PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

EVRA 203 mikrogramov/24 hodin + 33,9 mikrogramov/24 hodin transdermalna naplast’

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna 20 cm? transdermélna naplast’ obsahuje norelgestromin (NGMN) 6 mg a etinylestradiol (EE)
600 mikrogramov.

Jedna transdermalna naplast’ uvoltiuje priemerne 203 mikrogramov NGMN a 33,9 mikrogramov EE
za 24 hodin. Expozicia lieku je presnejSie charakterizovana farmakokinetickym profilom (pozri Cast’
5.2).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Transdermalna naplast’.
Tenka, transdermalna naplast’ matrixového typu pozostavajica z troch vrstiev.

Vonkajsia strana krycej vrstvy je bézovej farby s vytlacenym nazvom ,,EVRA®.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Antikoncepcia pre zeny

EVRA je urcena pre zeny fertilného veku. Bezpecnost’ a u€innost’ sa stanovovala u zien vo veku 18 az
45 rokov.

Pri rozhodovani o predpisani EVRY sa maju zvazit’ aktualne rizikové faktory u danej Zeny, najma tie,
ktoré st spojené s vendznou tromboemboliou (VTE), a ako je riziko vzniku VTE pri pouzivani EVRY
porovnatel'né s inymi CHC (pozri Casti 4.3 a 4.4).

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Davkovanie
Na dosiahnutie maximalnej antikoncepcnej ti¢innosti musia pacientky pouzivat EVRU presne podla
odporucenia lekara. Dalej st uvedené pokyny ,,Ako zacat’ pouzivat EVRU*.

Naraz sa moze aplikovat’ len jedna transdermalna naplast’.

Kazdi odstranent1 transdermalnu naplast’ je potrebné ihned’ v ten isty den nahradit’ novou (,,Deni
vymeny*) — 8. a 15. den cyklu. V den vymeny sa transdermalna naplast’ méze vymenit’ v 'ubovol'nom
Case pocas dita. Stvrty tyzdei (zaGina 22. ditom cyklu) sa neaplikuje Ziadna transdermalna néplast’, ide
o tyzden bez naplasti.

Novy antikoncepény cyklus sa zacina v def nasledujuci po tyzdni bez transdermalnej naplasti, d’alSia
transdermalna naplast EVRA sa ma aplikovat’, aj ked’ sa nedostavilo alebo este neskoncilo krvacanie.

V Ziadnom pripade nesmie byt doba bez transdermalnej naplasti medzi jednotlivymi davkovacimi
cyklami dlhsia ako 7 dni. Ak je doba bez transdermalnej néplasti dlhSia ako 7 dni, pouzivatel’ka



nemusi byt’ chranena pred otehotnenim a musi d’al$ich 7 dni pouzivat’ dodato¢nt nehormonalnu
antikoncepciu. Riziko ovulacie stipa s kazdym d’al§im diiom, ktory je mimo odporu¢eného obdobia
bez antikoncepcie. Ak dojde pocas predizeného obdobia bez transdermalnej naplasti k pohlavnému
styku, musi sa brat’ do tvahy moznost’ otehotnenia.

Osobitné skupiny

Telesna hmotnost' 90 kg a viac
U zien s hmotnost'ou 90 kg a viac sa moze antikoncepcnd ucinnost’ znizit'.

Porucha funkcie obliciek

EVRA sa neskusala u Zien s poruchou funkcie obli¢iek. Uprava davky nie je potrebna, ale ked’ze sa
v literatare uvadza predpoklad, ze neviazana frakcia etinylestradiolu je vyssia, EVRA sa ma v tejto
populacii pouzivat’ pod dohl'adom.

Porucha funkcie pecene
EVRA sa neskusala u Zien s poruchou funkcie pecene. EVRA je kontraindikovana u Zien s poruchou
funkcie pe€ene (pozri Cast’ 4.3).

Zeny v postmenopauze
EVRA nie je indikovana na pouzitie u Zien v postmenopauze a nepouziva sa ako hormonalna
substitucna liecba.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a G¢innost’ u dospievajticich mladsich ako 18 rokov neboli doteraz stanovené. Pouzitie
u deti a dospievajucich pred prvou menstruaciou nie je relevantné.

Sposob podavania

EVRA sa musi aplikovat’ na ¢istl, suchl, neochlpenu a neporusenu kozu sedacej Casti, brucha, hornej
vonkajsej Casti ramena alebo hornej Casti trupu, na miesta kde nedochadza k treniu s tesnym
oblecenim. EVRA sa nesmie aplikovat’ na prsia, alebo na zacervenanu podrazdenu alebo poranent
kozu. Kazda d’alSia transdermalna naplast’ sa musi aplikovat’ na iné miesto, aby sa predi§lo moznému
podrazdeniu koze, aj ked’ moze ist’ o rovnaki anatomicku Cast’ tela.

Transdermalna naplast’ musi byt’ pevne pritlacena, az pokym sa jej okraje pevne neprilepia.
Na miesto kde je nalepena, alebo sa ide nalepit’ transdermalna naplast’, sa nema aplikovat’ make-up,
krém, telové mlieko, z&syp alebo iny topicky pripravok, aby sa predislo interferencii s lepivou vrstvou

transdermalnej naplasti.

Odporuca sa, aby si pouzivatel’ka kazdy den vizualne skontrolovala, ¢i transdermalna naplast’ dobre
prilieha k pokoZzke.

Transdermalna naplast EVRA sa nesmie strihat’, poskodit’ ani Ziadnym spésobom upravovat,, pretoze
to moze viest’ k znizeniu antikoncepcnej ucinnosti.

Pouzité transdermalne naplasti sa musia starostlivo znehodnotit’ podl'a navodu uvedeného v Casti 6.6.

Ako zacat pouzivat EVRU

Ak sa v predchadzajucom cykle nepouzivalo hormondalne kontraceptivum

Antikoncepcia s EVROU sa zacina v prvy den menstruacie. Aplikuje sa jedna transdermalna naplast’
a ponechava sa nalepena pocas celého jedného tyzdna (7 dni). Den aplikacie prvej transdermalnej
naplasti (Den 1/Den zaciatku) urcuje nasledujiice Dni vymeny. Dent vymeny bude vZdy tento deni v
tyzdni (8., 15. a 22. defi cyklu a 1. defi nasledujuceho cyklu). Stvrty tyzden za¢ina 22. diiom a je bez
aplikacie transdermalnej naplasti.



Ak sa zaéne 1. cyklus s naplast'ou po 1. dni menstruaéného cyklu, ma sa poc¢as prvych 7 dni dodato¢ne
pouzivat’ nehormonalna antikoncepcia.

Prechod z peroralnej kombinovanej antikoncepcie

Aplikacia EVRY sa musi zaCat’ v prvy den krvacania z vynechania. Ak sa do 5. dita od uzitia
poslednej tablety s lie¢ivom (obsahujucej hormdn) nedostavi krvacanie z vynechania, musi sa pred
zaCiatkom pouzivania EVRY vylucit tehotenstvo. Ak sa naplast’ aplikuje po prvom dni krvacania
z vynechania, musi sa poc¢as prvych 7 dni dodatocne pouzivat’ nehormonélna antikoncepcia.

Ak od uzitia poslednej aktivnej peroralnej antikoncepcnej tablety uplynie viac ako 7 dni, moze sa

u zeny dostavit’ ovulécia. Preto by sa Zena pred zacatim pouzivania EVRY mala poradit’ so svojim
lekarom. Ak dojde pocas tohto predizeného obdobia bez uZivania tabliet k pohlavnému styku, musi sa
brat’ do ivahy moZnost’ otehotnenia.

Prechod z antikoncepcie obsahujucej len progesteron

Zeny mozu prejst’ v Pubovolny deti z tabliet obsahujucich len progesterén (z implantatu v defi jeho
odstranenia, z injek¢nej formy v den, ked’ sa mala podat’ d’alSia injekcia), ale pocas prvych 7 dni sa
musi dodato¢ne pouzivat’ bariérova metoda antikoncepcie.

Aplikacia po spontannom potrate alebo po umelom prerusent tehotenstva

Po potrate alebo umelom preruseni tehotenstva pred 20. gestacnym tyzdiiom sa mo6ze EVRA zacat’
pouzivat okamzite. Ak sa naplast’ aplikuje okamzite, nie si potrebné d’alSie antikoncepcné opatrenia.
Treba si uvedomit’, Zze pocas prvych 10 dni po spontdnnom potrate alebo umelom preruSeni
tehotenstva mdze nastat’ ovulécia.

Po potrate alebo po umelom preruseni tehotenstva po 20. gestaénom tyzdni sa méze podavanie EVRY,
podl’a Casovej priority, zacat’ bud’ 21. deni po potrate alebo v prvy deii spontannej menstruacie. Nie je
zname, ze by sa ovulécia vyskytla 21. defi po potrate (v 20. gestacnom tyzdni).

Aplikacia po porode

Zeny, ktoré sa rozhodni, Ze nebudu dojéit, musia zadat’ s pouzivanim EVRY najskor 4 tyzdne po
porode. Ak Zena za¢ne neskor, musi pocas prvych 7 dni pouzivat’ eSte dodato¢ntl bariérovii metodu
antikoncepcie. Ak uz doslo k pohlavnému styku, musi sa pred zacatim liecby EVROU vyluéit
gravidita, alebo musi Zena pockat’ do prvej menstruacie.

Informaécie pre doj¢iace matky st uvedené v Casti 4.6.
Ak sa transdermdlna naplast Ciastocne alebo uplne odlepuje

Ak sa transdermalna naplast EVRA ¢iasto¢ne alebo tplne odlepi, mdze dojst’ k nedostatoénému
davkovaniu lieku.

Ak sa EVRA ¢iasto¢ne odlepuje:

- po dobu kratsiu ako 1 den (menej ako 24 hodin): musi sa znovu prilepit’ na to isté miesto alebo
neodkladne nahradit’ novou transdermalnou naplastou. Nie je treba robit” d’alSie antikoncepcné
opatrenia. Nova transdermalna naplast EVRA sa musi aplikovat’ vo zvy¢ajny ,,.Dent vymeny*.

- po dobu dlhsiu ako 1 den (24 hodin a viac) alebo ak si pouzivatel’ka nie je ista, kedy sa
transdermalna naplast’ odlepila: pouZivatel'ka nemusi byt chranena pred otehotnenim:
Pouzivatel’ka musi ukoncit’ sucasny antikoncepcny cyklus a neodkladne zacat’ novy cyklus
nalepenim novej transdermalnej naplasti EVRA. Za¢ina sa tak novy ,,.Den 1° a novy ,,Den
vymeny*“. Pocas prvych 7 dni nového cyklu sa musi dodato¢ne pouzivat’ nehormondlna
antikoncepcia.

Ak transdermalna naplast’ uz nelepi, nesmie sa opdtovne prilepovat’ a musi sa nahradit’ novou

transdermalnou naplast'ou. Na fixaciu transdermalnej naplasti sa nesmt pouzivat’ nahradné lepidla

alebo obvizy.



Ak sa dni vvmeny transdermalnej naplasti EVRA oneskoria

Pri zacati ktoréhokolvek cyklu aplikacie transdermalnej naplasti (tyzden 1/den 1)

Pouzivatel’ka nemusi byt’ chranena pred otehotnenim. Prva transdermalnu naplast’ nového cyklu si
musi nalepit’ hned’ ako si spomenie. Takto nastane novy ,,.Denl vymeny* transdermalnej naplasti a novy
,Den 1, Po¢as prvych 7 dni nového cyklu sa musi suc¢asne pouzivat’ nehormonalna antikoncepcia. Ak
dojde pocas tohto predizeného obdobia bez transdermalnej naplasti k pohlavnému styku, treba brat’ do
uvahy moznost’ otehotnenia.

V strede cyklu (tyZden 2/den 8 alebo tyzden 3/den 15)

o jeden alebo dva dni (do 48 hodin): pouzivatelka si musi nalepit’ okamzite novu transdermalnu
naplast EVRA. Dalsia transdermalna naplast EVRA sa musi nalepit’ vo zvy&ajny ,,Defi
vymeny*. Ak bola transdermalna naplast’ pocas predchadzajucich 7 dni nalepena spravne, nie je
treba robit’ d’alSie antikoncepcné opatrenia.

- O viac ako dva dni (48 hodin alebo viac): pouzivatel’ka nemusi byt’ chranena pred otehotnenim.
Pouzivatel’ka musi prerusit’ su¢asny antikoncepény cyklus a okamzite zacat’ novy Stvortyzdiovy
cyklus aplikaciou novej transderméalnej néplasti EVRA. Takto sa stanovi novy ,,.Defi 1* a novy
,,Den vymeny“. Pocas prvych 7 dni nového cyklu sa musi dodato¢ne pouzivat’ nehormonalna
antikoncepcia.

Na konci cyklu (tyzden 4/den 22)

- Ak sa transdermalna naplast EVRA neodstranila na zaciatku 4. tyzdna (22. defi), musi sa
odstranit’ ¢o najskor. Dalsi cyklus sa musi zagat' v obvykly ,,Det vymeny*, ¢o je deit vymeny po
28. dni. Nevyzaduju sa d’alSie antikoncepcné opatrenia.

Zmena dia vymeny

Na oddialenie menstrudcie o jeden cyklus si musi Zena aplikovat’ d’al§iu transdermalnu naplast’ na
zacCiatku 4. tyzdna (22. den), a tak sa vynechd obdobie bez transderméalnej néplasti. MoZe sa objavit’
intermenstruac¢né krvacanie alebo $pinenie. Po 6-tich po sebe nasledujucich tyzdnoch aplikacie
transdermalnej naplasti ma nasledovat’ interval 7 dni bez transdermalnej naplasti. Potom sa pokracuje
v pravidelnej aplikacii EVRY.

Ak si pouzivatelka praje posunut’ Dent vymeny, musi sa dokoncit’ su¢asny cyklus a 3. transdermalna
naplast EVRA sa musi odstranit’ v spravny den. Pocas tyzdiia bez transdermalnej naplasti si Zena
moze vybrat’ novy Den vymeny tak, ze prva transdermalnu naplast EVRA dalsieho cyklu si nalepi vo
vybrany deni d’alSieho cyklu. V ziadnom pripade nesmie byt’ obdobie bez transdermalnej naplasti
dlhsie ako 7 po sebe nasledujtcich dni. Cim kratsi je interval bez transdermélnej néplasti, tym vyssie
je riziko, Ze sa nedostavi krvacanie z vynechania a pocas nasledujticeho cyklu sa méze objavit’
intermenstruac¢né krvacanie a Spinenie.

Ak sa vyskytne mierne podrazdenie koze

Ak sa v mieste aplikacie transdermalnej naplasti objavi neprijemné podrazdenie, moze sa
transdermalna naplast’ nalepit’ na iné vhodné miesto do najbliz§icho Dila vymeny. Stuc¢asne sa musi
pouzivat' len jedna transdermalna néplast’.

4.3 Kontraindikacie

Kombinované hormonélne kontraceptiva (CHC) sa nemaju pouzivat’ v nasledujucich podmienkach.
Ak sa pocas pouzivania EVRY vyskytne niektoré z tychto ochoreni, EVRA sa musi okamzite
odstranit’.

. Pritomnost’ alebo riziko vzniku vendznej tromboembolie (VTE)
. Venozna tromboembolia — pritomna VTE (lie¢ena antikoagulanciami) alebo v anamnéze
(napr. tromboza hlbokych zil [DVT] alebo pl'icna embolia [PE]).
. Znéma dedicna alebo ziskana predispozicia na vznik vendznej tromboembodlie, ako

napriklad rezistencia vo¢i APC (vratane faktora V Leiden), deficiencia antitrombinu-III,
deficiencia proteinu C, deficiencia proteinu S.
o Zavazny chirurgicky zékrok s dlhodobou imobilizaciou (pozri Cast’ 4.4).



. Vysoké riziko vzniku vendznej tromboembolie z dévodu pritomnosti viacerych
rizikovych faktorov (pozri Cast’ 4.4).

. Pritomnost alebo riziko vzniku arterialnej tromboembdlie (ATE)

. Arterialna tromboembdlia — pritomna arteridlna tromboembolia, arteridlna tromboembolia
v anamnéze (napriklad infarkt myokardu) alebo stav, ktory je jej skorym priznakom
(napriklad angina pectoris).

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

o Znama vrodena alebo ziskana predispozicia na vznik arterialnej tromboembolie, ako
napriklad hyperhomocysteinémia a antifosfolipidové protilatky (antikardiolipinové
protilatky, lupusové antikoagulancium).

o Migréna s loziskovymi neurologickymi symptémami v anamnéze.

o Vysoké riziko vzniku arteridlnej tromboembolie z dovodu viacerych rizikovych faktorov
(pozri Cast’ 4.4) alebo pritomnosti jedného zavazného rizikového faktora, ako napriklad:

- diabetes mellitus s cievnymi symptémami,
- zavazna hypertenzia,
- zavazna dyslipoproteinémia.

Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1

Diagnostikovany alebo suspektny karcinom prsnika

Karcindm endometria alebo in4 diagnostikovana alebo suspektnd estrogén-depedentna neoplazia

Abnormalna funkcia peCene suvisiaca s akiitnym alebo chronickym hepatoceluldrnym

ochorenim

Adenomy alebo karcindmy pecene

o Nediagnostikované abnormalne krvacanie z pohlavnych organov

o Subezné pouzitie s liekmi, ktoré obsahuju ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir s liekmi
obsahujucimi glekaprevir/pibrentasvir alebo sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (pozri ¢ast’ 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Upozornenia

AKk je pritomny ktorykol'vek zo stavov alebo rizikovych faktorov uvedenych nizsie, vhodnost’
pouzivania EVRY sa ma s danou Zenou prekonzultovat.

Zenu treba upozornit, e ak dojde k zhoreniu alebo prvému prejavu ktoréhokol'vek z tychto stavov
alebo rizikovych faktorov, ma sa obratit’ na svojho lekara, ktory urci, ¢i méa ukoncit’ pouZzivanie
EVRY.

Neexistuje klinicky dokaz o tom, ¢i je transdermalna naplast’ v akomkol'vek ohl'ade bezpeénejsia ako
kombinované peroralne kontraceptiva.

EVRA nie je indikovana pocas gravidity (pozri Cast’ 4.6).

Riziko vzniku venoznej tromboembolie (VTE)

Pouzivanie ktoréhokol'vek kombinovaného hormonalneho kontraceptiva (CHC) zvysuje riziko vzniku
venoznej tromboembolie (VTE) v porovnani s jeho nepouzivanim. Lieky, ktoré obsahuju
levonorgestrel, norgestimat alebo noretisteron, si spojené s najnizsim rizikom vzniku VTE. Iné
lieky, ako napriklad EVRA, moZu predstavovat’ az dvakrat taka urovei rizika. Rozhodnutie
pouzivat’ ktorykol'vek iny liek, ako liek s najniz§im rizikom vzniku VTE sa ma urobit’ len po
konzultacii s danou Zenou, aby sa zarucilo, Ze rozumie riziku vzniku VTE pri pouZivani EVRY,
tomu, ako jej aktualne rizikové faktory ovplyviiuji toto riziko, a Ze riziko vzniku VTE je
najvysSie v uplne prvom roku pouZivania CHC. Su taktiez aj urcité dokazy o tom, Ze sa toto
riziko zvySuje pri opitovnom zacati pouzivania CHC po preruSeni pouZivania trvajicom

4 tyZdne alebo dlhsie.



U priblizne 2 z 10 000 Zien, ktoré nepouzivaju CHC a nie st gravidné, vznikne VTE v priebehu
jedného roka. Avsak u kazdej jednej zeny moze byt toto riziko ovel'a vysSie v zavislosti od
pritomnych rizikovych faktorov (pozri nizsie).

Odhaduje sa, VTE sa vyskytne v priebehu jedného roka u priblizne 6' Zien z 10 000 Zien, ktoré
pouzivaji CHC obsahujticu levonorgestrel. Stadie naznagili, Ze miera vyskytu VTE u Zien
pouzivajucich EVRU je az 2-nasobne vyssia nez u pouzivatelick CHC obsahujtcich levonorgestrel. To
zodpoveda priblizne 6 az 12 vyskytom VTE za rok z 10 000 Zien pouzivajucich EVRU.

V oboch pripadoch je pocet vyskytov VTE za rok nizsi nez pocet oCakavany u Zien pocas gravidity
alebo v obdobi po poérode.

VTE sa méze v 1 az 2 % pripadov skoncit’ smrtou.

Pocet pripadov VTE na 10 000 Zien v priebehu jedného roka

Pocet pripadov
VTE

12 | P

10 4

Nepouzivanie CHC (2 pripady) CHC obsahujtce levonorgestrel

(5-7 pripadov) CHC obsahujtice norelgestromin

(6-12 pripadov)

U pouzivateliek CHC bol mimoriadne zriedkavo hldseny vyskyt trombdzy v inych krvnych cievach,
napr. v peceniovych, mezenterickych, oblickovych alebo sietnicovych Zilach a tepnach.

Rizikové faktory pre vznik VTE

Riziko vzniku ven6znych tromboembolickych komplikacii u pouzivatelieck CHC sa méze znacne
zvysit' v pripade Zeny s d’al§imi rizikovymi faktormi, najma ak ma viacero rizikovych faktorov (pozri
tabulku).

EVRA je kontraindikovana, ak ma Zena viacero rizikovych faktorov, ktoré ju vystavuju vysokému
riziku vzniku vendznej trombozy (pozri Cast’ 4.3). Ak ma Zena viac ako jeden rizikovy faktor, zvySenie
rizika moze byt vicsie nez sucet jednotlivych faktorov — v takomto pripade sa ma zvazit’ jej celkové
riziko vzniku VTE. Ak sa pomer prinosov a rizik povazuje za negativny, CHC sa nema predpisovat’
(pozri Cast 4.3).

! Stredny bod rozsahu 5-7 na 10 000 Zien v priebehu jedného roka, na zaklade relativneho rizika
s hodnotou priblizne 2,3 az 3,6 pre CHC obsahujice levonorgestrel v porovnani s ich nepouzivanim
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Tabul’ka: Rizikové faktory vzniku VTE

Rizikovy faktor Komentar

Obezita (index telesnej hmotnosti nad Riziko sa vyrazne zvySuje so zvySovanim indexu BMI.

30 kg/m?) Obzvlast dolezité je zvazit', ak st pritomné aj d’alSie
rizikové faktory.

Dlhodoba imobilizacia, zdvazny V tychto pripadoch sa odporaca prerusit’ pouzivanie

chirurgicky zékrok, akykol'vek naplasti (v pripade planovaného chirurgického zakroku

chirurgicky zékrok na nohéch alebo najmenej Styri tyZdne pred zékrokom) a pokracovat’

panve, neurochirurgicky zakrok alebo v iom najskor dva tyzdne po iplnom obnoveni

zavazny uraz pohyblivosti. Ma sa pouzivat’ iny sposob antikoncepcie,
aby sa zabranilo nezelanej gravidite.

Poznamka: do¢asna imobilizacia Ak sa pouzivanie EVRY neprerusi véas, ma sa zvazit

vratane cestovania leteckou dopravou antitromboticka liecba.

trvajucou > 4 hodiny méze byt tiez
rizikovym faktorom pre vznik VTE,
najma u zien s d’al§imi rizikovymi

faktormi

Pozitivna rodinna anamnéza (akykol'vek | Ak existuje podozrenie na dedi¢nu predispoziciu, Zena sa

vyskyt venoznej tromboembolie ma pred rozhodnutim o pouzivani ktorejkol'vek CHC

u strodenca alebo rodi¢a, najma poradit’ s odbornym lekarom.

v relativne skorom veku).

Iné zdravotné stavy spojen¢ 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 vSeobecna zhoda ohl'adom moznej ulohy ki¢ovych Zil a povrchovej tromboflebitidy
pri vzniku alebo progresii vendznej trombdzy.

Musi sa zvazit’ zvySené riziko vzniku tromboembolie poc¢as gravidity a najméa pocas 6-tyzdnového
obdobia Sestonedelia (informacie o ,,gravidite a laktacii®, pozri Cast’ 4.6.

Priznaky VTE (tromboza hlbokych zZil a plicna embolia)
Zena ma byt poucena, aby v pripade priznakov vyhladala okamzita lekarsku pomoc a informovala
zdravonickeho precovnika, ze uziva CHC.

Priznaky trombozy hlbokych zil (DVT) mozu zahinat”:

- jednostranny opuch nohy a/alebo chodidla alebo pozdiz Zily v nohe;

- bolest alebo citlivost’ v nohe, ktora mozno pocitovat iba v stoji alebo pri chddzi;

- zvysené teplo v postihnutej nohe, sCervenanie alebo zmena sfarbenia pokozky na nohe.

Priznaky pl'icnej embolie (PE) mozu zahtnat”:

- nahly nastup nevysvetliteI'nej dychavi¢nosti alebo rychleho dychania;

- nahly kasel’, ktory méze stvisiet' s hemoptyzou;

- ostra bolest’ v hrudniku;

- zavazny pocit tocenia hlavy alebo zavrat;

- rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

Niektoré z tychto priznakov (napriklad ,,dychavi¢nost™, ,,kasel*) st neSpecifické a mozu byt
nespravne interpretované ako CastejSie alebo menej zavazné udalosti (napriklad infekcie dychacich
ciest).

Medzi d’alSie prejavy vaskularnej okluzie mozu patrit’: nahla bolest’, opuch a mierne zmodranie
niektorej koncatiny.



Ak dojde k oklizii v oku, medzi symptomy moze patrit’ bezbolestné rozmazané videnie, ktoré mdze
postupne prechadzat’ az do straty zraku. Niekedy moze dojst’ k strate zraku takmer okamzite.

Riziko vzniku arteridlnej tromboembolie (ATE)

Epidemiologické stadie spajaji pouzivanie CHC so zvySenym rizikom vzniku arterialnej
tromboembolie (infarkt myokardu) alebo cievnej mozgovej udalosti (napr. prechodny ischemicky
zachvat, cievna mozgova prihoda). Arteridlne trombembolické udalosti sa m6zu koncit’ smrt’'ou.

Rizikové faktory pre vznik ATE

Riziko vzniku arteridlnych trombembolickych komplikacii alebo cerebrovaskularnej udalosti

u pouzivatelieck CHC sa zvySuje u Zien s rizikovymi faktormi (pozri tabulku). EVRA je
kontraindikovana, ak ma Zena jeden zavazny alebo viacero rizikovych faktorov vzniku ATE, ktoré ju
vystavujui vysokému riziku vzniku arterialnej trombozy (pozri Cast’ 4.3). Ak ma Zena viac nez jeden
rizikovy faktor, zvySenie rizika moze byt vécsie 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).

Tabulka: Rizikové faktory vzniku ATE

Rizikovy faktor Komentar
Zvysujuci sa vek Najmaé nad 35 rokov.
Fajcenie Zenam sa ma odporucit’, aby nefajcili, ak chct pouzivat’

CHC. Zenam vo veku nad 35 rokov, ktoré pokracujii vo
faj¢eni, sa ma dorazne odporucit, aby pouzivali iny
spdsob antikoncepcie.

Hypertenzia

Obezita (index telesnej hmotnosti nad Riziko sa vyrazne zvySuje so zvySovanim indexu BMI.

30 kg/m?) To je dolezité najma u zien s d’al$imi rizikovymi
faktormi.

Pozitivna rodinna anamnéza (akykol'vek | Ak existuje podozrenie na dedi¢nu predispoziciu, Zenu

vyskyt arterialnej tromboembolie musi pred rozhodnutim o pouzivani 'ubovolnej CHC

u strodenca alebo rodi¢a, najma vySetrit’ odborny lekar.

v relativne skorom veku, napr. do

50 rokov).

Migréna Zvysenie frekvencie alebo zavaznosti migrény

v priebehu pouzivania CHC (o mdzu byt skoré priznaky
cievnej mozgovej prihody) méze byt dovodom na
okamZité prerusenie pouzivania lieku.

Dalsie zdravotné stavy spojené Diabetes mellitus, hyperhomocysteinémia, ochorenie
s neziaducimi vaskularnymi udalostami | srdcovych chlopni a atrialna fibrilacia,
dyslipoproteinémia a systémovy lupus erythematosus.

Priznaky ATE
V pripade priznakov sa ma Zene odporucit’, aby bezodkladne vyhl'adala lekarsku pomoc a informovala
zdravotnickeho pracovnika, ze uziva CHC.

Priznaky cievnej mozgovej prihody mézu zahinat’:

- nahla strata citlivosti alebo slabost’ tvare, ruky alebo nohy, najmé na jednej strane tela;
- nahle problémy s chodzou, zavrat, strata rovnovahy alebo koordinacie;

- nahla zmétenost’, problémy s reou alebo jej porozumenim;

- nahle problémy so zrakom u jedného alebo oboch o¢i;

- nahla, zavazna alebo dlhodoba bolest’ hlavy bez znamej priciny;

- strata vedomia alebo mdloba so zachvatom alebo bez neho.

Docasné priznaky naznacuju, ze udalostou je prechodny ischemicky zachvat (P1Z).



Priznaky infarkt myokardu (IM) mézu zahiat’:

- bolest’, nepohodlie, tlak, taZoba, pocit stla¢ania alebo plnosti v hrudi, ruke alebo pod hrudnou
kost'ou;

- nepohodlie vyzarujuce do chrbta, cel'uste, hrdla, ruky, zaltidka;

- pocit plnosti, zazivacich problémov alebo dusenia sa;

- potenie, nevol'nost, vracanie alebo zavrat;

- extrémna slabost’, uzkost alebo dychavi¢nost’;

- rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

Zeny, ktoré uzivajii kombinovanu antikoncepciu, musia byt dorazne upozornené na to, Ze v pripade
vyskytu priznakov trombodzy je treba vyhladat’ lekara. V pripade suspektnej alebo potvrdene;
trombdzy sa musi uzivanie hormonalnej antikoncepcie ukonéit’. Sucasne sa musi zac¢at’ ina adekvatna
antikoncepcia z dovodu teratogenity antikoagulacnej liecby (kumariny).

Nadory

V niektorych epidemiologickych $tadiach bolo u zien dlhodobo uzivajucich CHC hlasené zvysené
riziko vyskytu nadorov kr¢ka maternice, ale stale nie je jednotny nazor, do akej miery st tieto nalezy
spdsobené sposobom sexudlneho zivota a inymi faktormi, ako je I'udsky papilomavirus (HPV).

Metaanalyzou 54 epidemiologickych $tidii sa zistilo mierne zvysenie rizika (RR = 1,24)
diagnostikovaného karcinému prsnika u zien, ktoré dlhodobo uzivali CHC. Vysoké riziko sa postupne
znizovalo v priebehu 10 rokov po ukonceni pouzivania CHC. Karcindém prsnika je u Zien do 40 rokov
zriedkavy a zvysenie vyskytu diagnostikovaného karcindmu prsnika u Zien, ktoré uzivali a uzivaji
CHC, je v porovnani s celkovym vyskytom karcinomu prsnika vel'mi nizke. Karcinom prsnika
diagnostikovany u zien, ktoré uzivali CHC je obvykle v miernejSom §tadiu ako u Zien, ktoré
hormonalnu antikoncepciu nikdy neuzivali. Zaznamenané zvysené riziko karcinomu prsnika méze
vyplyvat’ z v€asnej diagnostiky karcindému prsnika u Zien uzivajucich CHC, biologického ti¢inku CHC
alebo kombinécie oboch faktorov.

V zriedkavych pripadoch sa pozorovali benigne nadory pecene a vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa
zaznamenal vyskyt malignych nadorov pecene u zien uzivajucich CHC. V ojedinelych pripadoch
nadory zapricinili zivot ohrozujice vnutrobrusné krvacanie. Z tohto dévodu je u zZien, ktoré pouzivaji
EVRU, treba brat’ do tivahy nadory pecene pri diferencialnej diagnostike zavaznych bolesti

v nadbrusku, zvicsenej pecene alebo vnutrobrusného krvacania.

Psychické poruchy

Depresivna nalada a depresia su zname neziaduce c€inky, ktoré sa vyskytuju pri pouzivani
hormonalnej antikoncepcie (pozri Cast’ 4.8). Depresia moze byt zavazna a je vSeobecne zndmym
rizikovym faktorom pre samovrazedné spravanie a samovrazdu. Zenam je potrebné odporudit, aby
v pripade vyskytu zmien nalady a priznakov depresie kontaktovali svojho lekara, vratane pripadov,
kedy sa tieto priznaky objavia kratko po zacati liecby.

Dalgie upozornenia

- U zZien s hmotnost'ou 90 kg alebo viac sa moze antikoncepcny ucinok znizit’ (pozri Casti
42a5.1).

- U zien s hypertriglyceridémiou alebo s jej vyskytom v rodinnej anamnéze sa mdze pri uzivani
kombinovanej hormonalnej antikoncepcie zvysit riziko vyskytu pankreatitidy.

- Aj ked sa u mnohych Zien, ktoré uzivali hormonalnu antikoncepciu zaznamenalo mierne
zvysenie krvného tlaku, klinicky vyznamné zvySenie sa vyskytuje len vel'mi zriedkavo.
Definitivna suvislost’ medzi klinicky vyznamnym zvySenim krvného tlaku a uzivanim
hormonalnej antikoncepcie sa dosial’ nedokazala. Ak sa pocas uzivania kombinovane;
hormonalnej antikoncepcie u Zien s uz existujucou hypertenziou stale zvysuje krvny tlak, alebo
nastane jeho vyrazné zvySenie, ktoré neodpoveda adekvatne na antihypertenznu lie¢bu, musi sa
uzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie ukoncit’. Po uprave krvného tlaku
antihypertenznou liecCbou sa méze podavanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie znovu
zacat.
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- Vyskyt alebo zhorSenie niektorych stavov sa zaznamenalo pocas tehotenstva a pri uzivani CHC,
ale stuvislost’ s uzivanim CHC sa nedokazala: Zltacka a/alebo pruritus v stvislosti s cholestazou;
ochorenie zl¢nika vratane cholecystitidy a cholelitiazy, porfyria, systémovy lupus
erythematosus, hemolytickouremicky syndréom, Sydenhamova chorea, herpes gestationis, strata
sluchu spojena s otosklerozou.

- Akutne alebo chronické poruchy pecenovych funkeii si mézu vyziadat’ prerusenie uzivania
kombinovanej hormonalnej antikoncepcie do navratu pecefiovych funkcii na normalne hodnoty.
Opakovany pruritus vyvolany cholestazou, ktory sa objavil v priebehu predchadzajaceho
tehotenstva alebo skorSieho uzivania pohlavnych hormonov, si vyZaduje prerusenie uzivania
kombinovanej hormonalnej antikoncepcie.

- Hoci kombinovana hormonalna antikoncepcia moze ovplyviiovat periférmu inzulinova
rezistenciu a glukézovu toleranciu, nie st dokazy o potrebe zmeny liecebného rezimu
u diabeticiek pocas uzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie. Avsak zeny s diabetom
by mali EVRU pouzivat, najmé v prvej faze, pod dohl'adom lekara.

- Pocas uzivania CHC sa zaznamenali pripady zhorSenia endogénnej depresie, epilepsie,
Crohnovej choroby alebo ulcerdznej kolitidy.

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

- Pri uzivani hormonalnej antikoncepcie sa moze niekedy vyskytnut’ chloazma, predovsetkym
u uzivateliek s chloasma gravidarum v anamnéze. Uzivatel’ky, ktoré maju sklon k vyskytu
chloazmy, by sa pocas pouzivania EVRY nemali vystavovat’ slnecnému alebo ultrafialovému
ziareniu. Chloazma nie je Casto plne reverzibilna.

Lekarske vySetrenie/konzultacia

Pred zacCatim alebo opitovnym nasadenim EVRY sa ma vysetrit kompletna zdravotna anamnéza
(vratane rodinnej anamnézy) a musi sa vylucit’ gravidita. Ma sa zmerat’ krvny tlak a vykonat’
zdravotna prehliadka na zaklade kontraindikacii (pozri ¢ast’ 4.3) a upozorneni (pozri Cast’ 4.4). Je
dolezité upozornit’ Zenu na informacie o vendznej a arterialnej trombodze vratane rizika pouzivania
EVRY v porovnani s inymi CHC, o priznakoch VTE a ATE, o zndmych rizikovych faktoroch a tom,
¢o robit’ v pripade podozrenia na trombozu.

Zena ma byt tiez poucena, aby si pozorne precitala pisomnu informaciu pre pouzivatel'ku
a dodrZiavala odporucania uvedené v nej. Frekvencia a druh vySetreni sa majt robit’ na zaklade
stanovenych postupov a maju sa prisposobit’ individualnym potrebam Zeny.

Zeny majt byt upozornené, Ze peroralna antikoncepcia nechrani pred infekciami virusom HIV (AIDS)
ani inymi ochoreniami prenasanymi pohlavnym stykom.

Nepravidelné krvacanie

Uzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie moze sprevadzat’ nepravidelné krvacanie
(Spinenie alebo intermenstruacné krvacanie) a to predovsetkym v prvych mesiacoch uzivania.
Vysetrenie lekarom a posudenie situdcie ma preto v pripade nepravidelného krvacania vyznam az po
priblizne 3 cykloch. Ak pri spravnom pouZzivani EVRY pretrvava alebo sa po predchadzajicich
pravidelnych menstrua¢nych cykloch vyskytne intermenstrua¢né krvacanie, treba uvazovat o inej
moznej pri¢ine vzniku. Musi sa posudit’ moznost’ nehormondlne;j pri¢iny krvacania a treba urobit’
prislusné vysetrenia, ktoré vylucia organické ochorenie alebo tehotenstvo. Takéto vySetrenie méze
zahinat’ aj kyretaz. U niektorych zien sa pocas obdobia bez transdermalnej naplasti nemusi dostavit’
krvacanie z vynechania. Ak sa EVRA pouziva presne podl'a navodu uvedeného v Casti 4.2, je
nepravdepodobné, Ze by zena bola tehotna. Ak sa EVRA pred prvym chybajiicim krvacanim

z vynechania alebo pri druhom chybajicom krvacani z vynechania nepouzivala podl'a odporicani,
musi sa pred d’al$im pokracovanim pouzivania naplasti EVRA vylucit tehotenstvo.

U niektorych pouzivateliek sa po ukonceni uzivania hormonalnej antikoncepcie moze objavit’
amenorea alebo oligomenorea, a to najmé ak sa tieto priznaky vyskytli uz aj v minulosti.
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4.5 Liekové a iné interakcie

Poznamka: Na identifikovanie potencialnych interakcii sa musia vziat’ do uvahy informacie o subezne
uzivanych liekoch.

Farmakodynamické interakcie

Pocas klinickych $tadii s pacientkami lieCenymi na infekcie virusom hepatitidy C (HCV) liekmi, ktoré
obsahuju ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir s ribavirinom alebo bez ribavirinu, zvySenie
transaminaz (ALT) vysSie ako 5-nasobok hornej hranice normy (ULN) sa vyskytlo signifikantne
CastejSie u zien uzivajucich lieky obsahujice etinylestradiol, ako je kombinovana hormonalna
antikoncepcia (CHC). Okrem toho, aj u pacientok lieCenych glekaprevirom/pibrentasvirom alebo
sofosbuvirom/velpatasvirom/voxilaprevirom sa pozorovalo zvySenie ALT u zien uzivajucich lieky
obsahujuce etinylestradiol, ako st CHC

(pozri Casti 4.3). Pouzivatel'ky EVRY preto musia pred zacatim liecby s tymito kombinovanymi
liekovymi rezimami prejst’ na alternativnu metddu antikoncepcie (napr. progestagénova antikoncepcia
alebo nehormonalne metdédy). EVRA sa mdze znovu zacat’ pouzivat 2 tyzdne po ukonéeni liecby
kombinovanymi lieckovymi rezimami.

Ucinky inych liekov na EVRU

Mobzu sa vyskytnit interakcie s liekmi, ktoré indukuji mikrozomalne enzymy, ktoré mozu sposobit’
zvySeny klirens pohlavnych horménov a ktoré mozu viest' k medzimenstruacnému krvacaniu a/alebo
zlyhaniu antikoncepcie. V literatre boli popisané nasledujtice interakcie.

Latky zvysujuce klirens CHC (znizend ucinnost CHC zapricinend indukciou enzymu), napr.:
Barbituraty, bosentan, karbamazepin, fenytoin, primidon, rifampicin, modafinil a lieky na HIV
ritonavir, nevirapin a efavirenz a pripadne tiez felbamat, grizeofulvin, oxkarbazepin, topiramat
a pripravky s obsahom I'ubovnika bodkovaného (hypericum perforatum).

Opatrenia
Enzymovu indukciu moZzno pozorovat’ po niekol’kych ditoch liecby. Maximalna enzymova indukcia sa
zvyCajne prejavi asi za 10 dni, ale potom moZze pretrvavat’ minimalne 4 tyzdne po ukonceni liecby.

Kratkodoba liecba

Zena, kratkodobo lie¢end liekmi, ktoré indukuji pe¢efiové enzymy metabolizujuce lieky alebo
samotnymi latkami, ktoré indukujt tieto enzymy, ma docasne, t.j. v priebehu subezného podavania
lieku a nasledujucich 28 dni po ukonceni podavania, pouzivat' k EVRE navySe bariérovi metodu
antikoncepcie.

Ak stibezné podavanie lieku presahuje koniec 3-tyzdiovej aplikacie transdermalnej naplasti, treba
aplikovat nasledujucu transdermalnu naplast’ a vynechat’ zvyc€ajny tyzden bez transdermalnej naplasti.

Dlhodoba liecba
Zenam, dlhodobo lie¢enymi lieCivami, ktoré indukuju enzymy sa odporaca ind, spol'ahliva,
nehormonalna metdda antikoncepcie.

Latky s variabilnymi ucinkami na klirens CHC

Pri st¢asnom podavani s CHC, vel'a kombinacii inhibitorov HIV proteazy a nenukleozidovych
inhibitorov reverznej transkriptazy, vratane kombinacii s inhibitormi HCV méze zvysit alebo znizit
plazmatické koncentracie estrogénu alebo progesteronu. Celkovy dopad tychto zmien méze byt

v niektorych pripadoch klinicky relevantny.

Z toho dévodu by mali byt informéacie o subezne uzivanych liekoch proti HIV konzultované, aby sa
identifikovali potencialne interakcie a vSetky stvisiace odporacania. V pripade akychkol'vek
pochybnosti, sa ma pouzit’ d’alSia bariérova metdda antikoncepcie u zien lie¢enych inhibitormi
proteazy alebo nenukleozidovymi inhibitormi reverznej transkriptazy.
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Inhibicia metabolizmu etinylestradiolu

Zistilo sa, ze etorikoxib zvysuje plazmatické hladiny etinylestradiolu (50 az 60 %), ked’ sa uziva spolu
s trojfazovou peroralnou hormonalnou antikoncepciou. Predpoklada sa, ze etorikoxib zvySuje hladiny
etinylestradiolu, pretoze inhibuje ¢innost sulfotransferazy, v dosledku ¢oho je inhibovany
metabolizmus etinylestradiolu.

Ucinok EVRY na iné lieky

Hormonalna antikoncepcia mo6ze ovplyviiovat’ metabolizmus niektorych inych lie¢iv. To znamena, Ze
mozu ich koncentracie v plazme a v tkanivach zvySovat’ (napr. cyklosporin). MozZe byt potrebna
uprava davky subezne uzivanych liekov.

Lamotrigin: Preukazalo sa, Ze kombinované hormonalne kontraceptiva vyrazne znizuju koncentraciu
lamotriginu v plazme, ak je uzivany sucasne, pravdepodobne z dévodu indukcie glukuronidacie
lamotriginu. M6Ze to obmedzit” kontrolu zachvatov kicov, takze moze byt potrebna tiprava
davkovania lamotriginu.

Laboratérne testy

Uzivanie hormonalnych kontraceptiv mdze ovplyvnit’ vysledky niektorych laboratérnych testov,
vratane biochemickych parametrov pecenovych, tyreoidalnych, adrenalnych a renalnych funkcii,
plazmatickych hladin (transportnych) proteinov, napr. globulinu viazuceho kortikosteroidy

a lipidovych/lipoproteinovych frakcii, parametrov metabolizmu sacharidov a parametrov koagulacie a
fibrinolyzy. Zmeny vSak zvycajne zostavaji v rozmedzi normalnych laboratornych hodnot.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
EVRA je kontraindikovana pocas gravidity (pozri 4.3).

V epidemiologickych $tadiach sa nezaznamenalo zvySené riziko vrodenych defektov u deti, ktorych
matky pred otehotnenim uZzivali kombinovanu peroralnu antikoncepciu. Vo vécsine poslednych stadii
sa nedokazal teratogénny ucinok, ak sa kombinovana perordlna antikoncepcia uzivala nedopatrenim aj
v prvych $tadiach tehotenstva.

Obmedzené udaje o vysledkoch gravidit u Zien, ktoré pouzivali EVRU, neumoziiuje vyslovit’ zavery
0 jej bezpecnosti pocas gravidity.

Studie na zvieratach preukézali nepriaznivé uéinky pocas gravidity a laktacie (pozri ¢ast’ 5.3). Na
zaklade tidajov o zvieratach nemozno vylucit neziaduce ucinky v dosledku hormonalnej Cinnosti
lie¢iv. VSeobecné sklisenosti s kombinovanou peroralnou antikoncepciou pocas gravidity vSak
neposkytli dokaz o skuto¢nom neziaducom ucinku u l'udi.

Ak pocas pouzivania EVRY Zena otehotnie, musi pouzivanie EVRY okamzite ukoncit’.

Po opéatovnom zacati pouzivania EVRY treba vziat’ do tivahy zvysené riziko VTE v obdobi po porode
(pozri Casti 4.2 a 4.4).

Dojcenie

Kombinované hormonalne kontraceptiva mézu ovplyvnit’ laktaciu, méze dojst’ k znizeniu mnozstva
a zmene v zloZeni mlieka. Z tychto dévodov sa neodporuca dojéiacim matkam, az do Gplného
odstavenia dietat’a, pouzivat EVRU.

Fertilita
Po ukonceni pouzivania EVRY sa u Zien moze objavit’ oddialenie navratu k plodnosti.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

EVRA nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
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4.8 Neziaduce ucinky

Stuhrn bezpecnostného profilu

NajcastejSie zaznamenané neziaduce reakcie v klinickych $tadiach boli bolesti hlavy, nauzea a
citlivost’ prsnikov objavujtlice sa priblizne u 21,0 %, 16,6 % a 15,9 % pacientok, v tomto poradi.
Neziaduce reakcie, ktoré sa mézu vyskytnut’ na zaciatku liecby, ale zvy€ajne vymiznua po prvych troch
cykloch, zahfiiajui $pinenie, citlivost’ prsnikov a nauzeu.

Popis vybranych neziaducich reakcii

U zien pouzivajucich CHC sa pozorovalo zvySené riziko vzniku arteridlnych a ven6znych
trombotickych a trombembolickych udalosti vratane infarktu myokardu, cievnej mozgovej prihody,
prechodnych ischemickych zachvatov, vendznej trombozy a pl'icnej embdlie. BlizSie podrobnosti st
uvedené v Casti 4.4.

Zoznam neziaducich reakcii v tabulkach

Bezpecnost’ bola hodnotena u 3322 sexualne aktivnych zien, ktoré sa ziCastnili troch klinickych stadif
vo faze III navrhnutych na hodnotenie antikoncepcnej G¢innosti. Tieto subjekty dostali Sest’ alebo 13
antikoncepénych cyklov (EVRA alebo porovnavana peroralna antikoncepcia), uzili aspon jednu davku
sledovaného lieku a poskytli idaje o bezpecnosti. Tabulka 1, uvedena nizsie, zobrazuje neziaduce
reakcie hlasené v klinickych §tadiach a z postmarketingového sledovania. Frekvencie podla konvencii
MedDRA: vel'mi ¢asté (> 1/10); casté (> 1/100 az < 1/10); menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100);
zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (<1/10 000); nezname (z dostupnych udajov).

Tabul’ka 1: Frekvencia neziaducich reakcii

Trieda organovych systémov NezZiaduca reakcia

Frekvencia

Infekcie a ndakazy

Casté (Vulvo) vaginalne plesiiové infekcie

Vaginalna kandidoza

zriedkavé Pustulérna vyrazka*
Pluzgiere v mieste aplikacie

Benigne a maligne nddory, vrdtane nespecifikovanych novotvarov (cysty a polypy)

zriedkavé Nador pecene*t

Nador prsnika*f

Karcinom krcka maternice*
Adenom pecene*t
Maternicovy leiomyom
Fibroadeném prsnika

Poruchy imunitného systému

menej Casté Hypersenzitivita

zriedkavé Anafylakticka reakcia*

nezname Exacerbacia symptémov dedi¢ného a ziskaného angioedému
Poruchy metabolizmu a vyZivy

mene;j ¢asté Hypercholesterolémia

Zadrziavanie tekutin
ZvySena chut’ do jedla

zriedkavé Hyperglykémia*
Rezistencia na inzulin*

Psychické poruchy

Casté Naladovost’, afekt a uzkost’

menej Casté Nespavost’

ZniZenie libida
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zriedkavé

Hnev*
Frustracia*®
Zvysenie libida

Poruchy nervového systému

vel'mi Casté

Bolest hlavy

Casté Migréna
Zavraty

zriedkavé Cerebrovaskularna prihoda**¥
Cerebralne krvacanie*f
Neprirodzena chut’*

Poruchy oka

zriedkavé | Intolerancia kontaktnych §oSoviek*

Poruchy srdca a srdcovej Cinnosti

zriedkavé

Arterialna tromboembolia
(Akutny) infarkt myokardu* ¥

Poruchy ciev

mene;j Casté

zriedkavé

Hypertenzia

Hypertenzivna kriza*
Arterialna tromboza**
Zilova tromboza**
Tromboza* T

Zilova tromboemboélia

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina

zriedkavé

Plicna (arterialna) tromboza*+
PI'icna emboliat

Gastrointestindlne poruchy

vel'mi Gasté

Casté

zriedkavé

Nauzea

Bolest’ brucha
Vracanie

Diarea

Abdominalna distenzia

Kolitida*

Poruchy pelene a Zlcovych ciest

zriedkavé

Zapal zl¢nika
Cholelitiazat
Hepatalne 1ézie*
Cholestaticka zltacka*f
Cholestaza*t

Poruchy koZe a podkoZného thkaniva

casté

Akné

Vyrazka

Pruritus

Reakcia koze
Podrazdenie pokozky
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mene;j ¢asté

zriedkavé

Alopécia

Alergicka dermatitida
Ekzém

Fotosenzitivna reakcia
Kontaktn dermatitida
Urtikaria

Erytém

Angioedém*

Erytém (multiformny, nodosum)*
Chloazmaf

Exfoliativna vyrazka*
Generalizovany pruritus

Vyrazka (erytematdzna, pruriticka)
Seboroickd dermatitida*

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva

Casté

| Svalové kice

Poruchy reprodukéného systamu a

rsnikov

vel'mi Gasté

Casté

mene;j ¢asté

zriedkavé

Citlivost’ prsnikov

Dysmenorea

Vaginalne krvacanie a menstrua¢né poruchy**+
Maternicové kice

Poruchy prsnikov

Vaginalny vytok

Galaktorea
Predmenstrua¢ny syndréom
Vulvovaginalna suchost’

Cervikalna dysplazia*
Zastavenie laktacie™®
Vytok z genitalu

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Casté Nevolnost’
Unava

mene;j ¢asté

zriedkavé

Reakcie v mieste aplikacie (erytém, podrazdenie, pruritus,
vyrazka)

Generalizovany edém
Periférny edém
Reakcie v mieste aplikacie**

Edém tvare*

Jamkovity edém*

Opuch

Reakcie v mieste aplikacie* (napr. absces, erdzia)
Lokalizovany edém*
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Laboratorne a funkcéné vySetrenia

Casté ZvySenie telesnej hmotnosti

mene;j Casté Zvysenie krvného tlaku
Porucha lipidov**

zriedkavé Znizenie hladiny glukézy v krvi*f
Abnormalna hladina glukézy v krvi*f

*  Postmarketingové hlasenia.

** Vratane neziaducich reakcii hlasenych v klinickych stadiach a postmarketingovych hlaseni.

T Pozri cast 4.4.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Pri ndhodnom poziti vacSieho mnozstva peroralnych kontraceptiv sa nezaznamenali zadvazné
neziaduce ucinky. Predavkovanie moZe vyvolat nauzeu alebo vracanie. U niektorych Zien sa moze
objavit’ vaginalne krvacanie. V pripade podozrenia na predavkovanie sa musi transdermalna
antikoncepcia odstranit’ a zaCat’ symptomaticka liecba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Pohlavné hormény a modulatory genitalneho systému, progestiny
a estrogény, fixna kombinacia; ATC kéd: GO3AA13

Mechanizmus tc¢inku

EVRA spdsobuje, estrogénnou a progestagénnou aktivitou etinylestradiolu a norelgestrominu,
supresiu gonadotropinu. Primarnym mechanizmom tc¢inku je inhibicia ovulacie, ale k i¢innosti mézu
taktiez prispievat’ zmeny cervikalneho hlienu a endometria.

Klinicka téinnost’ a bezpecnost’
Pearlov Index (pozri tabulku):

Sledovana CONT-002 | CONT-003 | CONT-003 | CONT-004 | CONT-004 Vsetky
skupina EVRA EVRA CHC* EVRA CHC** sledované
subjekty, ktoré
pouzivali
EVRU
Pocet cyklov 10 743 5831 4592 5095 4 005 21 669
Celkovy 0,73 0,89 0,57 1,28 2,27 0,90

Pearlov Index | (0,15;1,31) | (0,02;1,76) | (0,0;1,35) | (0,16;2,39) | (0,59;3,96) | (0,44;1,35)
(95% CI)

Zlyhanie 0,61 0,67 0,28 1,02 1,30 0,72
metody (0,0; 1,14) (0,0; 1,42) (0,0; 0,84) (0,02;2,02) | (0,03;2,57) (0,31; 1,13)
Pearlov Index

(95% CI)

* DSG 150 pg +20 pg EE
** 50 pg LNG +30 pg 1. — 6. den, 75 pg LNG + 40 pg EE 7. — 11. den, 125 pg LNG + 30 pg EE 12. — 21. den.

Vyskumné analyzy sa robili v III. faze $tadii s cielom stanovit’ (n =3 319) u populacie Zien
charakterizovanej vekom, rasou a telesnou hmotnost'ou stvislost’ s graviditou. Analyzou sa nezistila
suvislost’ gravidity s vekom a rasou. S prihliadnutim na telesni hmotnost’ bolo v8ak
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u 5 z 15 tehotnych, ktoré pouzivali EVRU, p6vodna telesna hmotnost’ 90 kg alebo viac, o predstavuje
< 3 % sledovanej populacie. U zZien s hmotnost'ou nizSou ako 90 kg sa nezistila suvislost’ medzi
telesnou hmotnostou a tehotenstvom. Ked'Ze len 10 — 20 % rozdielov vo farmakokinetickych tdajoch
sa vysvetl'uje telesnou hmotnost'ou (pozri ¢ast’ 5.2), bol vyssi vyskyt gravidity u Zien s telesnou
hmotnostou 90 kg a viac Statisticky vyznamny a sved¢i to o niz§ej ucinnosti EVRY u tychto Zien.

Pri uziti vyssich davok CHC (50 mikrogramov etinylestradiolu) sa riziko nddorov maternice
a vajecnikov znizilo. Mozna aplikacia tychto vysledkov na nizko davkovani kombinovanu
hormonalnu antikoncepciu sa nepotvrdila.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po aplikacii EVRY sa hladina v sére a plato norelgestrominu a etinylestradiolu dosiahlo priblizne za
48 hodin. Koncentracia norelgestrominu v rovnovaznom stave bola po jednotyzdnovej aplikacii
transdermalnej naplasti priblizne 0,8 ng/ml a EE 50 pg/ml. V §tadiach s viacndsobnym podavanim sa
sérova koncentracia a AUC norelgestrominu a EE len mierne zvysila, v porovnani s 1. tyzdiiom

1. cyklu.

Absorbcia norelgestrominu a etinylestradiolu sa sledovala po aplikacii EVRY v roznych podmienkach
pri navstevach fitnes centier (sauna, virivka, bezecky pas a iné kondi¢né cvicenia, napr. acrobik) a pri
kapani v studenej vode. Vysledky ukazuji, Ze pre norelgestromin neboli v porovnani s normalnymi
podmienkami pozorované vyznamné rozdiely v lieCebnych ucinkoch na Cg alebo AUC. Pri cviceni na
bezeckom pase a cviceni aerobiku sa zaznamenal mierny narast hodnot Cs pre EE, avSak hodnoty Css
boli v rozmedzi referenénych hodnét. Kapanie v studenej vode tieto hodnoty vyznamne neovplyvnilo.

Zavery zo $tidie s EVROU pogas predizenej aplikacie jednej antikoncepénej transdermalnej naplasti
EVRA zo 7 na 10 dni naznacuju, ze ciel'ové koncentracie Cg norelgestrominu a etinylestradiolu
pretrvavali d’alie 3 dni pocas predizeného pouZivania EVRY (10 dni). Tieto vysledky potvrdzuju
predpoklad, Ze klinicka u€¢innost’ moze pretrvavat’ aj ked’ sa nedodrzi spravny rezim vymeny naplasti
a oneskorenie vymeny nie je dlhsie ako celé 2 dni.

Distribucia

Norelgestromin a norgestrel (sérovy metabolit norelgestrominu) sa pevne viaze na sérové proteiny

(> 97 %). Norelgestromin sa viaze na albumin a nie na SHBG (sex hormone binding globulin), zatial
¢o norgestrel sa viaze primarne na SHBG, ¢o obmedzuje jeho biologicku aktivitu. Etinylestradiol sa vo
vel’kej miere viaze na sérovy albumin.

Biotransformacia

Norelgestromin sa metabolizuje v pe¢eni a medzi jeho metabolity patri aj norgestrel, ktory sa vo
vel’kom rozsahu viaze na SHBG a r6zne hydroxylované a konjugované metabolity. Etinylestradiol sa
tiez metabolizuje na rdzne hydroxylované produkty a ich glukoronidové alebo sulfatové konjugaty.

Eliminécia

Po odstraneni transdermalnej néplasti su priemerné eliminaéné pol¢asy norelgestrominu a
etinylestradiolu priblizne 28 hodin a 17 hodin, v uvedenom poradi. Metabolity norelgestromin a
etinylestradiol sa vylu¢uju moc¢om alebo stolicou.

Transdermalna verzus peroralna antikoncepcia

Farmakokinetické profily transdermalnej a peroralnej kombinovanej hormonalnej antikoncepcie su
odlisné, preto treba byt pri priamom porovnavani tychto farmakokinetickych (pharmacokinetic, PK)
parametrov opatrny.

V stadii, ktora porovnavala EVRU s peroralnou antikoncepciou s obsahom norgestimatu (matersky
liek norelgestrominu) 250 pg/etinylestradiolu 35 pg, boli hodnoty Cmax pre NGMN a EE 2-nasobne
vyssie u subjektov uzivajucich peroralnu antikoncepciu v porovnani s EVROU, zatial’ ¢o celkova
expozicia (AUC a Cs) bola u subjektov uzivajucich EVRU porovnatelna. Variabilita medzi subjektmi
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(% CV) v PK parametroch po uvolneni z EVRY bola vyssia v porovnani s variabilitou zistenou
u peroralnej antikoncepcie.

Vplyv veku, telesnej hmotnosti a povrchu tela

Vplyv veku, telesnej hmotnosti a povrchu tela na farmakokinetiku norelgestrominu a etinylestradiolu
sa hodnotili na 230 zdravych Zenach v deviatich farmakokinetickych $tadiach po jednorazovej 7-
diovej aplikacii EVRY. Zvysenie veku, telesnej hmotnosti alebo povrchu tela suviselo pri
norelgestromine aj EE s miernym znizenim hodnét Css a AUC. AvSak len mala ¢ast’ (10 — 20 %)

z celkovej variability vo farmakokinetike NGMN a EE sa v stvislosti s aplikaciou EVRY spéaja

s vysSie uvedenymi demografickymi parametrami.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané na zéklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu a reprodukénej toxicity neodhalili
ziadne osobitné riziko pre I'udi. S ohl'adom na reprodukénti toxicitu norelgestrominu bola na kralikoch
pozorovana fetélna toxicita, aviak hranica bezpe¢nosti pre tento jav bola dostatoéne vysoka. Udaje

o reprodukénej toxicite kombinacie norelgestrominu a etinylestradiolu nie st dostupné. Udaje

o kombinécii norgestimatu (prekurzor norelgestrominu) s etinylestradiolom poukazujt u zvieracich
samic na zniZenie fertility a schopnosti implantacie (laboratorne potkany) a zvysenie fetalnej resorbcie
(laboratorne potkany a kraliky). Vo vysokych dévkach znizuje zivotaschopnost’ a fertilitu samicich
potomkov (laboratorny potkan). Po podani vyssich davok sa zaznamenal pokles Zivotaschopnosti

a fertility mlad’at laboratornych potkanov. Tieto G¢inky sa zaznamenali v suvislosti so znamymi
farmakodynamickymi alebo druhovo-§pecifickymi ti€¢inkami, avSak vyznam tychto idajov pre 'udi nie
je znamy.

Stadie zamerané na sledovanie ti¢inku EVRY na kozi dokazali, Ze tento systém nevyvolava
senzibilizaciu a pri aplikacii na kozu kralikov sa zaznamenalo len mierne podrazdenie.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Krycia vrstva

farebna polyetylénova vonkajsia vrstva s nizkou hustotou
polyesterova vnutorna vrstva.
Stredna vrstva

adhezivny polyizobutylén/polybutén
krospovidén

netkana polyesterova latka

lauryl laktat.

Tretia vrstva

polyetyléntereftalatovy (PET) film
polydimetylsiloxanova krycia vrstva.
6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky
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6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.
Neuchovavajte v chladnicke alebo v mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Vnutorny obal
Vrecko sa sklada zo 4 vrstiev: polyetylénovy film nizkej hustoty (najvnitornejsia vrstva), hlinikova
folia, polyetylénovy film nizkej hustoty a vonkajsia vrstva z bieleho papiera.

Vonkajsi obal

Vrecka su zabalené v papierovej Skatuli.

Jedno balenie licku EVRA obsahuje 3, 9 alebo 18 transdermalnych néplasti balenych jednotlivo vo
foliovych vreckach. Vrecka st zabalené po tri v prichadnom perforovanom plastovom obale

a zabalené v papierovej Skatuli.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Naéplast’ sa ma aplikovat’ ihned’ po vybrati z ochranného vrecka.

Aby sa predislo interferencii s adhezivnymi vlastnostami EVRY, nesmie sa EVRA transdermalna
naplast’ aplikovat’ na kozu oSetrent krémami, pletovymi mliekami alebo zasypmi.

Po pouziti transderméalna naplast’ stale obsahuje malé mnozstvo lieciv, ktoré po kontakte s vodou
modzu mat skodlivy vplyv na zivotné prostredie. Preto sa pouZitd transdermalna néplast’ musi
starostlivo znehodnotit’. Treba odlepit’ ndlepku na likvidaciu, ktora sa nachadza na vonkajsej strane
vrecka. Pouzita transdermalna naplast’ sa ma prilepit’ na otvorenu nalepku lepivou vrstvou tak, aby
pokryvala vyznacenu plochu na vrecku. Nalepku na likvidaciu treba zatvorit’ tak, aby bola pouzita
transdermalna naplast’ uzavreta vo vnutri. Nepouzity liek alebo odpadovy material sa maju zlikvidovat’
podl’a miestnych predpisov. Pouzité transdermalne naplasti sa nemaju splachovat’ do zachodu ani
davat’ do inych systémov na odstrafiovanie tekutych odpadov.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Gedeon Richter Plc.

Gyomroi ut 19-21.

1103 Budapest’

Mad’arsko

8. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/02/223/001

EU/1/02/223/002

EU/1/02/223/003

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 22. august 2002

Datum posledného predlzenia registracie: 15. jun 2012

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.
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PRILOHA 11
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE 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 ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Gedeon Richter Plc.

Gyomroi ut 19-21.

1103 Budapest’

Mad’arsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referenénych datumov Unie

(zoznam EURD) v stilade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a v3etkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

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

. Plan riadenia rizik (RMP)

Neaplikovatel'né.
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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

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

EVRA 203 mikrogramov/24 hodin + 33,9 mikrogramov/24 hodin transdermalna naplast’
norelgestromin/etinylestradiol

2. LIECIVA

1 naplast’ 20 cm? obsahuje: 6 mg norelgestrominu a 600 mikrogramov etinylestradiolu.

1 naplast’ uvoltiuje: 203 mikrogramov norelgestrominu a 33,9 mikrogramov etinylestradiolu za
24 hodin.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Krycia vrstva: farebna polyetylénova vonkajSia vrstva s nizkou hustotou, polyesterova vntitorna
vrstva.

Stredna vrstva: adhezivny polyizobutylén/polybutén, krospovidon, lauryl laktat, netkana polyesterova
latka.

Tretia vrstva: polyetyléntereftalatovy (PET) film, polydimetylsiloxanova krycia vrstva.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

3 transdermalne naplasti
9 transdermalnych naplasti
18 transdermalnych naplasti

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Transdermalne pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
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

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.
Neuchovavajte v chladnicke alebo v mraznicke.

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

Neodhadzujte pouzité alebo nepouzité naplasti do zachodu. Pozrite si prilozené pokyny na likvidaciu.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Gedeon Richter Plc.
Gyo6mrdi ut 19-21.
1103 Budapest’
Mad’arsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/02/223/001: 3 transdermalne naplasti
EU/1/02/223/002: 9 transdermalnych naplasti
EU/1/02/223/003: 18 transdermalnych naplasti

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

cvra

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod s jedine¢nym identifikatorom.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

NALEPKA NA VRECKU

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

EVRA 203 mikrogramov/24 hodin + 33,9 mikrogramov/24 hodin transdermalna naplast’
norelgestromin/etinylestradiol

2. SPOSOB PODAVANIA

Transdermalne pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel’a.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

Obsahuje 1 transdermalnu naplast’.

6. INE
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Nalepka na poznacenie diia vymeny naplasti
Nalepte tato nalepku na vas kalendar, pomdze vam lepsie si zapamatat’, kedy si mate naplast’ vymenit’.

Sucasny cyklus Novy cyklus

Prva naplast’ Druha naplast’ Tretia naplast’ Odstraiite naplast’ Prva naplast’
(1. tyZden) (2. tyZden) (3. tyZden) Zadovazte si novi
naplast’

Nalepka na likvidaciu naplasti
NALEPKA NA LIKVIDACIU NAPLASTI

Pouzita naplast’ zlikvidujte:

1. prilepte pouziti naplast’ lepivou vrstvou k vyznacenej ploche
2. odstrante ochrannu vrstvu

3. nalepku zatvorte a zalepte

4. odhod’te do tuhého odpadu
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatelku

EVRA 203 mikrogramov/24 hodin + 33,9 mikrogramov/24 hodin transdermalna naplast’
norelgestromin/etinylestradiol

Dolezité informacie, ktoré treba vediet’ 0 kombinovanej hormonalnej antikoncepcii (CHC):

- Ak sa pouzivaju spravne, si jednou z najspol’ahlivejSich zvratnych metod antikoncepcie.

- Mierne zvysuju riziko vzniku krvnej zrazeniny v zilach a tepnach, najmé v prvom roku alebo pri
opitovnom zacati pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie po preruseni trvajicom
4 alebo viac tyzdnov.

- Bud’te opatrna a navstivte svojho lekara, ak si myslite, Ze mate priznaky krvnej zrazeniny (pozri
¢ast’ 2 ,,Krvné zrazeniny“).

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je EVRA a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete EVRU
Ako pouzivat EVRU

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat EVRU

Obsah balenia a d’alsie informéacie

SN S

1. Co je Evra a na ¢o sa pouziva

EVRA obsahuje dva typy pohlavnych hormoénov, progesteréon nazyvany norelgestromin a estrogén
nazyvany etinylestradiol.

Kedze obsahuje dva hormény, EVRA sa nazyva ,.kombinovana hormonalna antikoncepcia‘“.

Pouziva sa na zamedzenie otehotnenia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete EVRU

VSeobecné poznamky

Predtym, ako zac¢nete pouzivat EVRU, si precitajte informacie o krvnych zrazeninach v Casti 2. Je
obzvlast’ dolezité precitat’ si informacie o priznakoch krvnej zrazeniny — pozri ¢ast’ 2 ,,Krvné
zrazeniny*.

Kedy nemate pouzivat’ EVRU

EVRU nemate pouzivat, ak mate niektory zo stavov uvedenych nizsie. Ak mate niektory zo stavov

uvedenych niz$ie, musite to povedat’ svojmu lekarovi. Vas lekér s vami potom prediskutuje, akd ina

forma antikoncepcie by bola vhodnejsia.

. ak mate (alebo ste niekedy mali) krvnt zrazeninu v krvnej cieve noh (tromboza hlbokych zil,
DVT), plic (pI'icna embolia, PE) alebo inych organov;
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. ak viete, ze mate nejaku poruchu ovplyviiujucu 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 mozgov prihodu;
ak mate (alebo ste niekedy mali) anginu pectoris (stav, ktory sposobuje silnt bolest’ v hrudi
a moze byt prvym prejavom srdcového infarktu) alebo prechodny ischemicky zachvat
(PIZ — docasné priznaky cievnej mozgovej prihody);

o ak mate niektoré z nasledujticich ochoreni, ktoré moézu zvysovat’ riziko vzniku zrazeniny
v tepnach:

- zavaznu cukrovku s poskodenim krvnych ciev

- vel'mi vysoky krvny tlak

- vel'mi vysoka hladina tuku v krvi (cholesterol alebo triglyceridy)
- stav znamy ako hyperhomocysteinémia

o ak mate (alebo ste niekedy mali) typ migrény nazyvany ,,migréna s aurou‘;

o ak ste alergicka na norelgestromin, etinylestradiol alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek tohto
lieku (uvedené nizsie v Casti 6);

. ak mate, alebo vdm bolo povedané, ze moZete mat’ rakovinu prsnika alebo rakovinu maternice,
kréka maternice alebo posvy;

o ak ste mali nador na peceni alebo ochorenie pecene, vd’aka ktorému vasa pecen spravne
nepracuje;

o ak mate neobjasnené vaginalne krvacanie;

o ak mate hepatitidu C a uzivate lieky obsahujuce ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir ,
glekaprevir/pibrentasvir alebo sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (pozri tiez v Casti ,,Iné lieky
a EVRA®).

Nepouzivajte tento liek, ak sa vas tyka cokol'vek z vyssie uvedeného. Ak si nie ste ist4, porad’te sa so
svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou skor, ako zacnete pouzivat tento liek.

Bud’te zvlast’ opatrna pri pouZivani EVRY

Kedy mate kontaktovat’ vasho lekara?

Vyhladajte bezodkladné lekarske oSetrenie

. ak spozorujete mozné prejavy krvnej zrazeniny, ¢o moze znamenat,, Ze mate krvni zrazeninu
v nohe (t. j. trombdzu hlbokych zil), krvn zrazeninu v plicach (t. j. pl'ucnu emboliu),
srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovi prihodu (pozri Cast’ ,,Krvna zrazenina [tromboza]*
uvedenu nizsie).

Popis priznakov tychto zavaznych vedlajsich ucinkov je uvedeny v Casti ,,Ako rozpoznat’ krvni
Zrazeninu®.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek, musite navstivit’ svojho lekara a podrobit’ sa lekarskemu
vysetreniu.

Ak si myslite, Ze sa vas tyka niektory z nasledujucich stavov, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak sa tento stav vyvija alebo zhorSuje pocas pouzivania EVRY, mali by ste to tiez povedat’ svojmu
lekarovi.

. ak mate Crohnovu chorobu alebo ulceréznu kolitidu (chronické zépalové ochorenie Criev);

. ak mate systémovy lupus erythematosus (SLE — ochorenie postihujlice prirodzeny obranny
systém vasho tela);

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

o ak mate kosacikoviti anémiu (dedicné ochorenie cervenych krviniek);
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ak mate zvysené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémia) alebo sa tento stav vyskytol v rodine
v minulosti. Hypertriglyceridémia bola spojena so zvySenym rizikom vzniku pankreatitidy
(zapal pankreasu);

ak musite podstupit’ nejaky chirurgicky zakrok alebo ak dlhodobo nemdézete chodit’ (pozri

cast’ 2 ,,Krvné zrazeniny*);

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

ak mate zapal podkoznych zil (povrchova tromboflebitida);

ak mate kréové zily.

ak sa u vas vyskytnl priznaky angioedému, ako je opuch tvare, jazyka a/alebo hrdla a/alebo
tazkosti s prehitanim alebo Zihl'avka potencialne s tazkostami s dychanim, ihned’ kontaktujte
lekéra. Lieky obsahujuce estrogény mozu spdsobit’ alebo zhorsit’ priznaky dedi¢ného a
ziskaného angioedému.

KRVNE ZRAZENINY

Pouzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, ako napriklad EVRA, zvysuje riziko vzniku
krvnej zrazeniny v porovnani s jej nepouzivanim. V zriedkavych pripadoch mdZze krvna zrazenina
upchat’ krvné cievy a sposobit’ zdvazné problémy.

Krvné zrazeniny mézu vzniknat’

v zilach (oznacuje sa to ako ,,ven6zna trombdza®, ,,ven6zna tromboembolia* alebo VTE)
v tepnach (oznacuje sa to ako ,,arteridlna trombdza®, ,.arteridlna tromboembolia“ alebo ATE).

Zotavenie po vzniku krvnych zrazenin nie je vzdy uplné. Zriedkavo sa mézu vyskytnit’ zavazné
pretrvavajuce ucinky a vel'mi zriedkavo sa mozu koncit’ smrtou.

Je dolezité zapamitat’ si, Ze celkové riziko Skodlivej krvnej zrazeniny z dévodu pouZivania
EVRY je malé.

AKO ROZPOZNAT KRVNU ZRAZENINU

Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich prejavov alebo priznakov, okamzite vyhl'adajte lekarsku
pomoc.

Mate nejaké z tychto prejavov? Cim mozete trpiet?

opuch jednej nohy alebo pozdiz Zily v nohe alebo chodidle, | trombdza hlbokych Zil

najma ak ho sprevadza:

- bolest’ alebo bolestivost’ v nohe, ktord mozno
pocitovat’ iba v stoji alebo pri chddzi;

- pocit zvysenej teploty v postihnutej nohe;

- zmena sfarbenia pokozky na nohe, napriklad
zblednutie, s¢ervenanie alebo zmodranie.

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

nahla nevysvetlitelna dychavi¢nost’ alebo rychle dychanie; | plicna embolia
nahly kaSel’ bez zrejmej pri¢iny s moznym vykasliavanim
krvi;

ostré bolest’ v hrudi, ktora sa moze zvysovat s hlbokym
dychanim;

zavazny pocit omamenia alebo zavrat;

rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus;

silna bolest’ v zaludku.
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Priznaky naj¢astejsie sa vyskytujuce v jednom oku:

° okamzita strata zraku, alebo

. bezbolestné rozmazané videnie, ktoré méze postupne
prechadzat’ az do straty zraku.

sietnicova zilova trombodza
(krvna zrazenina v oku)

. bolest’ v hrudi, nepohodlie, tlak, tazoba;
pocit zvierania alebo plnosti v hrudi, ruke alebo pod
hrudnou kost'ou;
pocit plnosti, zazivacich problémov alebo dusenia sa;
nepohodlie v hornej Casti tela vyzarujuce do chrbta,
cel'uste, hrdla, ruky a zaltdka;
° potenie, nevolnost’, vracanie alebo zavrat;
[ ]
[ )

mimoriadna slabost’, izkost’ alebo dychavi¢nost’;
rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

srdcovy infarkt

nahla slabost’ alebo strata citlivosti tvare, ruky alebo nohy,
najma na jednej strane tela;
nahla zmétenost, problémy s reCou alebo jej porozumenim;

. nahle problémy so zrakom u jedného alebo oboch o¢i;

. nahle problémy s chddzou, zavrat, strata rovnovéhy alebo
koordinécie;

) nahla, zavazna alebo dlhodoba bolest’ hlavy bez zname;j
priciny;

o strata vedomia alebo mdloba so zachvatom alebo bez neho.

Niekedy mo6zu byt symptomy cievnej mozgovej prihody kratke

s takmer okamzZitou a plnou rekonvalescenciou, napriek tomu by
ste vSak mali vyhl'adat’ urgentné lekarske oSetrenie, pretoze mozete
byt ohrozena d’alSou cievnou mozgovou prihodou.

cievna mozgova prihoda

. opuch a mierne zmodranie niektorej koncatiny; krvné zrazeniny upchavajuce
. silnd bolest’ v zaludku (akiitna bolest’ brucha). in¢ krvné cievy
KRVNE ZRAZENINY V ZILE

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

. Pouzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie bolo spojené so zvySenym rizikom vzniku
krvnych zrazenin v zile (vendzna trombodza). Tieto vedlajSie €inky st vSak zriedkavé.
Najcastejsie sa vyskytuju v prvom roku pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie.

. Ak sa vytvori krvna zrazenina v Zile v nohe alebo chodidle, moze sposobit’ trombozu hlbokych
zil (DVT).

. Ak sa krvna zrazenina presunie z nohy a uviazne v pl'icach, méze sposobit’ pl'icnu emboliu.

. Vel'mi zriedkavo sa zrazenina mdze vytvorit’ v Zile v inom orgéane, napriklad v oku (sietnicova

zilova tromboza).

Kedy je riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile najvySSie?

Riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile je najvyssie pocas prvého roka uzivania kombinovane;j
hormonalnej antikoncepcie, ked’ sa uziva po prvy krat. Toto riziko mdze byt tiez vysSie, ak znova
zacnete uzivat’ kombinovanu hormonalnu antikoncepciu (rovnaky alebo iny liek) po preruSeni

trvajucom 4 tyzdne alebo viac.

Po prvom roku sa toto riziko znizuje, ale vzdy je mierne vyssie nez v pripade, ak by ste nepouzivali

ziadnu kombinovanu hormonalnu antikoncepciu.

Ked’ prestanete uzivat’ EVRU, riziko vzniku krvnej zrazeniny sa do niekol’kych tyzdnov vrati na

normalnu uroven.
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AKké je riziko vzniku krvnej zrazeniny?
Toto riziko zavisi od vasho prirodzeného rizika vzniku VTE a typu kombinovanej hormonalne;j
antikoncepcie, ktort uzivate.

Celkové riziko vzniku krvnej zrazeniny v nohe alebo pl'icach (DVT alebo PE) pri uzivani EVRY je
malé.

- Z 10 000 Zien, ktoré nepouzivaju ziadnu kombinovanii hormonalnu antikoncepciu a nie st
gravidné, vznikne krvna zrazenina v priebehu jedného roka u priblizne 2 Zien.

- Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 5 az 7 zien z 10 000 Zien uZzivajtcich
kombinovanu hormonalnu antikoncepciu, ktora obsahuje levonorgestrel, noretisteron alebo
norgestimat.

- Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 6 az 12 Zien z 10 000 zien uzivajucich
kombinovanu hormonalnu antikoncepciu, ktora obsahuje etonorgestrel alebo norelgestromin,
ako napriklad EVRA.

- Riziko vzniku krvnej zrazeniny sa bude lisit’ podl'a vasej osobnej zdravotnej anamnézy (pozri
cast’ ,,Faktory zvySujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny* uvedenu nizsie).

Riziko vzniku krvnej zrazeniny
v priebehu jedného roka

Zeny, ktoré nepouZivajii kombinovani hormonalnu priblizne 2 z 10 000 Zien
tabletku/naplast/krizok a nie su tehotné
Zeny pouzivajuce kombinovana hormonalnu antikoncepéntt | priblizne 5 a2 7 z 10 000 Zien
tabletu obsahujticu levonorgestrel, noretisterén alebo
norgestimat

Zeny pouZivajuce EVRU priblizne 6 az 12 z 10 000 Zien

Faktory zvySujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile

Riziko vzniku krvnej zrazeniny pri pouzivani EVRY je malé, ale niektoré stavy budu toto riziko

zvySovat. Vase riziko je vyssie:

. ak mate vel'kt nadvéhu (index telesnej hmotnosti (BMI) nad 30 kg/m?);

. ak niekto z vasej najblizSej rodiny mal v mladosti krvnu zrazeninu v nohe, plucach alebo
v inom organe (napr. vo veku do priblizne 50 rokov). V takomto pripade moZete mat’ dedi¢ni
poruchu zrazanlivosti krvi;

. ak musite podstupit’ nejaky chirurgicky zakrok, ak dlhodobo nemézete chodit’ z dévodu
nejakého zranenia alebo ochorenia alebo ak mate nohu v sadre. Pouzivanie EVRY moze byt
potrebné prerusit’ niekol’ko tyzdiov pred chirurgickym zakrokom alebo poc¢as doby, ked’ ste
nepohybliva. Ak potrebujete prerusit’ pouzivanie EVRY, spytajte sa vasho lekara, kedy ju
mozete znova zacat’ pouzivat’

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

. ak ste porodili pred menej nez niekol’kymi tyzdnami.

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

Cestovanie lietadlom (> 4 hodiny) moze do¢asne zvysit’ riziko vzniku krvnej zrazeniny, najma ak mate
niektoré z d’alSich uvedenych faktorov.

Je tiez dolezité povedat’ svojmu lekarovi, ak sa vas ktorykol'vek z tychto stavov tyka, a to aj v pripade,
ak si nie ste ista. Vas lekar mo6ze rozhodnut, Ze je potrebné ukoncit’ pouzivanie EVRY.

Ak sa zmeni ktorykol'vek z vyssie uvedenych stavov pocas vasho pouzivania EVRY, napriklad ak sa

u blizkeho ¢lena rodiny vyskytne tromboza bez akéhokol'vek znameho dévodu alebo ak vel'mi
priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.
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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 moze spdsobit’ zavazné problémy. Moze
sposobit’ napriklad srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu.

Faktory zvysujice riziko vzniku krvnej zrazeniny v tepne

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

pouzivania EVRY je vel'mi malé, ale moze sa zvysit’:

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

. ak fajcite. Ked’ pouzivate kombinovanil hormonalnu antikoncepciu, ako napriklad EVRA,
odporuca sa prestat’ fajcit. Ak nedokazete prestat’ fajcit’ a mate viac nez 35 rokov, vas lekar vam
mdze odporucit’ pouzivanie iné¢ho typu antikoncepcie;

. ak mate nadvahu;
. ak mate vysoky krvny tlak;
o ak mal niektory Clen vasej najblizsej rodiny v mladosti (do priblizne 50 rokov) srdcovy infarkt

alebo cievnu mozgovu prihodu. V takomto pripade mozete mat’ tiez vyssie riziko vzniku
srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody;

o ak vy, alebo niekto z vasej najblizsej rodiny, mate vysoku hladinu tuku v krvi (cholesterol alebo
triglyceridy);

o ak mavate migrény, najma migrény s aurou;

o ak mate problémy so srdcom (poruchu srdcovej chlopne, poruchu srdcového rytmu nazyvant
atrialna fibrilacia);

o ak mate diabetes.

Ak méte viac nez jeden z tychto stavov alebo ak je ktorykol'vek z nich obzvlast zavazny, riziko vzniku
krvnej zrazeniny moZze byt eSte viac zvysené.

Ak sa zmeni ktorykol'vek z vyssie uvedenych stavov pocas vasho pouzivania EVRY, napriklad ak
zacnete fajCit’, u blizkeho ¢lena rodiny sa vyskytne trombdza bez akéhokol'vek znameho dévodu alebo
ak vel'mi priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.

Psychické poruchy

U niektorych Zien, ktoré pouZzivali hormonalnu antikoncepciu vratane EVRY, sa vyskytli priznaky
depresie alebo depresivnej nalady. Depresia moze byt’ zavazna a niekedy moze viest’

k samovrazednym myslienkam. Ak sa u vas vyskytni zmeny nélady a priznaky depresie, co najskor sa
obrat’te na svojho lekara, ktory vam poskytne odborné poradenstvo.

Navyse sa obrat'te na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru predtym, ako za¢nete pouzivat
EVRU, ak mate ktorykol'vek z nasledujicich stavov, alebo sa objavi alebo zaznamenate zhorSenie
ktoréhokol'vek z nasledujucich stavov pocas pouzivania EVRY:

Myslite si, Ze by ste mohli byt’ tehotna;

Mate bolesti hlavy, ktoré sa zhorSuju alebo sa CastejSie opakuji;

Vazite 90 kg alebo viac;

Mate vysoky krvny tlak alebo sa vas krvny tlak zvysi;

Mate ochorenie ZI¢nika, vratane ZICovych kametiov alebo zapalu zl¢nika;

Mate problém s krvou nazyvany porfyria;

Mate nervovu poruchu zahfnajucu prudké pohyby tela nazyvanu ,,Sydenhamova chorea®;
Mate kozné vyrazky s pluzgiermi pocas tehotenstva (nazyvané ,,tehotensky herpes®);
Stratili ste sluch;

Mate cukrovku;

Mate depresiu;

Mate epilepsiu alebo iny problém, ktory moze sposobovat’ kice (zachvaty);

Mate problémy s pecetiou, vratane Zltnutia pokozky a o¢nych bielok (zltacka);

Mate, alebo ste mali ,,tehotenské Skvrny*. Su to Zltkasto-hnedé Skvrny, najmé na tvari
(nazyvané ,.chloazma®). Tieto skvrny nemusia uplne zmiznut' ani po tom, ¢o ukoncite
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pouzivanie EVRY. Chrante si svoju pokozku pred slne¢nym ziarenim alebo ultrafialovym
ziarenim. MoZe to pomoct’ zabranit, aby sa u vas tieto Skvrny objavili, alebo aby sa zhorsili.
° Mate problémy s oblickami.

Ak si nie ste ista, €i sa nieco z vysSie uvedeného vztahuje na vés, porad’te sa so svojim lekarom,
lekarnikom alebo zdravotnou sestrou skor, ako zaénete EVRU pouzivat’.

Pohlavne prenosné choroby

Tento liek vas neochrani pred infekciou HIV (AIDS) alebo inymi pohlavne prenosnymi chorobami.
Tieto zahinaja chlamydie, genitalny herpes, genitalne bradavice, kvapavku, hepatitidu B, syfilis. Vzdy
pouzite kondom na ochranu pred tymito chorobami.

Lekarske vySetrenia

. Ak vam budu robit’ vySetrenia krvi alebo mocu, povedzte svojmu lekarovi alebo osobe, ktora
vam odobera vzorku, ze uzivate EVRU, pretoze hormondlna antikoncepcia moéze ovplyvnit’
vysledky niektorych testov.

Deti a dospievajuci
EVRA sa neskusala u deti a dospievajicich mladsich ako 18 rokov. EVRA sa nesmie pouzivat’ u deti
a dospievajucich, ak eSte nemali prvi menstruaciu.

Iné lieky a EVRA
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Nepouzivajte EVRU, ak mate hepatitidu C a uzivate lieky, ktoré obsahuju
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir alebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, pretoze tieto licky mézu sposobit’ zvysenie hodndt vysledkov
krvnych testov pecene (zvySenie peceniového enzymu ALT). VA4S lekar vam pred zacatim lieCby tymito
liekmi predpise iny typ antikoncepcie. EVRA sa méze znovu zacat’ pouzivat’ priblizne 2 tyZdne po
ukonceni tejto liecby. Pozri cast’ ,,Kedy nemate pouzivatt EVRU*.

Niektoré lieky a rastlinné lieCivda mézu branit’ tomu, aby EVRA spravne t¢inkovala. Ak sa tak stane,

mozete otehotniet’ alebo moze dojst’ k neo¢akavanému krvacaniu.

Patria sem lieky pouzivané na liecbu:

. niektoré antiretrovirotika pouzivané na liecbu HIV/AIDS a na infekcie spdsobené virusom
hepatitidy C (takzvané inhibitory protedzy a nenukleozidové inhibitory reverznej transkriptazy,
napr. ritonavir, nevirapin, efavirenz)

. lieky na infekcie (ako napriklad rifampicin a griseofulvin)

. lieky proti zachvatom (ako napriklad barbituraty, topiramat, fenytoin, karbamazepin, primidén,
oxkarbazepin a felbamat)

. bosentan (liek na vysoky krvny tlak v cievach v pl'icach)

. I'ubovnik bodkovany (rastlinné lie¢ivo pouzivané pri depresii).

Ak uzivate niektory z tychto liekov, mozno budete musiet’ pouzivat’ ini metoddu antikoncepcie (ako
kondom, pesar alebo penu). Niektoré z tychto liekov mozu ovplyviiovat’ G¢inok hormonalnej
antikoncepcie az do 28 dni po ich vysadeni. Porozpravajte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom

o pouzivani inych metod antikoncepcie, ak stibezne pouzivate EVRU a niektory z vyssie uvedenych
liekov.

EVRA tiez m6ze znizit’ Gi€¢inok niektorych liekov, ako napriklad:
o liekov s obsahom cyklosporinu

o lamotriginu pouZzivaného na epilepsiu [Mo6ze to zvysit’ riziko zachvatov (kicov)].

Vas lekar bude mozno musiet’ upravit’ davku in¢ho lieku. Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek,
porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.
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Tehotenstvo a dojcenie

. Nepouzivajte tento liek, ak ste tehotnd, alebo si myslite, Ze by ste mohli byt tehotna.
. Prestante ithned’ uzivat’ tento lick, ak otechotniete.
. Nepouzivajte tento liek, ak dojcite, alebo planujete dojcit.

Ak si myslite, ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekérnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pocas pouzivania tohto lieku mozete viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

Rizika pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie

Nasledujtce informacie st zalozené na poznatkoch o kombinovanych tabletach na kontrolu
otehotnenia. EVRA transdermalna naplast’ obsahuje podobné hormony ako kombinované tablety na
kontrolu otehotnenia, preto sa pri jej pouzivani mézu vyskytnut’ tie isté rizika. Uzivanie akychkol'vek
kombinovanych tabliet na kontrolu otehotnenia sa spéja s rizikami, ktoré by mohli viest’ k invalidite
alebo k smrti.

Nebolo preukazané, ze transdermalna naplast’ ako EVRA je bezpec¢nejsia ako kombinované tablety na
kontrolu otehotnenia, ktoré sa uzivaju cez Usta.

Kombinovana hormonalna antikoncepcia a rakovina

Rakovina kréka maternice
Rakovina kr¢ka maternice sa vyskytuje CastejSie u zien, ktoré uzivaju kombinovanu hormonalnu
antikoncepciu. Moze to byt vSak aj z inych dévodov, vratane pohlavne prenosnej choroby.

Rakovina prsnika

Rakovina prsnika bola CastejSie zaznamenana u zien uzivajicich kombinovani hormonalnu
antikoncepciu. Napriek tomu je mozné, Ze kombinovana hormonalna antikoncepcia nie je pric¢inou
vyssieho vyskytu rakoviny prsnika u zien. Mo6ze to byt preto, Ze zeny, ktoré uzivaji hormonalnu
antikoncepciu sa ¢astejSie podrobuju lekarskemu vySetreniu. Znamena to, Ze je tu lepSia mozZnost’
vSimnut’ si rakovinu prsnika. ZvySené riziko po ukonceni uzivania kombinovanej hormonalne;j
antikoncepcie postupne klesa. Po 10 rokoch je riziko rovnaké ako u Zien, ktoré kombinovanii
hormonalnu antikoncepciu nikdy neuzivali.

Rakovina pecene

U zien, ktoré uzivaji kombinovan(i hormonalnu antikoncepciu, boli v zriedkavych pripadoch
zaznamenané nezhubné nadory pecene. Este zriedkavejSie boli zaznamenané rakovinotvorné nadory
pecene. Tie mézu spdsobovat’ vnutorné krvacanie, ktoré vedie k silnym bolestiam brucha. Ak sa
vyskytnu u vas, ihned’ vyhPadajte svojho lekara.

3. Ako pouzivat EVRU

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik.

. V opac¢nom pripade mozete zvysit riziko otehotnenia.
V pripade nejasnosti sa porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom.
. Vzdy pouzivajte nehormonalnu antikoncepciu (ako kondom, penu alebo Spongiu) ako zalohu

v pripade nespravneho pouzitia naplasti.
KoPko naplasti pouZit’

o Tyzdne 1,2 a3: Nalepte si jednu naplast’ a nechajte si ju presne sedem dni.
J Tyzden 4: Tento tyzdeii si naplast’ nelepte.
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AK ste pocas predchadzajiceho menstrua¢ného cyklu nepouZivali hormonalnu antikoncepciu

. Tento lieck moZzete zaCat’ pouzivat’ v prvy deil svojej menstruacie.

. Ak uplynul jeden alebo viac dni od zaciatku vasej menStrudcie, porozpravajte sa so svojim
lekarom o do¢asnom pouzivani nehormonalnej antikoncepcie.

Ak prejdete z perorilnych antikoncepénych tabliet na EVRU

Ak prechadzate z peroralnych antikoncepénych tabliet na tento liek:

. Pockajte, az sa dostavi menstruacné krvécanie.

o Prvu naplast’ si nalepte pocas prvych 24 hodin od zacatia menstrua¢ného krvacania.

Ak si naplast’ nalepite neskor ako v Den 1 vasho cyklu, musite:
. Pouzivat’ nehormonalnu antikoncepciu az do Dia 8, kedy si néplast’ vymenite.

Ak sa menstruac¢né krvacanie nedostavi poc¢as 5 dni po uziti poslednej antikoncepénej tablety, porad’te
sa s lekarom skor, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Ak prejdete z tabliet obsahujucich len progesterén, implantatu alebo injek¢énej antikoncepcie na
EVRU

o Mozete zacat’ s tymto lickom v ktorykol'vek den po skon¢eni uzivania tabliet obsahujucich len
progesterdn, alebo v denl odstranenia implantatu alebo v ¢ase nasledujucej injekcie.

o Prvy den, kedy ste prestali uzivat tablety obsahujtce len progesteron, ked” vam bol odstraneny
implantat, alebo v den, kedy vam mala byt podana injekcia, si nalepte naplast’.

o Pouzivajte nehormondalnu antikoncepciu do Dna 8, kedy si naplast’ vymenite.

Po spontannom potrate alebo umelom ukondeni tehotenstva do 20. tyZdia tehotenstva
o Porad’te sa so svojim lekarom.
o Liek mozete zacat’ pouzivat’ ihned’.

Ak ubehne jeden alebo viac dni od spontanneho potratu alebo umelého ukoncéenia tehotenstva, kym
zacnete pouzivat’ tento liek, porad’te sa so svojim lekdrom o do¢asnom pouzivani nehormonalnej
antikoncepcie.

Po spontannom potrate alebo umelom ukonceni tehotenstva po 20. tyZdni tehotenstva
o Porad’te sa so svojim lekarom.

Tento liek mozete zacat’ pouzivat' v Den 21 po umelom ukonceni tehotenstva alebo spontannom
potrate, alebo v prvy den nasledujicej menstruacie, podl'a toho, Co nastane skor.

Po porode

. Porad’te sa so svojim lekarom.

. Ak ste po porode a nedojcCite, nemali by ste zacat’ pouzivat’ tento liek skor, ako 4 tyzdne po
porode.

o Ak ho zac¢nete pouzivat’ po viac ako 4 tyzdnoch po porode, prvych 7 dni pouzivajte spolu

s tymto liekom dodato¢ni nehormonalnu antikoncepciu.

Ak ste mali po porode pohlavny styk, pockajte na svoju prvi menstruaciu alebo navstivte svojho
lekara, aby ste sa pred zaciatkom pouzivania tohto lieku uistili, Ze nie ste tehotna.

Ak dojcite
o Porad’te sa so svojim lekarom.
o Nepouzivajte tento liek, ak dojcite alebo planujete dojéit’ (pozri tiez ¢ast’ 2, Tehotenstvo

a dojCenie).
Délezité informacie, podl’a ktorych sa treba riadit’ pri pouZivani naplasti

o EVRU vymienajte pravidelne v ten isty den kazdy tyzden. Je vyrobena tak, aby ucinkovala
7 dni.
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Nikdy nezostavajte bez néplasti dlhsie ako 7 po sebe nasledujucich dni.

Naraz majte nalepentl vzdy len jednu naplast’.

Néplast nestrihajte ani ziadnym spdsobom neupravujte.

Nenalepujte naplast’ na s€ervenanu, podrazdent alebo poranent kozu.

Aby mohla naplast’ dobre pdsobit, musi pevne prilnit’ ku kozi.

Néplast’ silne pritlacte tak, aby sa jej okraje riadne prilepili.

Na miesto nalepenia naplasti ani do blizkeho okolia nenanasajte krémy, oleje, telové mlieka,

zasypy alebo make-up. Mohlo by to sposobit’ odlepovanie naplasti.

o Novu naplast’ nenalepujte na to isté miesto na kozi, kde bola predchédzajtica naplast. Zvysila by
sa tak moznost’ podrazdenia koze.

o Kazdy den sa uistite, Ze sa naplast’ neodlepila.

o Pouzivanie naplasti neprerusujte ani vtedy, ked’ mate menej ¢asto pohlavny styk.

Ako naplast’ pouzivat’:

O S 3 Ak pouzivate EVRU prvykrat, pockajte do dna, kedy dostanete

menstruaciu.

. Prvi naplast’ si nalepte pocas prvych 24 hodin od zacatia
menstruacného krvacania

o Ak si naplast’ nalepite po prvom dni menstruécie, pouzivajte
nehormonalnu antikoncepciu do Dna 8, kedy si budete naplast’
vymienat’

o Deii, kedy si nalepite prvii naplast’, bude Deii 1. Vas ,,Deii

vymeny“ bude v kazdom tyZdni ten isty dei.
Vyberte si miesto na tele, kam si nalepite naplast’.

= e Naéplast’ vzdy nalepujte na Cistud, sucht, neochlpenu pokozku
Nalepte si ju na zadok, brucho, vonkajsiu ¢ast’ ramena alebo hornu
Cast’ chrbta — miesta, kde je vyli¢ené trenie s tesnym odevom

. Naplast’ si nikdy nelepte na prsia.

Vrecko otvorte prstami.

Otvorte ho odtrhnutim popri okraji (nepouzivajte noznice)
Pevne uchopte okraj naplasti a opatrne ju vyberte z vrecka

Na néplasti sa nachddza priehl'adna ochranna vrstva

Niekedy m6Zu zostat’ naplasti prilepené k vnitornej strane
vrecka — vyberajte naplast’ opatrne, aby ste nahodou
neodstranili zaroven aj priehPadnu vrstvu z naplasti

o Potom oddel'te polovicu priehl'adnej ochrannej vrstvy (pozri
obrazok). Dbajte na to, aby ste sa nedotkli lepivého povrchu.

Naplast’ prilozte na kozu.

o Potom odstrante druhti polovicu ochrannej vrstvy
o Naplast’ silno pritlacte dlanou na 10 sektind
k o Uistite sa, ze st okraje dobre prilepené.
| © calendar ©
Day | Iﬁ P>
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Naplast’ noste nalepent 7 dni (jeden tyzZden).

Prvy ,,.Den vymeny®, Den 8, odstrante nalepent naplast’
Okamzite si nalepte novl naplast’.

V Den 15 (Tyzden 3), odstrante nalepenu naplast’
Nalepte si novia naplast’.

O calendar O
:vl:::; £y d Celkovo budete mat’ naplasti nalepené tri tyzdne.
Week 3 IE
| Aby ste zabranili podrazdeniu koZe, nelepte novii naplast’ presne na to

isté miesto ako predchadzajucu naplast.

O _calendar_© V TyZzdni 4 (Deni 22 az Den 28) si nelepte ziadnu néaplast’.
&
> . V tomto obdobi by sa malo dostavit’ menStrua¢né krvacanie
M o Pocas tohto tyzdna ste chranena pred otehotnenim len vtedy, ak si

vCas nalepite d’al§iu naplast’.

Dalsi $tvortyzditovy cyklus.
Day |

. Nalepte si novu naplast’ v pravidelny ,,Den vymeny* po Dni 28
. Urobte tak bez ohPadu na to, kedy zacalo alebo skon¢ilo
menStruacné krvacanie.

Ak chcete zmenit’ vas ,,Dent vymeny* na iny deni v tyzdni, porad’te sa so svojim lekarom. Musite
dokoncit’ sucasny cyklus a v prislusny den odstranit’ tretiu naplast’. V Tyzdni 4 si mdzete zvolit’ novy
,Den vymeny” a v ten den si aplikovat’ prvli naplast’. Nesmiete byt bez naplasti dlhsie ako 7 po sebe
iducich dni.

Ak chcete oddialit’ svoju menstruaciu, nalepte naplast’ na zac¢iatku Tyzdia 4 (Denl 22) namiesto
odstranenia naplasti v Tyzdni 4. M6Ze sa objavit’ slabé alebo medzimenstruacné krvacanie.
Nenalepujte si viac ako 6 naplasti (tzn. nie viac ako 6 tyzdnov) za sebou. Po 7-dnovej prestavke bez
naplasti si nalepte nova néplast’ a zacnite cyklus, pricom tento deii bude Den 1. Porozpravajte sa so
svojim lekarom skor, ako sa rozhodnete oddialit’ svoju menstruaciu.

KazZdodenné ¢innosti pri pouZzivani naplasti

. Bezné ¢innosti ako kupanie alebo sprchovanie, navsteva sauny a cvicenie by nemali
ovplyviiovat’ uc¢innost’ naplasti.

. Néplast je upravena tak, aby pri tychto ¢innostiach vydrzala prilepena na mieste.

o Aj napriek tomu sa po ukonceni tychto ¢innosti uistite, Ze sa naplast’ neodlepila.

Ak potrebujete nalepit’ naplast’ na iné miesto na tele v iny def ako vas ,,Defi vymeny*
Ak naplast’ spdsobi podrazdenie koze alebo sa stane nepohodlnou:

o Mozete naplast’ odstranit’ a nalepit’ novli naplast’ na iné miesto na tele az do d’alsieho ,,Dna
vymeny*.
o Stc¢asne mozete mat’ nalepenu len jednu naplast’.
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AK mate problém zapamiitat’ si vymenu vasSej naplasti

Porad’te sa so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou. M6ze vam ulahcit
vymenu naplasti. Tiez sa s vami mdze porozpravat, ¢i potrebujete pouzivat’ ini metodu
antikoncepcie.

AK sa vasa naplast’ uvol’nila, odlepili sa okraje alebo odpadla

Na menej ako jeden deii (do 24 hodin):

Pokuste sa okamzite znovu néplast’ nalepit’, alebo si nalepte novu naplast’.
Dalsie antikoncepéné opatrenia nie st potrebné.

Vas ,,Den vymeny* zostane rovnaky.

Nesnazte sa naplast’ nalepovat’ znovu, ak:

- uz viac nelepi

- sa zlepila dohromady alebo sa prilepila k inému povrchu

- sa na nu prilepil iny material

- je to uz druhykrat, o sa naplast’ uvolnila alebo odpadla.
Nepouzivajte na upevnenie naplasti leukoplasty alebo obvizy.

Ak sa vam nepodari naplast’ znovu prilepit, pouZzite okamzite novu naplast’.

Na viac ako jeden deii (24 hodin alebo viac), alebo ak ste si nie istd, na ako dlho:

Ihned’ za¢nite novy 4-tyzdiovy cyklus nalepenim novej naplasti.

Teraz sa zacal novy Den 1 a novy ,,Dent vymeny*.

Pocas prvého tyzdna nového cyklu musite pouzivat’ eSte dodatocni nehormonalnu
antikoncepciu.

Ak sa nebudete riadit’ tymito pokynmi, méZzete otehotniet’.

Ak si zabudnete vymenit’ naplast’

Na zacliatku ktoréhokol'vek cyklu (TyzZden 1 (Den 1)):
Ak si zabudnete naplast’ nalepit’, existuje vysokeé riziko otehotnenia.

Jeden tyzden musite pouzivat este d’alSiu nehormonalnu antikoncepciu.
Prvia néplast’ nového cyklu nalepte hned’, ako si spomeniete.
Teraz nastava novy ,,Deil vymeny* a novy Den 1.

Uprostred cyklu pouZivania naplasti (Tyzden 2 alebo 3):
Ak sa vymena néplasti oneskorila o jeden alebo dva dni (do 48 hodin):

Nalepte si novua naplast’ hned’, ako si spomeniete.
Dalsiu naplast’ si nalepte v obvykly ,,Defi vimeny*.

Nie je potrebna ziadna dodato¢néd nehormonalna antikoncepcia.

O viac ako 2 dni (48 hodin alebo viac):

Ak sa vymena néaplasti oneskorila o viac ako dva dni, mdZete otehotniet’.

Musite zacat’ novy Stvortyzdnovy cyklus nalepenim novej naplasti hned’, ako si spomeniete.
Teraz nastava novy ,,Deii vymeny* a novy Den 1.

Pocas prvého tyzdna nového cyklu musite pouzivat’ este d’alSiu nehormonalnu antikoncepciu.

Na konci cyklu pouzivania naplasti (TyZden 4):
Ak zabudnete naplast’ odstranit’:

Odlepte si ju hned’, ako si spomeniete.

Nasledujtci cyklus zaénite v obvykly ,,Dent vymeny*, deii po Dni 28.

Nie je potrebna Ziadna dodato¢na nehormonalna antikoncepcia.
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AK nemate alebo mate nepravidelni menstruaciu pri pouZivani EVRY
Tento lick mdZe sposobit’ neo¢akavané krvacanie z po$vy alebo $pinenie pocas tyzdnov, kedy mate
nalepentl naplast’.

. Toto krvacanie zvy€ajne vymizne po prvych cykloch.
. Spinenie alebo slabé krvacanie moze byt tieZ spésobené chybami v pouzivani naplasti.
° Pokracujte v pouzivani tohto lieku a ak krvacanie trva dlhSie ako prvé tri cykly, porad’te sa so

svojim lekdrom alebo lekarnikom.

Ak nedostanete menstruaciu v tyzdni, ked’ nemate nalepentt EVRU (Tyzden 4), musite si nalepit’ nov(
naplast’ v obvykly ,,Deni vymeny*.

. Ak ste pouzivali tento liek spravne a nedostavilo sa krvacanie, nemusi to eSte nevyhnutne
znamenat’, Ze ste tehotna.
J Ale ak sa po sebe nedostavilo ani druh¢ krvacanie, porad’te sa so svojim lekarom alebo

lekarnikom, pretoze mozete byt tehotna.

Ak pouZzijete viac EVRY, ako mate (viac ako jednu naplast’ EVRA kedykol'vek)
Odstrante naplasti a okamzite kontaktujte svojho lekara.

Pouzitie prili§ vel'a naplasti moze sposobit’, ze sa u vas vyskytne nasledovné:
. Pocit nevolnosti (nauzea) a nevol'nost’ (vracanie)
o Krvacanie z posvy.

AK prestanete pouzivat’ EVRU
Mozete mat’ nepravidelntl, slabu alebo ziadnu menstruaciu. Stava sa to najmé pocas prvych troch
mesiacov a hlavne, ak ste nemali pravidelni menstruaciu predtym, ako ste zacali pouzivat’ tento liek.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4.  Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, najmé ak je zavazny a pretrvavajtci, alebo ak dojde
k akejkol'vek zmene vasho zdravotného stavu, o ktorej si myslite, Ze by mohla byt spésobena
EVROU, povedzte to svojmu lekarovi.

Okamzite kontaktujte lekara, ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich priznakov
angioedému: opuch tvare, jazyka a/alebo hrdla a/alebo tazkosti s prehitanim alebo Zihl'avka
potencialne s tazkost'ami s dychanim (pozri tiez Cast’,,Upozornenia a opatrenia‘).

Zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin v Zilach [venozna tromboembdlia (VTE)] alebo krvnych
zrazenin v tepnach [arterialna tromboembolia (ATE)] existuje u vSetkych Zien uzivajacich
kombinovanu hormonalnu antikoncepciu. Podrobnejsie informacie o roznych rizikach vyplyvajucich
z uzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, pozri ¢ast 2 ,,Co potrebujete vediet’ predtym,
ako pouzijete EVRU*.

VePmi ¢asté neziaduce ucinky (méZu postihnut’ viac ako 1 z 10 Zien):
o Bolest’ hlavy

o Napinanie na vracanie

o Citlivost prsnikov.

Casté vedPajsie u¢inky (méZu postihnut’ a7 1 z 10 Zien):
o Vaginalne kvasinkové infekcie, niekedy nazyvané kandid6za

o Poruchy nélady ako je depresia, zmeny alebo vykyvy nalady, uzkost, placlivost
. Zavraty

o Migréna
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Bolest’ brucha alebo pocit plnosti

Vracanie alebo hnacka

Akné, vyrazka na kozi, svrbenie koze alebo podrazdenie koze

Svalové kfce

Problém s prsnikmi, napr. bolest’, zvicsenie alebo hr¢ky v prsnikoch

Zmeny menstruacného cyklu, maternicové kfce, bolestiva menstrudcia, vaginalny vytok
Problémy v mieste aplikacie naplasti ako zaCervenanie, podrazdenie, svrbenie alebo vyrazky
Unava alebo celkovy pocit nepohodlia

Zvysenie hmotnosti.

Menej ¢asté vedlajSie ucinky (moZu postihnut’ az 1 zo 100 Zien):
Alergicka reakcia, zihl'avka

Opuch kvoli zadrziavaniu vody v tele

Vysoké hladiny tukov v krvi (ako je cholesterol alebo triglyceridy)
Poruchy spanku (nespavost’)

Znizeny zaujem o sex

Ekzém, sCervenanie pokozky

Neobvykla tvorba mlieka

Predmenstrua¢ny syndrém

Vaginalna suchost’

Iné problémy v mieste aplikacie naplasti

Opuchy

Vysoky krvny tlak alebo zvysenie krvného tlaku

Zvysena chut do jedla

Vypadavanie vlasov

Citlivost’ na slne¢né svetlo.

Zriedkavé vedDajSie ufinky (moZu postihnut’ az 1 z 1000 Zien):
. Skodlivé krvné zrazeniny v Zile alebo tepne, napriklad:
. v nohe alebo chodidle (t. j. DVT),
v plicach (t. j. PE),
srdcovy infarkt,
cievna mozgova prihoda,
mala cievna mozgova prihoda alebo docasné priznaky podobné cievnej mozgovej
prihode, zname ako prechodny ischemicky zachvat (P1Z),
. krvné zrazeniny v peceni, Zaludku/Crevach, oblickach alebo oku.
Riziko vzniku krvnej zrazeniny méze byt vyssie, ak mate akékol'vek iné stavy, ktoré zvysuju
toto riziko (d’alSie informacie o stavoch, ktoré zvysuju riziko vzniku krvnych zrazenin,
a priznakoch krvnej zrazeniny, pozri cast’ 2)
. Nédor prsnika, kr€ka maternice alebo pecene
Problémy v mieste, kde bola naplast’ na kozi, ako napriklad kozné vyrazka s pluzgiermi alebo
vredmi
Nezhubné (benigne) naddory v prsniku alebo v peceni
Fibrémy v lone (maternici)
Hnev alebo pocit frustracie
ZvySeny zaujem o sex
Neprirodzena chut’
Problémy pri noseni kontaktnych Sosoviek
Néhle prudké zvysenie tlaku krvi (hypertenzna kriza)
Zapal zl¢nika alebo hrubého creva
Neobvykl¢ bunky v kr¢ku maternice
Hnedé Skvrny alebo fl'aky na tvari
Z1&ové kamene alebo upchatie ZI¢ovodu
Zozltnutie pokozky a ocnych bielok
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. Neobvykl¢ hladiny cukru alebo inzulinu v krvi

Zavazna alergicka reakcia, ktora moze zahrnat’ opuch tvare, pier, Ust, jazyka alebo hrdla, o
moZe sposobit’ tazkosti s prehitanim alebo dychanim
Kozn4 vyrazka s mékkymi uzlikmi na pistalach a nohach
Svrbiaca koza

Supinata, olupujiica sa, svrbiaca a Gervena koza
Potlacena laktacia

Vaginalny vytok

Zadrziavanie tekutin v nohach

Zadrziavanie tekutin

Opuch ramien, ruk, néh alebo chodidiel.

Ak mate problémy so Zaliidkom

o Mnozstvo hormoénov ziskanych z EVRY by nemalo byt ovplyvnené nevol'nost'ou (vracanim)
alebo hnackou.
o Nemusite pouzivat’ dodatocnt1 antikoncepciu, ak mate problémy so zalidkom.

Pocas prvych troch cyklov sa u vas moze objavit’ Spinenie alebo slabé krvacanie alebo citlivost’
prsnikov alebo mézete pocitovat nevolnost’. Problém obycajne ustapi, ale ak neusttpi, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom.

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedrlajsich uc¢inkov moZzete prispiet k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat EVRU

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na nalepke po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deti v danom mesiaci.

Uchovéavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.
Neuchovavajte v chladnicke alebo v mraznicke.

Pouzité naplasti stale obsahuji nejaké mnozstvo aktivnych horménov. Kvoli ochrane Zivotného
prostredia maju byt naplasti starostlivo zlikvidované. Na likvidaciu pouZzitej naplasti musite:

. Odlepit nalepku na likvidaciu z vonkajsej strany vrecka.

. Umiestnit’ pouzit naplast’ do vnitra odlepenej nalepky tak, Ze lepivy povrch pokryje vyznacent
plochu.

. Zatvorit’ nalepku s pouzitou naplastou uzavretou vo vnutri a odhodit’, uchovavat’ mimo dosahu
deti.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co EVRA obsahuje

Lieciva st norelgestromin a etinylestradiol. Jedna 20 cm? transdermalna néplast’ obsahuje 6 mg
norelgestrominu a 600 mikrogramov etinylestradiolu. Lie¢iva sa uvolnuju poc¢as 7 dni, za 24 hodin sa
uvol'ni priemerne 203 mikrogramov norelgestrominu a 34 mikrogramov etinylestradiolu.

Dalsie zlozky st: krycia vrstva: farebna polyetylénova vonkajsia vrstva s nizkou hustotou,
polyesterova vnutorna vrstva; stredna vrstva: adhezivny polyizobutylén/polybutén, krospovidon,
netkana polyesterova latka, lauryl laktat; tretia vrstva: polyetyléntereftalatovy (PET) film,
polydimetylsiloxanova krycia vrstva.

Ako vyzera EVRA a obsah balenia
EVRA je tenka, bézova, plasticka transdermalna naplast’ s oznacenim ,,EVRA®. Po odstraneni
prichl'adnej plastovej ochrannej vrstvy sa naplast’ lepivou vrstvou prilepi na kozu.

EVRA je dostupna v nasledujucich velkostiach balenia: Skatul’a obsahujuca 3, 9 alebo 18 néplasti,
balenych jednotlivo vo vreckach, ktoré st balené po troch v priechadnom perforovanom plastovom
obale.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Gedeon Richter Plc.

Gyomr6i ut 19-21.

1103 Budapest’

Mad’arsko

Vyrobca:

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetove;j stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.

Tato pisomna informacia je dostupna vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Eurépskej
agentury pre lieky.
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