovy
olej, oxid titanicity (E171).

Ako vyzera Drovelis a obsah balenia

Aktivne filmom obalené tablety st ruzové, s priemerom 6 mm, okrihle, bikonvexné, s logom v tvare
kvapky vyrazenym na jednej strane.

Filmom obalené tablety placeba su biele az takmer biele, s priemerom 6 mm, okrthle, bikonvexné, s
logom v tvare kvapky vyrazenym na jednej strane.

Drovelis sa dodava v blistroch po 28 filmom obalenych tabliet (24 ruzovych aktivnych tabliet a 4 biele
tablety placeba) balenych v Skatuli. Okrem blistra (blistrov) Skatul'a Drovelisu obsahuje aj vak na
uchovavanie a 1, 3, 6 alebo 13 samolepiacich nalepiek s diiami v tyzdni. Pocet samolepiacich nalepiek

zavisi od poctu blistrov.

Velkosti balenia: 28 (1 x 28), 84 (3 x 28), 168 (6 x 28) a 364 (13 x 28) filmom obalenych tabliet.
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Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Gedeon Richter Plc.

Gyomr6i ut 19-21.

1103 Budapest’

Mad’arsko

Vyrobca

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

48159 Miinster

Nemecko

Gedeon Richter Plc.
Gyomr6i at 19-21.
1103 Budapest’
Mad’arsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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