PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH.VLASTNOSTI LIEKU



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

1. NAZOV LIEKU

I0A 2,5 mg/1,5 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Biele aktivne filmom obalené tablety: Kazda filmom obalena tableta obsahuje 2,5 mg
nomegestrolacetatu a 1,5 mg estradiolu (vo forme hemihydratu).

Zl1té placebové filmom obalené tablety: Tableta neobsahuje lieciva.

Pomocné latky so znamym u¢inkom:

Kazdé biela aktivna filmom obalena tableta obsahuje 57,71 mg monohydratu laktdzy.
Kazda zIta placebova filmom obalena tableta obsahuje 61,76 mg monohydratu«lakiézy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalené tableta (tableta).

Aktivne filmom obalené tablety: biele okrahle a na oboch stranach s kédom ,,ne”.

Placebové filmom obalené tablety: ZIté okrihle a na.ehoeh stranach s kédom ,,p*.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Peroralna antikoncepcia.

Pri rozhodovani o predpisani IOA sa maju zvazit’ aktudlne rizikové faktory konkrétnej Zzeny, najma tie,
ktoré su spojené s vendziiou tromboembdliou (VTE), a aj to, ako je riziko VTE pri pouZivani I0A
porovnatel'né s inymi-CHC (pozri Casti 4.3 a 4.4).

4.2 Davkovanicaspbsob podavania

Déavkovanie

UZiva sa jedna tableta denne pocas 28 po sebe nasledujucich dni. Kazdé balenie zacina 24 bielymi
aktiviymi tabletami, po ktorych nasleduju 4 ZIté placebové tablety. DalSie balenie sa za¢ina uzivat
ihned’ po douzivani predchadzajticeho balenia bez prestavky v uZivani tabliet a bez ohl'adu na
pritomnost’ krvacania alebo na chybajuce krvacanie z vysadenia. Krvacanie z vysadenia zvycajne
zacina na 2. - 3. deil po uziti poslednej bielej tablety a nemusi skoncit’ pred zacatim uzivania d’alSieho

balenia. Pozri ,,Kontrola cyklu“ v ¢asti 4.4.

Osobitné skupiny pacientov

Porucha funkcie obliciek
Hoci nie su dostupné Udaje o pacientkach s poruchou funkcie obli¢iek, nie je pravdepodobné, ze
porucha funkcie obli¢iek ovplyvni eliminaciu nomegestrolacetatu a estradiolu.



Porucha funkcie pecene

U pacientok s insuficienciou pecene sa nevykonali ziadne klinické $tadie. Pretoze u pacientok so
zavaznym ochorenim pecene moze byt ovplyvneny metabolizmus steroidnych horménov, uzivanie
IOA u tychto Zien nie je indikované, kym sa hodnoty peceniovych funkcii nevratia do normalu (pozri
Cast’ 4.3).

Sposob podavania

Peroralne pouZitie.

Ako uzivat' |I0A

Tablety sa musia uzivat’ kazdy den priblizne v rovnakom Case, bez ohl'adu na jedlo. Tablety sa maji
podl’a potreby zapit’ malym mnozstvom tekutiny a uzivat' v poradi uvedenom na blistri. Dodané su
nalepky ozna¢ené 7 ditami tyzdiia. Zena si ma vybrat nalepku, ktora za¢ina ditom, v ktorom:7ena
zacne uzivat tablety, a nalepit ju na blister.

Ako zacat' s uZivanim 10A

Bez predchadzajuceho pouZivania hormonalnej antikoncepcie (v predchadzajuconi mesiaci)
Uzivanie tabliet ma zacat’ 1. den prirodzeného cyklu Zeny (t.j. prvy den jej menstruaéného krvacania).
V takom pripade nie st potrebné ziadne d’alSie antikoncepcné opatrenia.

Zmena z kombinovanej hormonélnej antikoncepcie (kombinovana perorélna‘antikoncepcia (combined
oral contraceptive - COC), vaginalny kruzok alebo transdermalnanaplast)

Zena ma zadat’ uzivat’' IOA najlepsie nasledujuci defi po uziti posledriej aktivnej tablety (poslednej
tablety obsahujucej lie¢iva) jej predoslej COC, ale najneskor y-den,ktory nasleduje po zvy¢ajnom
intervale bez uZivania tabliet alebo po uzivani placebovych tahlict jej predchadzajicej COC. V pripade
pouZzivania vaginalneho krazku alebo transdermalnej naplasti ma Zzena zacat’ uzivat’ IOA najlepSie

Vv defi odstranenia, ale najneskor v den d’al$ej planovancj. aplikacie.

Zmena z cisto gestagénovej metddy (minipilulka;impiantat, injekcia) alebo z vnitromaternicového
systému uvolnujuceho hormon (IUS)

Z minipilulky mdze Zena prejst’ v ktorykol'vek deii a IOA sa ma zacat’ uzivat’ nasledujtci den.
Implantat alebo IUS sa mo6ze odstranit’ v ktorykol'vek den a IOA sa ma zacat’ uzivat’ v den jeho
odstranenia. Ak sa prechadza z injekcie, IOA sa ma zacat’ uzivat' v den, ked’ by bola planovana d’alSia
injekcia. Vo vSetkych tychto pripadoch je potrebné Zenu poucit’, aby pouZzivala aj bariérova metddu, az
kym bez prerusenia neuzije bieie tablety pocas 7 dni.

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

Po pérode alebe potrate v druhom trimestri

Zenam treba odporudit, aby zadali s uZivanim medzi 21. a 28. divom po porode alebo po potrate

Vv druhoin trimestri. Ked’ zacnu neskdr, je potrebné im odporucit’, aby pouzivali navyse aj bariérovii
metddu, aZ kym bez preruSenia neuZiju biele tablety poc¢as 7 dni. Ak vSak uZ predtym doSlo

K pohlavnému styku, pred samotnym zac¢atim pouzivania COC sa ma vyludit’ gravidita alebo musi
zena vyckat’ na svoje prvé menstruacné krvacanie.

Pre dojCiace zeny pozri Cast’ 4.6.

Postup pri vynechani tabliet

Nasledujtice odportacanie sa vztahuje len na vynechanie bielych aktivnych tabliet:

Ak sa Zena v uziti ktorejkol'vek aktivnej tablety oneskori o menej ako 12 hodin, antikoncepéna
ochrana nie je znizena. Zena ma uzit’ tabletu hned’, ako si spomenie a d’alsie tablety ma uzivat’ vo
zvyCajnom case.




Ak sa Zena v uziti ktorejkol'vek aktivnej tablety oneskori o viac ako 12 hodin, antikoncep¢na ochrana

modze byt’ zniZzena. Postup pri vynechani tabliet sa moze riadit’ podl'a dvoch nasledovnych zakladnych

pravidiel:

o na dosiahnutie adekvatnej supresie osi hypotalamus-hypofyza-ovaria sa vyZaduje nepretrzité
uzivanie ,,bielych aktivnych tabliet” pocas 7 dni.

o ¢im viac ,,bielych aktivnych tabliet” Zena vynechd a ¢im s vynechané tablety bliZSie k 4 Zltym
placebovym tabletdm, tym je riziko gravidity vySSie.

1.-7. den

Pouzivatel’ka ma uzit’ posledni vynechanu tabletu hned’, ako si spomenie, aj keby to znamenalo uzitie

dvoch tabliet sti¢asne. Potom pokrac¢uje v uZivani tabliet vo zvycajnom ¢ase. Pocas nasledujucich 7 dni

je treba pouzivat’ navyse bariérovu metddu, ako je kondém. Ak doslo v priebehu predchadzajucich

7 dni k pohlavnému styku, je treba zvazit’ moznost’ gravidity.

8.-17. den

Pouzivatel’ka ma uzit’ poslednt vynechanu tabletu hned’, ako si spomenie, aj keby to znamenalo-uzitie

dvoch tabliet su¢asne. Potom pokracuje v uzZivani tabliet vo zvycajnom Case. Za predpokladuy Zze zena

uzivala tablety spravne pocas 7 dni pred vynechanim prvej tablety, nie je potrebné pouziyvat d’alSie
antikoncepéné opatrenia. Ak vSak Zena vynechala viac ako 1 tabletu, treba jej odporucit’ pouzivat’
d’al$ie opatrenia pocas 7 dni.

18.-24. den

Riziko zniZenej spolahlivosti je vyssie z dévodu bliZiaceho sa intervalu placebovych tabliet. Upravou

schémy uzivania tabliet sa vSak da predist’ zniZeniu antikoncepénej oclirany: Pri dodrzani niektorej

Z nasledovnych dvoch moznosti nie je potrebné pouzivat’ d’alSie artikonecpcéné opatrenia za

predpokladu, Ze pocas 7 dni pred vynechanim prvej tablety ZenauZilavSetky tablety spravne. Ak to tak

nie je, Zene sa ma odporucit’ postupovat’ podl'a prvej z nasledevnych dvoch moZnosti a pouzivat’ tiez
d’alsie opatrenia pocas nasledujtcich 7 dni.

1. Pouzivatel’ka ma uzit’ poslednti vynechanu tabletu hned’, ako si spomenie, aj keby to znamenalo
uzitie dvoch tabliet stiCasne. Potom pokracuje v uzivani tabliet vo zvycajnom case, kym
nedouZiva aktivne tablety. 4 placebové tablety z posledného riadka blistra sa musia zlikvidovat.
Hned’ sa musi zacat’ uzivat’ nasledujuci blister. Pouzivatel’ka pravdepodobne nebude mat’
krvacanie z vysadenia aZ do douZivania aktivnych tabliet druhého balenia, ale po¢as uZivania
tabliet sa u nej moze vyskytnut’ Spinenie alebo medzimenstruacné krvacanie.

2. Zene mozno tiez poradit,, aby prerusila uZivanie aktivnych tabliet zo su¢asného blistra. Potom
ma 4 dni uzivat’ placebové tablety z posledného riadka blistra vratane dni, kedy tablety
vynechala a nasledne pokracovat’ v uzZivani nasledujiceho blistra.

Ak Zena vynechala tablety a nastedne nemé krvéacanie z vysadenia pocas intervalu placebovych tabliet,
ma sa zvazit’ moznost’ gravidity.

Vynechané ZIté placebové tablety

Antikoncepéna ochrana nie je znizena. ZIté tablety z posledného (4.) riadka blistra sa mozu ignorovat'.
Vynechané tablety sa vak maju zlikvidovat, aby sa zabranilo neamyselnému prediZeniu fizy uZivania
placebovych tabliet.

Odporucanie v pripade gastrointestinalnych poruch

V pripade zavaznej gastrointestinalnej poruchy (napr. vracanie alebo hnacka) nemusi byt’ vstrebavanie
lieciv UpIné a musia sa pouzit’ d’alSie antikoncepéné opatrenia.

Ak sa v priebehu 3-4 hodin po uZiti bielej tablety vyskytne vracanie, ma sa podla moznosti uzit' nova
tableta do 12 hodin od ¢asu, kedy sa tableta zvyc€ajne uziva. Ak ubehne viac ako 12 hodin, je potrebné
postupovat’ podl'a odporacania pri vynechani tabliet uvedeného v Casti 4.2 ,,Postup pri vynechani
tabliet”. Ak Zena nechce menit’ svoju zvy¢ajnu schému uZzivania tabliet, musi uzit’ bielu tabletu
(tablety) navySe z iného balenia.



Ako posunut menstrudciu alebo ako oddialit menstrudciu

Na oddialenie menstruacie ma zena pokracovat’ v uZivani tabliet z d’alSieho blistrového balenia IOA
bez toho, aby uzivala ZIté placebové tablety zo suc¢asného balenia. Oddialit’ menstruaciu mozno podla
priania, az do douZivania bielych aktivnych tabliet z druhého balenia. Po douZivani Zltych
placebovych tabliet z druhého balenia sa potom zaé¢ina riadne uZivanie IOA. Pocas oddialenia sa

U Zeny moZze objavit medzimenstruacné krvacanie alebo Spinenie.

Na posunutie menstrudcie na iny den tyzdna ako je den, ktory vychadza pri doterajSej schéme
uzivania, sa mdze Zene odporucit, aby skratila nasledujiicu fazu uzivania Zltych placebovych tabliet
0 maximalne 4 dni. Cim krati je interval, tym vicsie je riziko, ze neddjde ku krvacaniu z vysadenia
a Ze sa pocas uzivania nasledujtiiceho balenia vyskytne medzimenstrua¢né krvacanie a Spinenie
(rovnako ako pri oddialeni menstruécie).

4.3 Kontraindikacie

Kombinované hormonalne kontraceptiva (CHC) sa nemaju pouzivat’ v nasledujicichpodmienkach.
PretoZe doteraz nie su k dispozicii Ziadne epidemiologické udaje s CHC obsahujucimi 176-estradiol,
na pouZivanie IOA sa maju aplikovat’ kontraindikécie pre CHC obsahujdce etinylestradiol. Ak sa
niektory zo stavov prejavi prvykrat poc¢as pouzivania IOA, pouZivanie lieku sa ma okamzZite ukoncit’.

o Pritomnost’ alebo riziko vendznej tromboembdlie (VTE)
o] Vendzna tromboembdlia — pritomné VTE (liecena antiKoagulanciami) alebo v anamnéze
(napr. hlboké ven6zna trombdza [DVT] alebo plicna emibolia [PE)).
o] Zndma dediéna alebo ziskana predispozicia na venéznu tromboembdliu, ako je napr.
rezistencia vo¢i APC (vratane faktora V Leiden),.deficiencia antitrombinu 111, deficiencia
proteinu C, deficiencia proteinu S.
o] Zavazny chirurgicky zékrok s dlhodobou 1mobilizaciou (pozri ¢ast’ 4.4).
o] Vysoké riziko venoznej tromboembélie z ddvodu pritomnosti viacerych rizikovych
faktorov (pozri Cast’ 4.4).
o Pritomnost’ alebo riziko arterialnej tromboembolie (ATE)
o Avrterialna tromboembdlia — pritomna arteridlna tromboembolia, arterialna tromboembdlia
v anamnéze (napr. infarkt.myokardu) alebo prodromalny stav (napr. angina pectoris).
o] Cerebrovaskularne ochorenie — pritomna cievna mozgova prihoda, cievna mozgova
prihoda v anamnéze-alebo prodromalny stav (napr. prechodny ischemicky z&chvat, TIA).
o] Zndma dediéna alebo, ziskana predispozicia na arteridlnu tromboembéliu, ako je napr.
hyperhomocysteinémia a antifosfolipidové protilatky (protilatky antikardiolipinu, lupus
anticoagularit).
o] Migrény.s fokalnymi neurologickymi priznakmi v anamnéze.
o] Vysoke riziko arterialnej tromboembdlie z dévodu viacerych rizikovych faktorov (pozri
Cast’ 4.4) alebo z dévodu pritomnosti jedného zavazného rizikového faktora, ako je:
o  diabetes mellitus s vaskularnymi priznakmi,
e ' zavazna hypertenzia,
e  zavazna dyslipoproteinémia.
e Pankreatitida, alebo pankreatitida v anamnéze, ak bola spojena so zavaznou
hypertriglyceridémiou.

o Pritomnost’ alebo anamnéza zavazného ochorenia pecene, kym sa hodnoty pecenovych funkcii
nevratia do normalu.
. Pritomnost’ alebo anamnéza nadorov peéene (benignych alebo malignych).

. Zname alebo suspektné malignity, na ktoré posobia pohlavné steroidy (napr. pohlavnych
organov alebo prsnikov).

o Nediagnostikované vaginalne krvacanie.
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.



4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Upozornenia

Ak je pritomny niektory z niZSie uvedenych stavov alebo rizikovych faktorov, so Zenou sa ma
prekonzultovat’ vhodnost’ IOA.

V pripade zhor3enia alebo prvého prejavu ktoréhokol'vek z tychto stavov alebo rizikovych faktorov
Zene sa ma odporucit’, aby sa obratila na svojho lekara kvoli zisteniu, ¢i sa ma ukon¢it’ uZivanie I0A.
V3etky Gdaje uvedené niZSie st zaloZzené na epidemiologickych Gdajoch ziskanych s CHC
obsahujucimi etinylestradiol. IOA obsahuje 17R-estradiol. PretoZe doteraz nie st k dispozicii
epidemiologické Udaje s CHC obsahujtcimi estradiol, povaZzuju sa upozornenia za aplikovatel'né na
pouZzivanie IOA.

Riziko vendéznej tromboembolie (VTE)

Pouzivanie ktorychkol'vek CHC zvySuje riziko vendznej tromboembolie (VTE) vporovnani

s nepouzivanim. Lieky, ktoré obsahuju levonorgestrel, norgestimat alebo noretisteron, su
porovnani s liekmi s niZsim rizikom. Rozhodnutie pouzivat’ ktorykoePveleiny liek odlisny
od lieku, o ktorom je zname, Ze ma najnizsie riziko VTE, sa ma vykonat’ len po rozhovore
S0 Zenou, aby sa zaruéilo, Ze rozumie riziku VTE pri CHC, rozuniie tomu ako jej aktualne
rizikové faktory ovplyviiuju toto riziko a Ze riziko VTE je uriej najvyssie pocas prvého
roka pouzivania. Existuje tieZ urcity dokaz, Ze riziko sa zvySuje pri opitovnom zacati
pouZivania CHC po preruseni pouZivania trvajucom 4.{yzdne a dlhSie.

U pribliZzne 2 z 10 000 Zien, ktoré nepouzivaju CHC a nie.st-gravidné, vznikne VTE v priebehu
jedného roka. Avsak u kazdej konkrétnej Zeny moze-byt riziko ovela vysSie, v zavislosti od
pritomnych rizikovych faktorov (pozri nizsie).

Epidemiologické Studie u Zien, ktoré pouzivaji.nizkodavkovu (< 50 ug etinylestradiolu)
kombinovanu hormonalnu antikoncepciu, ukazali, Ze VTE sa vyskytne priblizne u 6 az 12 Zien
z 10 000 v prvom roku.

Odhaduje sa, Ze z 10 000 Zien, ktoré pouZivaju CHC obsahujuce levonorgestrel, vznikne VTE v
priebehu jedného roka priblizne u 6" Zien.

Zatial nie je zndme, ako je rizike-VTE pri CHC, ktoré obsahuju nomegestrolacetat v kombinacii
s estradiolom, porovnatel'né s rizikom pri pouZivani nizkodavkovych CHC obsahujucich
levonorgestrel.

Pocet VTE za rok pri nizkodavkovych CHC je nizsi ako je pocet, ktory sa predpoklada u Zien
pocas gravidity alebo v abdobi po pdrode.

VTE sa mdZe v 1— 2 % pripadov skongit’ smrt'ou.

Vel'mi zriedkavo, sa hlasil vyskyt trombozy u pouZivateliek CHC v inych krvnych cievach, napr.
Vv pe¢enovyth, mezenterickych, renalnych alebo retinalnych Zilach a artériach.

Rizikové faktory pre VTE

Riziko vendznych tromboembolickych komplikacii u pouzivatelieck CHC sa moze podstatne zvysit’
u Zeny s'd’alsimi rizikovymi faktormi, najma ak st pritomné viaceré rizikové faktory (pozri tabulku).

I0A je kontraindikovany, ak méa Zena viacero rizikovych faktorov, ktoré ju vystavuju vysokému riziku
vendznej trombdzy (pozri éast’ 4.3). Ak sa u Zeny vyskytuje viac ako jeden rizikovy faktor, je mozne,
ze zvySenie rizika je véacsie ako sucet jednotlivych faktorov — v tomto pripade sa ma zvazit' jej celkove
riziko pre 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 ZR, na zéklade relativneho rizika s hodnotou priblizne 2,3 aZ 3,6 pre CHC obsahujtice levonorgestrel

Vv porovnani s ich nepouZivanim



Tabul’ka: Rizikové faktory pre VTE

Rizikovy faktor

Komentar

Obezita (index telesnej hmotnosti (body mass
index) viac ako 30 kg/m?)

Riziko sa podstatne zvySuje so zvySujucim sa
BMI.

Obzvlast’ dolezité je zvazit, ak su pritomné aj iné
rizikové faktory.

Dlhodoba imobiliz&cia (vratane cestovania
leteckou dopravou > 4 hodiny), zavazny
chirurgicky zakrok, akykol'vek chirurgicky
zakrok na nohéach alebo panve, neurochirurgicky
zakrok alebo zavazny Uraz

Poznamka: doc¢asna imobilizacia vratane
cestovania leteckou dopravou > 4 hodiny moze
tieZ predstavovat’ rizikovy faktor pre vznik VTE,
najma u Zien s d’al§imi rizikovymi faktormi.

V tychto pripadoch sa odporuca prerusit’
pouZivanie tablety (v pripade planovaného
chirurgického zékroku minimalne Styri tyZdne
vopred) a nepokracovat’ v pouZivani skor ako dva
tyZdne po Uplnej remobilizacii. Na zabranenie
neZelanej gravidity sa ma pouzivat’ ina ietdda
antikoncepcie.

Ak sa pouzivanie IOA neprerusi vcas, ma sa
zvazit’ antitromboticka lie¢ba.

Pozitivna rodinna anamnéza (vendzna
tromboembolia u surodenca alebo u rodica
v relativne skorom veku, napr. do 50 rokov).

Pri podozreni na dediént predispoziciu sa ma
Zena pred rozhodnutim o pouzivani
ktorychkol'vek CHC poradit’ s odbornym
lek&rom.

Iné zdravotné stavy spojené s VTE

Rakovina, systémovy lupus erythematosus,
hemolyticko dremicky syndrém, chronické
zapalové ochorenie ¢riev (Crohnova choroba
alebowlcerdzna kolitida) a kosacikovita anémia.

Zvysujuci sa vek

Najmé vo veku viac ako 35 rokov

o Neexistuje zhoda o moznej ulohe varikoznych Zil a povrchovej tromboflebitidy pri vzniku alebo

progresii vendznej trombozy.

o Do uvahy sa musi vziat’ zvyseneriziko tromboembdlie pocas gravidity a najma pocas
6-tyzdiiového obdobia Sestonedelia (informacie o ,,Gravidite a laktacii“ pozri v Casti 4.6).

Priznaky VTE (hlbokej vendznej trombdzy a pl’ucnej embdlie)

Zena ma byt poudena, aby v pripade priznakov vyhladala okamzitd lekarsku pomoc a informovala

zdravotnickeho pracovhika, Ze pouziva CHC.

Priznaky hlbokej venéznej trombdzy (DVT) mbdZu zahinat’:
- unilateralny opuch nohy a/alebo chodidla alebo pozdiZ Zily v nohe;
- bolest™alebo citlivost’ v nohe, ktord mozno pocit'ovat’ iba v stoji alebo pri chédzi;
- zvySené teplo v postihnutej nohe; s¢ervenanie alebo zmena sfarbenia pokoZky na nohe.

Priznaky plicnej embolie (PE) mozu zahimat':

nahly vyskyt nevysvetlite'nej dychavi¢nosti alebo rychleho dychania;
- nahly kasel’, ktory mdze byt’ spojeny s hemoptyzou;

- ostrd bolest’ v hrudniku;
- zavazny pocit omamenia alebo zavrat;
- rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

Niektoré z tychto priznakov (napr. ,,dychavi¢nost™, , kasel*) st nespecifické a m6Zu sa nespravne
interpretované ako castejsie alebo menej zdvazné prihody (napr. infekcie dychacich ciest).

Dalsie prejavy vaskularnej okluzie mozu zahfiiat’: ndhlu bolest’, opuch a mierne zmodranie kongatiny.
Ak sa objavi okluzia v oku, medzi priznaky méZe patrit’ bezbolestné rozmazané videnie, ktoré méze
postupne prechadzat’ az do straty zraku. K strate zraku m6Ze niekedy dojst’ takmer okamzite.




Riziko arterialnej tromboembodlie (ATE)

Epidemiologické Studie spajaju pouzivanie CHC so zvySenym rizikom arteridlnej tromboembolie
(infarkt myokardu) alebo cerebrovaskularnej prihody (napr. prechodny ischemicky zachvat, cievna
mozgova prihoda). Arterialne tromboembolické prihody mézu byt smrtel'né.

Rizikové faktory pre ATE

Riziko arterialnych tromboembolickych komplikacii alebo cerebrovaskularnej prihody u pouZivateliek
CHC sa zvysuje u Zien s rizikovymi faktormi (pozri tabul’ku). IOA je kontraindikovany, ak sa u Zeny
vyskytuje jeden z&vazny alebo viacero rizikovych faktorov pre ATE, ktoré ju vystavuju vysokéemu
riziku arterialnej trombozy (pozri Cast’ 4.3). Ak sa u Zeny vyskytuje viac ako jeden rizikovy faktor, je
mMoZné, ze zvysenie rizika je va¢sie ako sucet jednotlivych faktorov — v tomto pripade sa ma zvazit jej
celkove riziko. Ak sa pomer prinosov a rizik povaZuje za negativny, CHC sa nema predpisovat’ (pozri

Sast 4.3).

Tabulka: Rizikové faktory pre ATE

Rizikovy faktor

Komentar

Zvysujuci sa vek

Najma vo veku viac ako 35 rokov

FajCenie

Zeny majt byt poucené, aby nefajéili, ak majt
zaujem pouzivat CHC."Zenam vo veku nad 35
rokov, ktoré nad’alej fajcia, sa ma doérazne
odporucit’, aby pouzivali iny spbsob
antikoncepeie.

Hypertenzia

Obezita (index telesnej hmotnosti viac ako
30 kg/m?)

Rizike sa podstatne zvySuje so zvySujicim sa
BMk:

Obzvlast’ dolezité je zvazit' u Zien s d’alsimi
rizikovymi faktormi.

Pozitivna rodinna anamnéza (arterialna
tromboembodlia u strodenca alebo u.rodica najma
v relativne nizkom veku, napr. do 50 rokov).

Pri podozreni na dedi¢nt predispoziciu sa ma
Zena pred rozhodnutim o pouzivani ktorejkol'vek
CHC poradit’ s odbornym lekarom.

Migréna

Zvysenie frekvencie alebo zavaznosti migrény
pocas pouzivania CHC (ktora moze byt
prodromélna cerebrovaskularnej prihode) moze
byt dovodom na okamzité prerusenie.

Dalsie zdravotné stavy spojené s neziaducimi
vaskularnymi.prihodami

Diabetes mellitus, hyperhomocysteinémia,
ochorenie srdcovej chlopne a atriélna fibrilacia,
dyslipoproteinémia a systémovy lupus
erythematosus

Priznaky ATE

Zena ma byt poudena, aby v pripade priznakov vyhladala okamzitu lekarsku pomoc a informovala

zdravotnickeho pracovnika, Ze pouziva CHC.
Priznaky cerebrovaskularnej prihody mézu zahifat’:

- nahle znecitlivenie alebo slabost’ tvare, ruky alebo nohy, najmé na jednej strane tela;
- nahle tazkosti s chddzou, zvrat, stratu rovnovahy alebo koordinécie;

- nahlu zmétenost’, tazkosti s reCou alebo porozumenim;

- nahle t'azkosti so zrakom u jedného alebo oboch o¢i;

- nahlu silnd alebo dlhodobu bolest’ hlavy bez znamej priciny;

- stratu vedomia alebo mdlobu so zachvatom alebo bez neho.




Dodasné priznaky naznacuji, Ze prihoda je prechodnym ischemickym zachvatom (TIA).

Priznaky infarktu myokardu (IM) mézu zahimat”:

bolest’, nepohodlie, tlak, tazobu, pocit zovretia alebo plnosti v hrudniku, ruke alebo pod
hrudnou kost’ou;

nepohodlie vyZarujlce do chrbta, éel'uste, hrdla, ruky, Zaludka;

pocit plnosti, traviacich tazkosti alebo dusenia sa;

potenie, nevolnost, vracanie alebo zavrat;

nadmernt slabost’, izkost’ alebo dychavi¢nost’;

rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

Nédory

V niektorych epidemiologickych Stadiach bolo u dlhodobych pouZivateliek COC (> 5 rokov)
hlasené zvysené riziko cervikalneho karcindbmu, stale vSak pretrvava neistota o rozsahu; v.iakom
je tento nalez pripisatel'ny méatucim vplyvom sexualneho spravania a inych rizikovyeh faktorov,
ako je l'udsky papilomavirus (HPV). O riziku cervikalneho karcindmu u pouZivateliek IOA nie
su k dispozicii Ziadne epidemiologické udaje.

Pri pouzivani vysokodavkovych COC (50 pg etinylestradiolu) sa zniZuje riziko karcindmu
endometria a vajecnikov. Zatial’ nie je potvrdené, ¢i sa to vzt'ahuje aj na LOC-Obsahujuce 17i3-
estradiol.

Metaanalyza 54 epidemiologickych Studii zaznamenala, Ze sa mierne zvysilo relativne riziko
(RR = 1,24) diagnostikovania karcindbmu prsnika u zien pouZivajugicti COC. ZvySené riziko
postupne vymizne v priebehu 10 rokov od ukonéenia pouzivania €COC. Vzhl'adom na to, Ze
karcindm prsnika je u Zien vo veku do 40 rokov zriedkavy, nadinerny pocet diagndz karcinomu
prsnika u terajSich a nedavnych pouZivateliek COC je mialy ¥ porovnani s celkovym rizikom
karcinému prsnika. Karcindbmy prsnika diagnostikoyvané.u'pouzivateliek, ktoré niekedy
pouzivali COC, maju tendenciu byt klinicky menej pokro¢ilé ako u Zien, ktoré COC
nepouzivali nikdy. Pozorovany obraz zvy$eného rizika moze byt’ v désledku skorsej diagnézy
karcindmu prsnika u pouzivatelieck COC, biolagickych ué¢inkov COC alebo kombinéciou oboch.
V zriedkavych pripadoch sa u pouzivatelick COC zaznamenali benigne nadory pecene a eSte
zriedkavej$ie maligne nadory pecene. V ojedinelych pripadoch viedli tieto nadory k Zivot
ohrozujdcemu intraabdominédlnemu krvacaniu. V pripade vyskytu zavaznej bolesti v hornej Casti
brucha, zvac¢senia pecene alebo priznakov intraabdominalneho krvacania u Zien pouZivajucich
COC sa ma v diferencialnej diagnoze zvazit' nador pecene.

Iné stavy

Zeny s hypertriglycefidérriiou alebo jej vyskytom v rodinnej anamnéze mozu mat’ pri pouzivani
COC zvysene riziko.pdnkreatitidy.

Aj ked’ sa u mnohych Zien uzivajacich COC zaznamenalo malé zvySenie krvného tlaku,
klinicky vyznamiié zvySenia su zriedkavé. Vztah medzi pouzivanim COC a klinickou
hypertenziousa nestanovil. Ak sa v§ak pocas pouzivania COC vyskytne pretrvavajica klinicky
vyznamna hypertenzia, je vhodné, aby lekar ukon¢il uzivanie tabliet a lie¢il hypertenziu. Ak sa
zvazi, ze je to vhodné, pouzivanie COC je mozné obnovit, ak je mozné antihypertenzivnou
lie€bou dosiahnut’ normalne hodnoty krvného tlaku.

V suvislosti s graviditou aj s pouzivanim COC sa hlasil vyskyt alebo zhorsenie nasledovnych
stavov, ale potvrdenie stvislosti s pouzivanim COC nie je dostatoéné: ZItaGka a/alebo pruritus
v stvislosti s cholestazou; tvorba ZI¢ovych kamenov; porfyria; systémovy lupus erythematosus;
hemolyticko-uremicky syndrom; Sydenhamova chorea; herpes gestationis; strata sluchu
stvisiaca s otoskler6zou.

U Zien s hereditarnym angioedémom mozu exogénne estrogény vyvolat’ alebo zhorSit’
symptoémy angioedému.

PreruSenie pouzivania COC mdze byt nevyhnutné pri akutnych alebo chronickych poruchach
funkcie peCene, az kym sa markery funkcie pecene nevratia do normalu. Opdtovny vyskyt
cholestatickej ZItacky, ktora sa najprv objavila po¢as gravidity alebo pri predchadzajicom
pouzivani pohlavnych steroidov, si vyZaduje preruSenie pouzivania COC.



o Hoci COC mézu mat’ vplyv na periférnu inzulinovt rezistenciu a gluk6zovu toleranciu,
neexistuje dékaz o potrebe menit’ terapeuticky rezim u diabetiéiek, ktoré pouZivajd
nizkodavkové COC (s obsahom etinylestradiolu < 0,05 mg). Diabeti¢ky sa v8ak maji poc¢as
uzivania COC starostlivo pozorovat’, predovsetkym v priebehu prvych mesiacov pouZivania.

o S pouzivanim COC sa spéja zhorSenie depresie, Crohnovej choroby a ulcerdznej kolitidy.

o Prilezitostne sa moze objavit’ chloazma, predovsetkym u Zien, ktoré maju v anamnéze chloasma
gravidarum. Zeny so sklonom k chloazme sa majii po¢as pouzivania COC vyhybat® expozicii
slne¢nému alebo ultrafialovému Ziareniu.

o Pacientky so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galakt6zovej intolerancie, laponskeho deficitu
laktazy alebo glukdzo-galaktozovej malabsorpcie nesmu uzivat’ tento liek.

Lekarske vysetrenie/konzultécia

Pred zacatim alebo znovunasadenim IOA sa ma zistit’ uplna zdravotna anamnéza (vratane rodinriej
anamneézy) a musi sa vylucit’ gravidita. Ma sa zmerat’ krvny tlak a vykonat’ lekarske vysetrenie

s ohl'adom na kontraindikacie (pozri ¢ast’ 4.3) a upozornenia (pozri ¢ast’ 4.4). Je dolezité upozornit
Zenu na informécie tykajlce sa vendznej a arterialnej trombdzy vratane rizika pouzivania. lOA

v porovnani s inymi CHC, priznakov VTE a ATE, znamych rizikovych faktorov a toho, ¢o robit’

v pripade podozrenia na trombozu.

Zenu treba poudit, aby si pozorne pregitala pisomnu informaciu pre pouzivatel’ku a dodrZiavala
uvedené rady. Frekvencia a povaha d’alich pravidelnych vySetreni mé byt’ Zalozena na stanovenych
pokynoch pre prax a individualne prispdsobena kazdej Zene.

Zeny maji byt poucené, ze hormonalna antikoncepcia ich nectirani‘pred infekciou HIV (AIDS)
a inymi pohlavne prenosnymi chorobami.

Znizena 0¢innost’

Utinnost’ COC sa méze znizit' v désledku napr! vynechania tabliet (pozri Cast’ 4.2),
gastrointestinalnych t'azkosti poCas uzivania aktiviych tabliet (pozri Cast’ 4.2) alebo pri subeznom
uzivani d’alSich liekov (pozri Cast’ 4.5).

Kontrola cyklu

Pri vSetkych COC sa mdze objavit nepravidelné krvacanie (Spinenie alebo medzimenstrua¢né
krvacanie), predovsetkym pocas prvych mesiacov pouzivania. Z tohto dévodu mé postdenie
nepravidelného krvacania zriysel az po adapta¢nom intervale priblizne 3 cyklov. Po tomto
adapta¢nom obdobi sa.percento zien uzivajicich IOA, ktoré mali intracyklické krvacanie, pohybovalo
v rozmedzi 15 - 20 %.

Ak nepravidelné krvacanie pretrvdva alebo sa objavi po obdobi pravidelnych cyklov, je potrebné
zvazit nehormonalne priciny a indikované su primerané diagnostické opatrenia na vyli¢enie malignity
alebo gravidity. Mozu zahtnat’ aj kyretaz.

Krvéacanie z vysadenia trva u Zien pouZivajucich I0A pribliZzne 3 — 4 dni. Ku krvacaniu z vysadenia
taktieZ nemusi u pouZzivateliek I0A dojst, aj ked’ nie st gravidné. V klinickych skuskach sa absencia
Krvacania z vysadenia v rozmedzi 1 — 12 cyklov pohybovala medzi 18 % - 32 %. V takychto
pripadoch nesaviselo chybajlce krvacanie z vysadenia s vy$sim vyskytom nepravidelného
krvécania/Spinenia v nasledujucich cykloch. 4,6 % Zien nemalo krvacanie z vysadenia v prvych troch
cykloch uzivania a vyskyty absencii krvacania z vysadenia v neskorSich cykloch uzivania boli v tejto
podskupine vysoké, v rozmedzi od 76 % do 87 % zien. U 28 % zien chybalo krvacanie z vysadenia
minimalne v jednom z cyklov 2, 3 a 4, a bolo spojené s vysokymi vyskytmi absencie krvacania

z vysadenia v neskorSich cykloch uzivania, v rozmedzi od 51% % do 62 %.
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Ak sa neobjavi krvacanie z vysadenia a IOA sa uziva podl'a pokynov popisanych v Gasti 4.2, je
nepravdepodobné, Ze je Zena tehotnd. Ak sa viak IOA neuzival podla pokynov alebo krvacanie
z vysadenia chybalo dvakrat za sebou, pred pokra¢ovanim v pouZivani IOA sa musi vyluéit’ gravidita.

Pediatricka populacia
Nie je zname, ¢i je mnozstvo estradiolu v IOA dostato¢né na udrzanie primeranych hladin estradiolu
u dospievajucich, obzvlast’ na prirastok kostnej hmoty (pozri Cast’ 5.2).

45 Liekové a iné interakcie
Interakcie
Vplyv inych liekov na IOA

Interakcie medzi peroralnou antikoncepciou a lieckmi indukujicimi enzymy moézu viest’
k medzimenstruaénému krvacaniu a dokonca zlyhaniu antikoncepcie.

Priklady lieciv, ktoré¢ indukuji pecetiové enzymy, a preto vedu k zvySenému klirensupohlavnych
hormdnov, su: fenytoin, fenobarbital, primidon, bosentan, karbamazepin, rifampiciipa ticky alebo
rastlinné pripravky obsahujuce I'ubovnik bodkovany a v men3ej miere oxkarbazepin,{opiramat,
felbamat a griseofulvin. Aj inhibitory HIV proteézy s indukujdcim potencialom {napr. ritonavir

a nelfinavir) a nenukleozidové inhibitory reverznej transkriptazy (napr. nevirapin a efavirenz) mézu
ovplyvnit’ hepatalny metabolizmus.

Pocas stibezného podavania lieciv, ktoré indukuju pecetiové enzymy, a.eSle 28 dni po ich vysadeni sa
ma pouzivat’ bariérova metdda. V pripade dlhodobej liecby lieCivamiyKtoré indukuju pecetiové
enzymy, sa ma zvazit' ina metoda antikoncepcie.

Stadie liekovych interakcii sa so I0A neuskutoénili, ale tskutoénili sa dve §tadie s rifampicinom

a ketokonazolom s vysokodavkovou kombinaciou nomegestrolacetat-estradiol (nomegestrolacetat
3,75 mg + 1,5 mg estradiolu) u Zien po menopauze. Subezné pouZivanie rifampicinu zniZzuje AUC,.,
nomegestrolacetatu 0 95 % a zvySuje AUC, yas-€stradiolu o 25 %. Stbezné pouZivanie ketokonazolu
(200 mg jednorazova davka) nemeni metabolizmus estradiolu, zatial’ ¢o sa pozorovalo zvySenie
maximalnej koncentrécie (85 %) a AUC,.:.(115 %) nomegestrolacetatu, ktoré nemalo klinicky
vyznam. Podobné zavery sa o¢akavajau Zien vo fertilnom veku.

Vplyv I0A na iné lieky
Peroralna antikoncepcia moze/mat” vplyv na metabolizmus inych liekov. Osobitnli pozornost’ je
potrebné venovat’ interakciaim s-lamotriginom.

Laboratorne vySetrenia

Pouzivanie antikoncepcnych steroidov moze ovplyvnit’ vysledky niektorych laboratornych testov,
vratane biochemmickych parametrov funkcie pecene, Stitnej zl'azy, nadobliciek a obliciek,
plazmatickychi-hiadin (transportnych) proteinov, napr. globulinu viaZzuceho kortikosteroidy

a lipidové/lipoproteinové frakcie, parametre metabolizmu uhl'ohydratov a parametre koagulacie

a fibrinolyzy. Zmeny zvy¢ajne zostavaju v ramci beznych laboratérnych hodnét.

4.6, - Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
IOA nie je indikovany pocas gravidity.

Ak pocas uzivania IOA dojde ku gravidite, d’alSie uzivanie sa ma zastavit. Vacsina epidemiologickych
Studii neodhalila ani zvySené riziko vrodenych defektov u doj¢iat narodenych zendm, ktoré pred
graviditou pouZivali COC s obsahom etinylestradiolu, ani teratogénny G¢inok, ked’ sa COC
obsahujuce etinylestradiol uzivali nedopatrenim pocas skorého §tadia gravidity.
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Klinické udaje 0 obmedzenom pocte exponovanych gravidit nenazna¢uju Ziadne neZiaduce ucinky
IOA na plod alebo novorodenca.

V stidiach na zvieratach sa pozorovala reprodukéna toxicita kombinacie
nomegestrolacetatu/estradiolu (pozri predklinickeé Udaje 0 bezpeénosti v Casti 5.3).

V obdobi po porode sa pri opdtovnom zacati pouzivania IOA ma zvazit' zvyseneé riziko VTE (pozri
Casti 4.2 a 4.4).

Laktécia
Malé mnozstva antikoncepénych steroidov a/alebo ich metabolitov sa mézu vylucovat’ do
materského mlieka, ale neexistuje Ziadny dékaz, ze to nepriaznivo ovplyviiuje zdravie dietat’a.

COC mozu ovplyvnit’ dojcenie, pretoze mdzu znizit mnoZstvo a zmenit’ zlozenie materského miieka.
Preto sa pouZzivanie COC neodporica, kym doj¢iaca matka tplne neodstavila svoje diet’a aZenam,
ktoré chct dojéit,, sa ma navrhnit’ alternativna metdda antikoncepcie.

Fertilita
IOA je uréeny na predchadzanie gravidite. Informaciu o navrate Kk fertilite pozri'v ¢asti 5.1.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

S0 10A sa neuskutocnili Ziadne $tadie o ucinkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
U pouzivateliek COC sa vSak nepozorovali ziadne vplyvy na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpecnostného profilu

Na hodnotenie bezpe¢nosti IOA sa pouzilo Sestmulticentrickych klinickych skusani s trvanim az
jeden rok. Celkovo bolo zaradenych 3 434 Zierivo veku 18 - 50 rokov, ktoré ukon¢ili 33 828 cyklov.

Popis vybranych neZiaducich reakcii

U Zien pouZivajucich CHC sa pozorovalo zvysené riziko arterialnych a ven6znych trombotickych

a tromboembolickych prihod vrataneintarktu myokardu, cievnej mozgovej prihody, prechodnych
ischemickych z&chvatov, vendznej trombozy a pl'acnej embolie, ktoré st podrobnejSie uvedené v Casti
4.4,

Tabulkovy suhrn neZiaducich reakcii
Mozné suvisiace neziaduce reakcie, ktoré sa zaznamenali v klinickych skdSaniach so I0A alebo pocas
jeho pouZivaniapo.uvedeni na trh, st uvedené v tabulke nizsie.

V3etky neZiaduce reakcie su uvedené podrla triedy organovych systémov a frekvencie; vel'mi ¢asté
(> 1/10), casté (> 1/100 aZ < 1/10), menej Casté (> 1/1 000 aZ < 1/100) a zriedkavé (> 1/10 000 aZ
< 1/1 000y

NeZiaduca reakcia v termine MedDRA'
Trieda organovych Velmi asté Casté Menej ¢asté Zriedkavé
systémov
Poruchy zvySena chut’ do | zniZena chut’ do
metabolizmu jedla, retencia jedla
a vyZivy tekutin
Psychické poruchy zniZené libido, zvysené libido
depresia/depresi
vna nalada,
zmenena nalada
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NeZiaduca reakcia v termine MedDRA'!
Trieda organovych Vel'mi ¢asté Casté Menej Casté Zriedkavé
systémov
Poruchy nervového bolest hlavy, cerebrovaskular-
systému migréna na prihoda,
prechodny
ischemicky
zé&chvat, porucha
pozornosti
Poruchy oka intolerancia
kontaktnych
SoSoviek/suché
oko
Poruchy ciev navaly horacavy | vendzna
tromboembdlia
Poruchy nauzea abdominélna suchio v-dstach
gastrointestinalneho distenzia
traktu
Poruchy pecene Cholelitiaza,
a zI¢ovych ciest cholecystitida
Poruchy koZe akneé hyperhidrdza, chloazma,
a podkozného alopécia, hypertrich6za
tkaniva pruritus; sucha
koZa, seborea
Poruchy kostrovej pocit tazoby
a svalovej sustavy
a spojivoveho
tkaniva
Poruchy abnormaélne metroragia, hypomenorea, vaginalny
reprodukéného krvécanie menoragia, opuch prsnika, zapach,
systému a prsnikov | z vysadenia bolest prsnika, galaktorea, vulvovaginalny
bolest’ panvy spazmus dyskomfort
maternice,
predmenstruacny
syndrom,
zvacSenie
prsnika,
dyspareunia,
vulvovaginalna
suchost’
Celkove poruchy podrazdenost’, hlad
a reakcie vmieste edém
podania
Laboratorne zvysenie zvysené hladina
a funkéné vysetrenia hmotnosti pecetiovych
enzymov

Na opisanie urcitej neziaducej reakcie je uvedeny najvhodnejsi termin MedDRA. Synonyma alebo
pribuzné ochorenia nie st uvedené, je vSak potrebné vziat’ ich tiez do uvahy.

U pouZzivateliek IOA boli okrem nezZiaducich reakcii uvedenych vysSie zaznamenané aj reakcie
z precitlivenosti (frekvencia nezndma).

Hl&senie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
v Prilohe V.
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49 Predavkovanie

Opakované davky az do patnasobku dennej davky IOA a jednorazové davky az do 40-nasobku dennej
davky samotného nomegestrolacetatu sa pouZili u Zien bez obav z bezpe¢nosti. Na zdklade vSeobecnej
skusenosti s kombinovanou peroralnou antikoncepciou st symptomy, ktoré sa mézu vyskytnut’:
nauzea, vracanie a u mladych diev¢at mierne vaginalne krvacanie. Neexistuje ziadne antidotum

a d’algia liecba ma byt symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Pohlavné hormdny a modulatory genitalneho systému, gestagény.
a estrogény, kombinacie, ATC kdd: GO3AA14.

Nomegestrolacetat je vysoko selektivny gestagén odvodeny od prirodzene sa vyskytujaceho
steroidného hormonu progesteronu. Nomegestrolacetat ma vysoku afinitu k Fudskémua
progesteronovému receptoru a ma antigonadotropn aktivitu, progesterénovym receptorom
sprostredkovanu antiestrogénnu aktivitu, stredn( antiandrogénnu aktivitu.a nema Ziadnu estrogénnu,
androgénnu, glukokortikoidovud ani mineralokortikoidovu aktivitu.

Estrogén obsiahnuty v IOA je 17R-estradiol, prirodzeny estrogén-identicky s endogénnym l'udskym
17R-estradiolom.

Antikoncepény ucinok IOA je zalozeny na interakcii rozli¢nych faktorov, z ktorych najdoélezitejSie sa
zdaju byt inhibicia ovulacie a zmeny cervikalnej sekrécie.

V dvoch randomizovanych nezaslepenych skti§aniach porovnavajicich ucinnost’ a bezpecnost’ uzivalo
az pocas 13 po sebe nasledujtcich cyklov viac ako 3 200 Zien IOA a viac ako 1 000 Zien uZivalo
drospirenon 3 mg — etinylestradiol 30 pg (ieZim 21/7).

V skupine so I0A hlésilo 15,4 % Zien akné (oproti 7,9 % v skupine s komparatorom), 8,6 % Zien
hlasilo zvysenie hmotnosti (oproti 5,7 % v skupine s komparatorom) a 10,5 % Zien hlasilo neobvyklé
krvéacanie z vysadenia (prevazne cnybanie krvacania z vysadenia) (oproti 0,5 % v skupine

s komparéatorom).

V klinickom sku3ani so }QAwvykonanom v Eurdpskej Unii sa pre vekovu skupinu 18 — 35 rokov
vypocitali nasledujiice Peariove indexy:

Zlyhanie metoay: 0,40 (horny limit 95 % intervalu spol'ahlivosti 1,03)
Zlyhanie metody a'pouzivatel’ky: 0,38 (horny limit 95 % intervalu spol’ahlivosti 0,97)

V klinickom sku3ani so I0A vykonanom v Spojenych Statoch Americkych sa pre vekova skupinu 18 —
35 rokov+vypocitali nasledujuce Pearlove indexy:

Zlyhanie metody: 1,22 (horny limit 95 % intervalu spol'ahlivosti 2,18)
Ziyhanie metody a pouzivatel’ky: 1,16 (horny limit 95 % intervalu spol'ahlivosti 2,08)

V randomizovanom nezaslepenom skiSani uzivalo IOA 32 Zien pocas 6 cyklov.
Po vysadeni IOA sa navrat ovulacie v prvych 28 dioch po uZiti poslednej tablety pozoroval u 79 %
Zien.

V podskupine Zien (n=32) v jednej Klinickej Stadii sa po 13 cykloch lie¢by skiimala endometrialna
histologia. Nezistili sa ziadne nezvycajné vysledky.
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Pediatricka populécia
K dispozicii nie sU Ziadne Udaje o0 u¢innosti a bezpeénosti u dospievajucich mladSich ako 18 rokov.
Dostupneé farmakokinetické Gdaje su uvedené v casti 5.2.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nomegestrolacetat

Absorpcia

Peroralne podany nomegestrolacetat sa rychlo absorbuje.

Maximalne plazmatické koncentracie nomegestrolacetatu priblizne 7 ng/ml sa dosiahnu 2 hodiny po
jednorazovom podani. Absolttna biologicka dostupnost’ nomegestrolacetatu po jednorazovej davke.je
63 %. Nepozoroval sa Ziadny klinicky vyznamny vplyv jedla na biologicku dostupnost’
nomegestrolacetatu.

Distriblcia

Nomegestrolacetat sa extenzivne viaze na albumin (97 - 98 %), avSak neviaZe sa na giobulin viazuci
pohlavné hormoény (SHBG) alebo globulin viazuci kortikoid (CBG). Zdanlivy distribu¢niy objem
nomegestrolacetatu v rovnovaznom stave je 1 645 + 576 I.

Biotransforméacia

Nomegestrolacetat sa metabolizuje na niekol’ko neaktivnych hydroxylevanych metabolitov
pecenovym cytochromom P450, predovsetkym CYP3A4 a CYP3A5 s moznou kontriblciou
CYP2C19 a CYP2C8. Nomegestrolacetat a jeho hydroxylované rietabolity podstupuja extenzivny
metabolizmus fazy 2, vytvaraju glukuronidové a sulfatové konjugaty. Zdanlivy klirens v rovnovaznom
stave je 26 I/h.

Eliminacia

Eliminaény pol¢as (ts,) V rovnovaznom stave je 46 h (pohybuje sa medzi 28-83 h). Elimina¢ny pol¢as
metabolitov sa nestanovil.

Nomegestrolacetat sa vylu¢uje mocom a stolicou. Priblizne 80 % davky sa vylu¢i mo¢om a stolicou
pocas 4 dni. Vylucovanie nomegestrolacetdtu bolo takmer Gplné po 10 dnoch a vyli¢ené mnozstva
boli vysSie v stolici ako v moc¢i.

Linearita
V rozmedzi 0,625 - 5 mg sa pozorovala davkova linearita (hodnotend u Zien v reprodukénom veku
a po menopauze).

Rovnovazny stav

Farmakokinetika nomegestrolacetatu nie je ovplyvnena SHBG.

Rovnovazny stav sa.dosahuje po 5 diioch. Maximalne plazmatické koncentracie nomegestrolacetatu
priblizne 12 ng/mi‘sa dosahuju 1,5 hodiny po podani davky. Priemerné plazmatické koncentracie

Vv rovnovaznom-stave su 4 ng/ml.

Liekové interakcie
Nomegestrolacetat nespdsobuje in vitro Ziadnu vyznamnu indukciu ani inhibiciu enzymov cytochromu
P450 a nema Ziadnu klinicky vyznamnu interakciu s transportérom P-gp.

Estradiol
Absorpcia
Estradiol podlieha po peroralnom podani znaénému efektu prvého prechodu pecenou (first-pass

effect). Absolutna biologicka dostupnost’ je priblizne 1 %. Nepozoroval sa Ziadny klinicky vyznamny
vplyv jedla na biologickt dostupnost’ estradiolu.
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Distribucia

Distribucia exogénneho a endogénneho estradiolu je podobna. Estrogény su Siroko distribuované

v tele a zvycajne sa nachadzajt vo vysSich koncentraciach v cielovych organoch pohlavnych
hormonov. Estradiol cirkuluje v krvi viazany na SHBG (37 %) a na albumin (61 %), kym len priblizne
1 - 2 % nie sU viazané.

Biotransforméacia

Peroralny exogénny estradiol sa zna¢ne metabolizuje. Metabolizmus exogénneho a endogénneho
estradiolu je podobny. Estradiol sa rychlo transformuje v érevach a v peéeni na niekol’ko metabolitov,
predovietkym estréon, ktoré st nésledne konjugované a podliehaju enterohepatalnej cirkulacii. Medzi
estradiolom, estronom a sulfatom estrénu je dynamicka rovnovaha z dévodu r6znych enzymovych
aktivit vratane estradioldehydrogendz, sulfotransferaz a arylsulfataz. Oxidécia estronu a estradiolu
zahffia enzymy cytochromu P450, predovsetkym CYP1A2, CYP1A2 (extrahepatalny), CYP3 A4,
CYP3A5a CYP1B1 a CYP2CO.

Eliminécia

Estradiol sa rychlo eliminuje z cirkulécie. Z dévodu metabolizmu a enterohepatélnej cirkulacie je
v cirkulacii pritomné vel’ké mnozstvo estrogénsulfatov a glukuronidov. To ma za néasledok vysoko
variabilny vychodiskovymi hodnotami korigovany eliminaény poléas estradioly pé.iritravenéznom
podani, ktory sa vypocital na 3,6 = 1,5 hodin.

Rovnovazny stav

Maximalne sérové koncentracie estradiolu su priblizne 90 pg/ml adosahuji sa 6 hodin po podani
davky. Priemerné sérové koncentracie st 50 pg/ml a tieto hladiny estradiolu koreSponduju s ranou
a neskorou fazou menstruacného cyklu zeny.

Osobitné skupiny pacientov

Pediatricka populacia

Farmakokinetika nomegestrolacetatu (primarny-eiel’) po jednorazovom peroralnom podani IOA bola
u zdravych dospievajlcich Zien po prvej menstruécii a dospelych jedincov podobna. Po jednorazovom
peroralnom podani v8ak bola pri estradiolovej zlozke (sekundarny ciel’) u dospievajlcich o 36 %
niZSia expozicia ako u dospelych. Klinicky vyznam tohto vysledku nie je znamy.

Vplyv poruchy funkcie obliciek
Neuskutocnili sa ziadne §tidiena zhodnotenie vplyvu ochorenia obli¢iek na farmakokinetiku IOA.

Vplyv poruchy funkcie pecene
Neuskutocnili sa ziadne $tadie na zhodnotenie vplyvu ochorenia pe¢ene na farmakokinetiku I0A.
U Zien s poruchou funkeie pecene vSak mozu byt steroidné hormony horsie metabolizované.

Etnické skupiny
Neuskuto¢nili'sa Ziadne formalne $tudie na hodnotenie farmakokinetiky v etnickych skupinéch.

5.3 . Predklinické Gdaje o bezpeénosti

Studie toxicity po opakovanom podavani estradiolu, nomegestrolacetatu alebo kombinacie preukazali
oCakavané estrogénové a gestagénové ucinky.

Stadie reprodukénej toxicity uskutoénené s kombinéciou preukazali fetotoxicitu, ktora je zhodna

s expoziciou estradiolu.

Stadie genotoxicity a karcinogenity sa nevykonali s kombinaciou. Nomegestrolacetét nie je
genotoxicky.

Je vSak nevyhnutné mat’ na pamiti, ze pohlavné steroidy mézu podporovat’ rast urcitych tkaniv

a nadorov zavislych od horménov.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety (biele aktivne a ZIté placebové filmom obalené tablety)
Monohydrét laktdzy

Mikrokrystalicka celuléza (E460)

Krospovidon (E1201)

Mastenec (E553b)

Magnéziumstearéat (E572)

Bezvody koloidny oxid kremicity

Obal tablety (biele aktivne filmom obalené tablety)
Polyvinylalkohol (E1203)

Oxid titani¢ity (E171)

Makrogol 3350

Mastenec (E553b)

Obal tablety (ZIté placebové filmom obalené tablety)
Polyvinylalkohol (E1203)

Oxid titani¢ity (E171)

Makrogol 3350

Mastenec (E553b)

ZIty oxid Zelezity (E172)

Cierny oxid Zzelezity (E172)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na'uchovavanie

Tento liek nevyZaduje Ziadne zv!ldstne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/AI blister ohsahujuci 28 filmom obalenych tabliet (24 bielych filmom obalenych tabliet a 4 ZIté
filmom obalene tablety).

Velkosti balenia: 28, 84, 168 a 364 filmom obalenych tabliet.

Nie vSetky-vel'kosti balenia musia byt uvedené na trh.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Nepotrebné tablety COC (vratane IOA) sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo mestskou
kanalizaciou. Ak sa hormonalne lieCiva v tablete dostanti do vodného Zivotného prostredia, mézu mat’

skodlivé ticinky. Tablety sa maju vratit’ do lekarne alebo zlikvidovat’ inym bezpe¢nym sposobom
podla narodnych poziadaviek. Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.
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7.  DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Merck Sharp & Dohme Limited

Hertford Road, Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9BU

Vel'ka Britania

8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/11/689/001

EU/1/11/689/002

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 16. november 2011

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke.Eurépskej agentary pre lieky:
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II
VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALERO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO ‘A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A. VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA UVOILNENIE SARZE

Nézov a adresa vyrobcov zodpovednych za uvol’nenie Sarze

Organon (Ireland) Ltd.
Drynam Road

Swords

Co. Dublin

irsko

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 bezpe¢nosti

Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi periodicky aktualizované spravy o bezpec¢nosti tohto licku
v stlade s poZiadavkami stanovenymi v zozname referenénych datumov Unie (zoznam EURD)
uvedenom v ods. 7 ¢lanku 107¢ smernice 2001/83/ES a uverejnenem naeurépskom internetovom
portali pre lieky.

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

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramei dohl'adu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenoniRMP predloZzenom v module 1.8.2 registra¢nej
dokumentécie a v ramci vsetkych d’algich aktualizacii planu riadenia rizik.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit

o na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systemu riadenia rizik, predovietkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mézu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia délezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

V pripade, Ze sa datum predloZenia periodicky aktualizovanej spravy o bezpecnosti licku (PSUR)
zhoduje s datumom aktualizacie planu riadenia rizik (RMP), m6zu sa predlozit’ st¢asne.

o Povinnost’ vykonat® postregistracné opatrenia

DrZitel rozhodnutia o registracii do ur¢eného terminu vykona tieto opatrenia:

Popis Termin
vykonania

Prospektivna observa¢na $tidia na posudenie najma rizika vendznych 31. oktober

tromboembolickych prihod (VTE) a arterialnej tromboembdlie (ATE) 2017

u pouZzivateliek nomegestrolu/estradiolu v porovnani s rizikom VTE
u pouZivateliek kombinovanej peroralnej antikoncepcie obsahujucej
levonorgestrel.

Predlozenie zaverecnej spravy o Stadii
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PRILOHA 111

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

SKATULA

|1.  NAZOV LIEKU

IOA 2,5 mg/1,5 mg filmom obalené tablety
Nomegestrolacetat/estradiol

| 2. LIECIVO

Jedna biela aktivna tableta obsahuje 2,5 mg nomegestrolacetatu a 1,5 mg estradiolu (ako hemihydrat).

3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje monohydrét laktozy.

Dalsie informacie pozri v pisomnej informacii pre pouzivatelku.

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

28 filmom obalenych tabliet
84 filmom obalenych tabliet

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu inforniéciu pre pouZzivatel’ku.
Na vnatorné pouZitie

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

Uchovéavajte mimo dehl’adu a dosahu deti.

[ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

|8, . DATUM EXSPIRACIE

EXP

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road, Hoddesdon
Hertfordshire EN11 9BU

Velka Britania

12. REGISTRACNE CISLA

EU/1/11/689/001 28 filmom obalenych tabliet
EU/1/11/689/002 84 filmom obalenych tabliet

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 BRAILLOVQM PISME

ioa
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER

|1.  NAZOV LIEKU

IOA 2,5 mg/1,5 mg tablety
Nomegestrolacetat/estradiol

[2. NAZOV DRZITE:A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

MSD

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

[Miesto na umiestnenie Stitku s oznacenim dni: | Sem umiestnite Stitok s oznacenim dni
[Cislovanie dni pre kazdu jednotlivd tab'etu:l Start, 2, ....28
[Sipky naznaéujice poradie tabliet:] ->
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STITOK S OZNACENIM DNj ZAHRNAJUCI NALEPKY DODANY S PISOMNOU
INFORMACIOU PRE POUZIVATELKU

Stitok s oznagenim dni
Vyberte §titok s oznacenim dni, ktory zac¢ina ditom, kedy ste zacali tablety uzivat'.
Nalepte Stitok na blister na slova ,,Sem umiestnite Stitok s oznac¢enim dni*.

NE PO UT ST ST Pl SO
PO UT ST ST PI SO NE
UT ST ST PI SO NE PO
ST ST PI SO NE PO UT
ST PI SO NE PO UT ST
PI. SO NE PO UT ST ST
SO NE PO UT ST ST PI

[Druhy §titok s oznacenim dni pre $katul'u s 3 blistrami, dvakréat:]

NE PO UT ST ST Pl SO
PO UT ST ST PI SO NE
UT ST ST PIL SO NE PO
ST ST PI SO NE PO UT
ST PI SO NE PO UT ST
P SO NE PO UT ST ST
SO NE PO UT ST ST PI

[Pred Stitkami s ozna¢enim dni uréenych pre druby blister:] Blister 2
[Pred Stitkami s ozna¢enim dni uréenych pre treif biister:] Blister 3
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELKU

I0A 2,5 mg/1,5 mg filmom obalené tablety
nomegestrolacetat/estradiol

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

Délezité informacie, ktoré treba vediet’ o kombinovanej hormonélnej antikoncepcii (CHC):

Ak sa pouZivaju spravne, st jednou z najspol'ahlivejSich zvratnych metod antikoncepcie.
Mierne zvysuju riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zilach a tepnach, najma v prvom roku alebg pri
opatovnom zacati pouZivania kombinovanej hormonélnej antikoncepcie po preruseni trvajucem
4 alebo viac tyzdnov.

Dévaijte si pozor a ak si myslite, Ze moézete mat’ priznaky krvnej zrazeniny (pozri-¢ast’2 ,,Krvné
zrazeniny*), obrat’te sa na svojho lekéra.

Pozorne si preditajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informécie.

Tto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekéarnika 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 G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich a¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouZzivatel’ku. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’ku sa dézviete:

1.
2.

6.

Co je IOA a na ¢o sa pouziva
Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete 10A
Kedy nemate uzivat’' IOA
Kedy postupovat’ s opatrnostou pri {OA
Kedy mate vyhl'adat’.svojho lekéara
Krvné zrazeniny
Rakovina
Laboratorne vy3etrenia
Deti a dospievailci
Iné lieky a IOA
Tehotenstvo a.dojcenie
Vedenievozidiel a obsluha strojov
IQA obsahuje laktdzu
Ako uzival’ i0A
Kedy a ako uzivat’ tablety
UZivanie prvého balenia IOA
Ak uZijete viac IOA, ako mate (predavkovanie)
Ak zabudnete uzit’ I0OA
Ak vraciate alebo mate silnt hnacku
Ak chcete oddialit’ vaSu menStruéciu
Ak chcete zmenit prvy den vaSej menstruacie
Ak sa u vas vyskytne necakané krvacanie
Ak vadm vynechala jedna alebo viac menstruacii
Ak prestanete uzivat’ IOA
Mozné vedlajsie ucinky
Ako uchovavat’ I0OA
Obsah balenia a d’alSie informécie
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1. Co je IOA a na ¢o sa pouziva
IOA je antikoncepcna tableta, ktora sa pouziva na zamedzenie otehotnenia.

o V3etkych 24 bielych filmom obalenych tabliet su aktivne tablety, ktoré obsahujd malé mnoZstvo
dvoch réznych Zenskych hormonov. Nazyvaju sa nomegestrolacetat (gestagén) a estradiol
(estrogén).

o 4 71té tablety su neaktivne tablety, ktoré neobsahuju hormény a nazyvajl sa placebové tablety.

o Antikoncepéné tablety, ktoré obsahuju dva rozne hormony, ako je I0A, sa nazyvaju
»kombinované tablety“.

o Estradiol, estrogén v I0A, je zhodny s hormonom tvorenym vasimi vaje¢nikmi poc¢as
menstrua¢ného cyklu.

o Nomegestrolacetat, gestagén v I0A, je odvodeny od horménu progesteronu. Progesteron je
tvoreny vasimi vajeénikmi pocas menStruaéného cyklu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete IOA

VSeobecné poznamky

Predtym ako za¢nete uzivat’ IOA, musite si preéitat’ informacie 0 krvnych.zrazeninach (tromboza)
v Casti 2. Obzvlast’ dolezité je precitat’ si informacie o priznakoch krviej zrazeniny — pozri ¢ast’ 2
,Krvné zrazeniny“.

Skor ako za¢nete uzivat’ IOA, vas lekar sa vas spyta niekol’kd otdzok o vaSom zdravotnom stave
a zdravotnom stave vasich blizkych pribuznych. Lekar variitiezzmeria krvny tlak a podl'a vasej
osobnej situdcie vam méze tiez vykonat’ d’alSie testy.

V tejto pisomnej informécii pre pouzivatel’ku je opisanych niekol’ko situacii, kedy mate prestat’ uzivat’
tabletu alebo kedy moZze byt spolahlivost’ tabléty znizena. V takych situaciach by ste nemali mat’
pohlavny styk alebo by ste mali pouzit’ d’alSie neliormonalne antikoncepéné opatrenia, napr. pouzit’
prezervativ alebo ind bariérovi metddu. NepouZivajte metdédu plodnych a neplodnych dni ani metédu
merania teploty. Tieto metdody mbézu byt nespolahlivé, pretoze tableta ovplyviuje zvy¢ajné zmeny
teploty a hlienu v kr¢ku maternice,ktoré sa vyskytuji po¢as menstruacného cyklu.

10A, podobne ako ind harmorialna antikoncepcia, nechrani pred infekciou HIV (AIDS) alebo
pred inymi pohlavne prenosnymi chorobami.

Kedy nemate uziva® 10A

IOA nemate uzivat, al¢'sa u vas objavi ktorykol'vek z niZSie uvedenych stavov. Ak sa u vas objavi
ktorykol'vek zniziie uvedenych stavov, musite to povedat’ svojmu lekarovi. Vas lekar sa s vami
porozprava 6wvhodnejSich formach antikoncepcie.

o ak'mate (alebo ste niekedy mali) krvnu zrazeninu v krvnej cieve ndh (hlboka ven6zna tromboza,
DVT), plic (pl'icna embolia, PE) alebo inych organov;

B ak viete, Ze mate poruchu ovplyviiujucu zrazanlivost’ krvi — napriklad nedostatok proteinu C,
nedostatok proteinu S, nedostatok antitrombinu I, faktor V Leiden alebo antifosfolipidové

protilatky;

. ak musite podstupit’ operaciu alebo ak ste dlhodobo nepohybliva (pozri ¢ast’ ,,Krvné
zrazeniny*“);

. ak ste niekedy mali srdcovy zachvat (infarkt) alebo cievnu mozgovu prihodu (mftvicu);

o ak mate (alebo ste niekedy mali) anginu pectoris (stav, ktory spdsobuje silnt bolest’ v hrudniku
a moze byt prvym prejavom srdcového zachvatu) alebo prechodny ischemicky zachvat (TIA -
priznaky prechodnej cievnej mozgovej prihody);

o ak mate ktorékol'vek z nasledovnych ochoreni, ktoré mézu u vas zvysovat’ riziko vzniku
zrazeniny v tepnéach:
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- zavazna cukrovka s poSkodenim krvnych ciev;
- vel'mi vysoky krvny tlak;
- vel'mi vysoka hladina tuku v krvi (cholesterolu alebo triglyceridov);
- stav znamy ako hyperhomocysteinémia;
o ak mate (alebo ste niekedy mali) typ migrény nazyvany ,,migréna s aurou®;
ak mate (ste mali) zapal podzaludkovej zl'azy (pankreatitidu) spojeny s vysokymi hladinami
tuku vo vasej krvi;
ak mate (ste mali) zdvazné ochorenie peCene a Vasa pecen zatial’ nepracuje normalne;
ak mate (ste mali) nezhubny alebo zhubny nador pecene;
ak mate (ste mali) alebo by ste mohli mat’ rakovinu prsnika alebo pohlavnych organov;
ak mate akékol'vek nevysvetliteI'né krvacanie z posvy;
ak ste alergicka na estradiol alebo nomegestrolacetat, alebo na ktortkol'vek z dalSich zloziekK
tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6).

Ak sa u vas po prvykrat objavi ktorykol'vek z tychto stavov po¢as pouzivania IOA, okamZite-ju
prestante uzivat’ a povedzte to svojmu lekarovi. Medzi¢asom pouzivajte nehormonalnu.antikoncepciu.
Pozri tiez ,,VSeobecné poznadmky* vysSie v Casti 2.

Kedy postupovat’ s opatrnost’ou pri IOA

Kedy mate kontaktovat’ svojho lekara?

Okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc

o ak spozorujete moZné prejavy krvnej zrazeniny, ktoré mozu znamenat’, ze mate krvnl zrazeninu
v nohe (t.j. hiboké vendzna tromboza), krvnd zrazeninu v plucach (t.j. pIicna embolia), srdcovy
zachvat alebo cievnu mozgovu prihodu (pozri cast™,,Krvné zrazeniny* nizsie).

Popis priznakov tychto zavaznych vedl'ajsich ucinkov-6i pozrite v Casti ,,Ako rozpoznat’ krvna

zrazeninu®.

o ak spozorujete akékol'vek zmeny vasho zdravia, tykajuce sa predovsetkym ktoréhokol'vek bodu
tejto pisomnej informacie pre pouZivatel’ku (pozri tiez ¢ast’ 2 ,,Kedy nemate uzivat’ IOA*;
nezabudnite na zmeny zdravotrietio stavu vasej blizkej rodiny);

o ak pocitite hr¢ku vo vasich prenikoch;

o ak sa u vas objavia priznaky angioedému, ako je opuchnut tvar, jazyk a/alebo hrdlo a/alebo
tazkosti s prehitanim alebo zihl'avka spolu s tazkostami s dychanim;

o ak sa chystate uzivat iné lieky (pozri tiez ¢ast’ 2 ,,Iné lieky a IOA");

o ak budete nepohyhlivéa alebo sa chystate na operaciu (povedzte to svojmu lekarovi aspon Styri
tyZzdne vopred);
o ak mate riezvycajné, silné krvacanie z podvy;

o ak vynechate dve alebo viac tabliet pocas prvého tyzdia na blistri a mali ste pohlavny styk
sedem dnf predtym (pozri tiez Cast’ 3 ,,Ak zabudnete uzit’ IOA");

. ak mate silnt hnacku;

) ak rieddjde k menstruaénému krvacaniu a domnievate sa, ze moZete byt’ tehotna (nezacinajte
pouzivat’ d’alsi blister, pokial’ vAm to nepovie vas lekar, pozri tiez ast’ 3 ,,Ak vam vynechala
jedna alebo viac menstruacii*).

AK sa vas ktorykoPvek z nasledovnych stavov tyka, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak sa u vas tento stav objavi alebo sa zhorsi pocas uzivania IOA, musite to tieZ povedat’ svojmu

lekarovi.

o ak mate dedi¢ny angioedém (zavazna alergicka reakcia). Musite okamZite navstivit’ lekara, ak
spozorujete priznaky angioedému, ako je opuch tvare, jazyka a/alebo hrdla a/alebo tazkosti
s prehitanim alebo Zihl'avku spolu s tazkostami s dychanim. Lieky obsahujice estrogény mozu
priznaky angioedému vyvolat’ alebo zhorsit;

o ak niekto z vasich blizkych pribuznych ma alebo niekedy mal rakovinu prsnika;

o ak mate epilepsiu (pozri Cast’ 2 ,,Iné lieky a IOA");
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o ak mate ochorenie pecene (napriklad Zltacku) alebo ochorenie ZI¢nika (napriklad zl¢nikové
kamene);

o ak mate cukrovku;

o ak mate depresiu;

o ak mate Crohnovu chorobu alebo ulcerdznu kolitidu (chronické zapalové ochorenie Criev);

o ak mate systémovy lupus erythematosus (SLE — ochorenie postihujlce va$ prirodzeny obranny
systém);

o ak mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS — porucha zrdzanlivosti krvi, ktora zapricinuje
zlyhanie obliciek);

. ak mate kosacikovitu anémiu (dedi¢na choroba Cervenych krviniek);

. ak mate zvySené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémia) alebo ste v minulosti mali toto
ochorenie v rodine. Hypertriglyceridémia bola spojena so zvySenym rizikom vzniku
pankreatitidy (zapal podzaluadkovej zl'azy);

. ak musite podstupit’ operaciu alebo ak ste dlhodobo nepohybliva (pozri ¢ast’ 2, Krvné
zrazeniny*);

. ak ste prave porodili, mate zvysené riziko krvnych zrazenin. Musite sa opytat’ svojlie lekara,
kedy najskor po porode mozete zacat’ uzivat’ I0OA.

. ak mate zapal podkoznych Zil (povrchova tromboflebitida);
ak mate kf¢ové Zily;

° ak mate stav, ktory sa prvykrat vyskytol alebo sa zhorsil pocas tehotenstva alebo pri
predchadzajicom pouZivani pohlavnych horménov (napr. strata sluchu, porfyria [ochorenie
krvi], herpes gestationis [kozZna vyréZzka s pl'uzgiermi pocastehotenstva], Sydenhamova chorea
[nervové ochorenie, pri ktorom sa vyskytujii mimovol'né pehyby tela] (pozri ¢ast’ 2 ,,Kedy mate
vyhl'adat’ svojho lekara®);

o ak mate (alebo ste niekedy mali) chloazmu [ZItohnedé pigmentové Skvrny nazyvané ,,tehotenské
Skvrny*, predovSetkym na tvari]. Ak ano, vyhybajte sanadmernému slneénému alebo
ultrafialovému Ziareniu.

KRVNE ZRAZENINY

Pouzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, ako aj 10A, zvysuje riziko vzniku krvnej
zrazeniny v porovnani s jej nepouzivanirn, V zriedkavych pripadoch mozZe krvna zrazenina upchat’
krvné cievy a spdsobit’ zavazné problémy.

Krvné zrazeniny sa mozu vytverit’

o v zilach (stav sa oznacuje.ako ,,vendzna trombdza“, ,,vendzny tromboembolizmus* alebo VTE),
. Vv tepnach (stav sa-oznacuje ako ,,arterialna trombdza®, arterialna tromboembolia“ alebo ATE).
Zotavenie sa z krvnej zrazeniny nie je vzdy Gplné. Zriedkavo sa mbéZu objavit’ zdvazné pretrvavajlce
ucinky alebo vel'mi zriedkavo mézu byt smrtelné.

Je dolezité zapamitat’ si, Ze celkové riziko vzniku Skodlivej krvnej zrazeniny spdsobenej liekom
I0A je male.

AKO ROZPOZNAT KRVNU ZRAZENINU

Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledovnych prejavov alebo priznakov, vyhl'adajte okamZit( lek&rsku
pomoc.

Mate niektory z tychto prejavov? Cim mozete trpiet?

e opuch jednej nohy alebo pozdiz Zily v nohe alebo chodidle, najma ak Hlboka venodzna
ho sprevadza: tromboza
e bolest alebo citlivost’ v nohe, ktoré mozno pocitovat’ iba v
stoji alebo pri chédzi,
e zvy3ené teplo v postihnutej nohe,
e zmena farby pokozky na nohe, napr. zblednutie, sCervenanie
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alebo zmodranie

nahla nevysvetliteI'na dychavi¢nost’ alebo rychle dychanie;

nahly kaSel’ bez zjavnej pri¢iny s moznym vykaSliavanim krvi;

ostré bolest’ v hrudniku, ktora sa méze zosilnit’ pri hlbokom dychani;
zavazny pocit omamenia alebo zavrat;

rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus;

silna bolest’ v zaladku.

Ak si nie ste ista, porozpravajte sa s lekdrom, pretoZe niektoré z tychto
priznakov, ako napr. kasel’ alebo dychavi¢nost’, mozno chybne povazovat’
za miernejSi stav, ako napr. infekcia dychacej sustavy (napr. bezné
prechladnutie).

Plucna embolia

Priznaky najcastejsie sa vyskytujuce v jednom oku:

e okamzita strata zraku alebo;

e bezbolestné rozmazané videnie, ktoré méZe postupne prechadzat’ az do
straty zraku

Sietnicova zilova
tromboza
(krvn& zrazenina v oku)

e bolest’ v hrudniku, nepohodlie, tlak, tazoba;

e pocit zovretia alebo plnosti v hrudniku, ruke alebo pod hrudnou
kostou;

e pocit plnosti, traviacich taZkosti alebo dusenia sa;

¢ nepohodlie v hornej ¢asti tela, ktory vyzaruje do chrbta, ¢el'uste, krku,
ruky alebo do Zaludka;

e potenie, nevolnost’, vracanie alebo zavrat;

e nadmerna slabost’, izkost” alebo dychavi¢nost’;

e rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus

Srdcovy zachvat

e nahla slabost’ alebo znecitlivenie tvare, ruky alebo nohy, najmé na
jednej strane tela;

nahla zmédtenost, tazkosti s reCou.alebo/porozumenim;

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

nahle tazkosti s chddzou, zavrat, strata rovnovahy alebo koordinacie;
nahla, silna alebo dlhodoba bolest’ hlavy bez znamej pri¢iny;

strata vedomia alebo mdloba so zachvatom alebo bez neho.

Niekedy mozu byt priznaky cievnej mozgovej prihody kratke s takmer
okamzitym a uplnym.zotavenim sa, napriek tomu musite vyhl'adat
okamzit( lekarsku pomoc, pretoZe sa u vas méze vyskytovat’ riziko d’alsej
cievnej mozgovej prihody.

Cievna mozgové prihoda

e opueh & slabo modré zafarbenie koncatiny;
¢ silna bolest’ v zaludku (akutne brucho).

Krvné zrazeniny
upchavajuce iné krvné
cievy

KRVNE ZRAZENINY V ZILE

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

o Pouzivanie kombinovanych hormonalnych antikoncepcii bolo spojené so zvysenym rizikom
krvnych zrazenin v Zile (vendzna tromboza). Tieto vedl'ajSie Gi¢inky s vSak zriedkavé.
NajcastejSie sa vyskytuju v prvom roku pouzivania kombinovanej hormonélnej antikoncepcie.

o Ak sa vytvori krvna zrazenina v zile nohy alebo chodidla, méze spdsobit” hlbokl vendznu

tromb6zu (DVT).
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o Ak sa krvna zrazenina presunie z nohy a uviazne v plicach, moze sposobit’ pI'icnu embdliu.
o Vel'mi zriedkavo sa zrazenina méze vytvorit’ v Zile v inom orgéne, napriklad v oku (sietnicova
Zilova tromb6za).

Kedy je riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile najvyssie?

Riziko vzniku krvnej zrazeniny v zile je najvyssie pocas prvého roku pouzivania kombinovanej
hormonalnej antikoncepcie po prvykrat. Riziko méze byt tiez vysSie, ak opdtovne zacinate pouzivat’
kombinovanu hormonalnu antikoncepciu (rovnaky liek alebo iny liek) po preruseni trvajicom

4 tyzdne alebo viac.

Po prvom roku sa riziko zniZuje, ale vzdy je mierne vyssie ako ked’ ste nepouzivali kombinovanu
hormonalnu antikoncepciu.

Ak prestanete uzivat’ IOA, riziko krvnej zrazeniny sa do niekol’kych tyzdiiov vrati na normélnu
uroven.

Aké je riziko vzniku krvnej zrazeniny?
Riziko zavisi od vasho prirodzeného rizika VTE a typu kombinovanej hormonalngj antikencepcie,
ktor( pouZzivate.

Celkové riziko krvnej zrazeniny v nohe alebo plicach (DVT alebo PE) pri IQA je malé.

o Z 10000 Zien, ktoré nepouzivaju kombinovani hormonalnusantikencepciu a nie s tehotné,
vznikne krvna zrazenina v priebehu jedného roka u priblizne 2 zier.

o Z 10 000 Zien, ktoré pouzivaji kombinovani hormonalnu/antikoncepciu obsahujlcu
levonorgestrel, noretisterdn alebo norgestimat, vznikne krvnd zrazenina v priebehu jedného roka
u priblizne 5 az 7 Zien.

o Zatial’ nie je zndme, ako sa porovnava riziko krynej'zrazeniny pri IOA s rizikom pri
kombinovanej antikoncepcii obsahujucej levonorgestrel.

o Riziko vzniku krvnej zrazeniny sa liSi v zavislosti od vaSej osobnej zdravotnej anamnézy (pozri
nizsSie ,,Faktory zvysujlce riziko krvnej.zrazeniny v Zile*)

Riziko vzniku krvnej
zrazeniny v priebehu jedného
roka

Zeny, ktoré neuZivaju kombirnovani hormonélnu tabletu a nie si | u priblizne 2 z 10 000 Zien
tehotné

Zeny, ktoré uzivaji kombinovani hormonalnu tabletu obsahujice | u priblizne 5 —7 z 10 000 Zien
levonorgestrel, noretisteron alebo norgestimét

Zeny uZivajlice 10A zatial’ nezname

Faktory zvySujuce riziko krvnej zrazeniny v Zile

Riziko krvnej zrazeniny pri uzivani IOA je malé, ale niektoré stavy budi riziko zvySovat. Riziko je

uVas vyssie:

) ak mate vel’ka nadvahu (index telesnej hmotnosti alebo BMI viac ako 30 kg/m?);

o ak niekto z ¢lenov vasej blizkej rodiny mal krvnd zrazeninu v nohe, plicach alebo v inom
organe v mladom veku (napr. vo veku pribliZzne do 50 rokov). V tomto pripade sa méZe u vas
vyskytovat’ dedi¢na porucha zrazanlivosti krvi;

o ak musite podstupit’ operaciu alebo ak dlhodobo nemézete chodit’ z dévodu poranenia alebo
ochorenia alebo ak mate nohu v sadre. Moze byt’ potrebné, aby sa uzZivanie IOA prerusilo
niekol’ko tyzdiov pred operaciou alebo poc¢as obdobia, kedy ste menej pohybliva. Ak
potrebujete prerusit’ uZivanie IOA, opytajte sa svojho lekara, kedy ho mozete opét’ zacat’ uzivat'.

o s pribadajacim vekom (najma priblizne nad 35 rokov);

. ak ste porodili diet’a pred menej ako niekol’kymi tyzdihami.
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Riziko vzniku krvnej zrazeniny je tym vyS$Sie, ¢im viac takychto stavov mate.
Cestovanie leteckou dopravou (> 4 hodiny) mdZe u vas doc¢asne zvysit’ riziko krvnej zrazeniny, najma
ak sa u vas vyskytuju niektoré z ostatnych uvedenych faktorov.

Ak sa vas ktorykol'vek z tychto stavov tyka, dokonca aj v pripade, ak si nie ste ista, je d6lezité
povedat’ to svojmu lekarovi. Vas lekar moze rozhodnut, ze bude potrebné prerusit’ uZivanie 10A.
Ak sa ktorykol'vek z vy3Sie uvedenych stavov u vas zmeni pocas uzivania IOA, napriklad u blizkeho
¢lena rodiny sa objavi tromboza z neznamej pri¢iny alebo vasa telesnd hmotnost’ sa prili§ zvysi,
povedzte to svojmu lekérovi.

KRVNE ZRAZENINY V TEPNE
Co sa mdZe stat’, ak sa vytvori krvna zrazenina v tepne?

Tak ako pri krvnej zrazenine v Zile, aj zrazenina v tepne mdze spdsobit’ zavazné problémy. Napriklad
mozZe sposobit’ srdcovy zachvat alebo cievnu mozgovu prihodu.

Faktory zvySujuce riziko krvnej zrazeniny v tepne

Je dbleZité poznamenat’, Ze riziko srdcového zachvatu alebo cievnej mozgovej prihody pri uZivani

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

o s pribudajacim vekom (priblizne nad 35 rokov);

o ak faj¢ite. Pri pouZivani kombinovanej hormonalnej antikoncepcie ako je IOA sa odporUca, aby
ste prestali faj¢it. Ak nedokazete prestat’ faj¢it’ a mate viac ako 35 rokov, vas lekar vam moze
odporucit, aby ste pouzivali iny typ antikoncepcie.

. ak mate nadvahu;

. ak mate vysoky krvny tlak;

o ak mal ¢len vasej blizkej rodiny srdcovy zachvat alebo cievnu mozgovua prihodu v mladom veku
(pribliZzne do 50 rokov). V tomto pripade sa.mdZe aj u vas vyskytovat vyssie riziko srdcového
zachvatu alebo cievnej mozgovej prihodys;

o ak vy, alebo niekto iny z vaSej blizkej.rodiny, mate vysokud hladinu tuku v krvi (cholesterol
alebo triglyceridy);

o ak mavate migrény, najma migrény s aurou;

. ak mate problém so srdconi{porucha srdcovej chlopne, porucha srdcového rytmu nazyvana
atrialna fibrilacia);

o ak mate cukrovku.

Ak méte viac ako jeden z tychto stavov alebo ak ktorykol'vek z nich je obzvlast’ zavazny, riziko
vzniku krvnej zrazeniny sa méze zvysit este viac.

Ak sa ktorykolvek z vy3Sie uvedenych stavov u vas zmeni pocas uzivania liecku IOA, napriklad
zacnete faj¢it, u blizkeho ¢lena rodiny sa objavi tromboza z neznamej pric¢iny alebo ak sa vasa telesna
hmotnost® prilis zvysi, povedzte to svojmu lekarovi.

Rakovina

U zien pouZzivajtcich kombinované antikoncepcné tablety sa o trochu CastejSie pozorovala rakovina
prsnika, nie je v8ak zname, ¢i bola spésobena kombinovanymi antikoncepénymi tabletami. Napriklad
je mozZné, Ze u Zien pouzivajucich kombinované antikoncepéné tablety sa zisti viac nadorov, pretoze
ich lekar vySetruje Castejsie. Po ukonceni pouzivania kombinovanych antikoncepénych tabliet toto
zvysené riziko postupne klesa.

Je dbleZité, aby ste si pravidelne kontrolovali svoje prsniky a ak zistite akukol'vek hréku, musite

vyhladat’ svojho lekara. Musite tiez povedat’ svojmu lekarovi, ak va3 blizky pribuzny méa alebo
niekedy mal rakovinu prsnika (pozri ¢ast’ 2 ,,Kedy postupovat’ s opatrnost'ou pri IOA").
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V zriedkavych pripadoch sa u pouzivateliek antikoncepénych tabliet zaznamenali nezhubné
(nerakovinové) nadory pecene a eSte zriedkavejsie zhubné (rakovinové) nadory peCene. Ak mate
nezvycajne silnt bolest’ brucha, vyhl'adajte svojho lekara.

Rakovinu kr¢ka maternica sposobuje infekcia l'udskym papilomavirusom (HPV). Hlasilo sa, Ze sa
Castejsie vyskytuje u zien pouzivajtcich antikoncepéné tablety dlhsiu dobu. Nie je zname, ¢i je toto
zistenie zapri¢inené pouzivanim hormonalnej antikoncepcie alebo inymi faktormi, ako je rozdiel

v sexuadlnom sprévani.

Laboratorne vySetrenia
Ak sa chystate na vySetrenie krvi alebo mocu, povedzte svojmu lekarovi, Ze pouzivate IOA, pretoZe
modze ovplyvnit vysledky niektorych testov.

Deti a dospievajuci
K dispozicii nie su Ziadne Udaje o t¢innosti a bezpeénosti u dospievajucich mladSich ako 18 rokov.

Iné lieky a IOA
Ak uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky; vratane liekov,
ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, a rastlinnych pripravkov, povedzteto svojmu
lekérovi alebo lekarnikovi.
Povedzte aj inym lekarom alebo zubarovi, ktori vam predpisuju d’alsie lieky (alebo lekarnikovi), ze
uzivate IOA. M&Zu vam poradit,, ¢i potrebujete pouzivat’ d’alSie antikoneepéné opatrenia (bariérovd
metddu) a ak ano, ako dlho.
o Niektor¢ lieky mozu oslabit’ u€¢inok IOA na zamedzenie tehotenstva alebo moézu sposobit’
neocakavané krvacanie. Patria sem lieky pouzivané na liecbu!
- epilepsie (napr. primidon, fenytoin, fenobarbital, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat,
felbamat);
- tuberkulézy (napr. rifampicin);
- infekcii HIV (napr. ritonavir, nevirapin, neifinavir, efavirenz);
- inych infekénych ochoreni (napr.. griseofulvin);
- vysokého krvného tlaku v krvnych eievach pluc (bosentan).
o Rastlinny pripravok obsahujtci Fubovnik bodkovany moéze tiez zabranit’ spravnemu pdsobeniu
I0A. Ak chcete pouzivat rastliniiié pripravky obsahujuce l'ubovnik bodkovany pocas pouzivania
I0A, najprv sa porad’te so syejimdekarom.

o Niektoré lieky mozu zvygit hladiny lie¢iv IOA v krvi. Uginnost tablety je zachovana, aviak
povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate lieky na hubové (plesiiové) infekcie obsahujtce
ketokonazol.

o IOA méze tiez ovplyvnovat’ G¢inok inych liekov - ako je liek na epilepsiu lamotrigin.

Tehotenstvo a:dojéenie
IOA nesmu pouzivat zeny, ktoré su tehotné, ani tie, ktoré si myslia, Ze mézu byt tehotné. Ak
otehotniete pocas pouzivania IOA, prestante IOA pouzivat’ a kontaktujte svojho lekara.

Ak chceete prestat’ pouZzivat’ IOA, pretoZe chcete otehotniet, pozrite si Cast’ 3 ,,Ak prestanete uzivat
IOA®.

IOA sa zvycajne neodporuca pouzivat’ pocas dojCenia. Ak si zelate pouzivat’ antikoncepcné tablety
pocas dojCenia, porad’te sa, prosim, so svojim lekarom.

Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekdrnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Je nepravdepodobné, Ze IOA ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

I0A obsahuje laktézu

IOA obsahuje laktdézu. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho
lekara pred uZivanim tohto lieku.
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3. Ako uzZivat’ IOA

Kedy a ako uzivat’ tablety

Blister IOA obsahuje 28 tabliet: 24 bielych tabliet s lie¢ivami (Cislo 1-24) a 4 ZIté tablety bez lieCiv
(Cislo 25-28).

Zakazdym, ked’ za¢inate pouzivat’ novy blister IOA, uZite bielu aktivnu tabletu ¢islo 1 v Favom
hornom rohu (pozri ,,Start*). Zo 7 $titkov s oznaGenim dni vyberte ten, ktory v §edom stipci zagina
diiom, v ktorom zaéinate pouzivat’ liek. Ak napriklad zaCinate v stredu, pouZite ten Stitok s ozna¢enim
dni, ktory za¢ina so ,,ST*. Nalepte ho na blister, tesne nad riadok bielych aktivnych tabliet, kde je
napisané ,,Sem umiestnite Stitok s ozna¢enim dni“. To vam umozni skontrolovat’, ¢i ste uz uzili svoju
denn tabletu.

Kazdy den uzite jednu tabletu priblizne v rovnakom Case a ak je to potrebné, zapite trochou vody.
Postupujte podl'a Sipok na blistri, a tak uZivajte najprv biele aktivne tablety a potom ZIté placebove
tablety.

Vasa menstruacia zacne v priebehu 4 dni, pocas ktorych uzivate zIté placebové tablety (takzvané
krvacanie z vysadenia). Krvacanie za¢ne zvycajne 2-3 dni po poslednej bielej aktivnej tablete a nemusi
skoncit’ pred zaciatkom pouzivania d’alSieho blistra.

Ihned’ po posledne;j Zltej tablete zacnite pouzivat tablety z d’alSieho blistra, dokonca.4j ked’ ste
neprestali krvacat’. To znamena, ze vzdy za¢nete pouzivat' novy blister v rovnaky. den tyzdia a takisto,
Ze budete mat’ menstruéciu priblizne v rovnakych ditoch kazdy mesiac.

Niektoré pouzivatel’ky nemusia krvacat’ kazdy mesiac poc¢as uzivania zltychtabliet. Ak ste uzivali
IOA kazdy den podla tychto pokynov, je nepravdepodobné, ze stetehotna (pozri tiez Cast’ 3 ,,AK vam
vynechala jedna alebo viac menstruacii).

UzZivanie prvého balenia I0A

Ak ste v predchadzajucom mesiaci nepouZivali Ziadnu hormonalnu antikoncepciu
Zacnite uzivat' IOA v prvy deii svojho cyklu (t.j prvy defi vasho menstruaéného krvacania). IOA bude
ucinkovat’ okamzite. Nemusite pouzivat d’alSiv-antikoncepcntt metodu.

Prechod z inej kombinovanej hormonalnej antikoiicepcie (kombinovanej antikoncepénej tablety,
vaginalneho krazku alebo transdermalnej naplasti)

IOA mozete zacat’ uzivat’ v dei, ktory nasleduje po uZiti posledne;j tablety z vasho stiCasného blistra

s tabletami (to znamené bez prestévky. v uZivani tabliet). Ak vas sucasny tabletovy blister obsahuje aj
neaktivne (placebové) tablety,mbzete zacat’ pouzivat’ IOA nasledujuci deni po uziti poslednej aktivnej
tablety (ak si nie ste ista, ktora tojje, spytajte sa svojho lekara alebo lekarnika). MozZete zacat’ aj
neskér, ale nikdy nie neskdrako v den, ktory nasleduje po prestavke v uZivani vasich sucasnych tabliet
(alebo v den, ktory nasleduje po poslednej neaktivnej tablete vasich suc¢asnych tabliet). V pripade
pouZivania vaginalneho kriizku alebo transdermalnej naplasti je najlepsie zacat’ pouzivat’ IOA v denl
odstranenia kruzku.alebo néplasti. Mozete tiez zacat’ najneskor v deii kedy by ste si aplikovali d’alsi
krazok alebo naplast’.

Ak budete postupovat’ podl’a tychto pokynov, nie je potrebné pouzivat’ d’alSiu antikoncepénti metddu.

Prechod z-{ablety obsahujucej len gestagén (minitableta)

Minitabletu mozete prestat’ uzivat’ v ktorykol'vek deii a zaCat’ uzivat’ IOA nasledujuci deii. Ak vSak
budcte mat’ pohlavny styk, uistite sa, Ze pocas prvych 7 dni uzivania IOA pouZivate aj bariérovu
aritikoncepcnt metddu.

Prechod z injekcie, implantatu alebo vnatromaternicového systému (1US), ktoré obsahuju len gestagén
IOA zacnite pouzivat' v den d’alSej planovanej injekcie alebo v deii odstranenia implantatu alebo IUS.
Ak vsak budete mat’ pohlavny styk, uistite sa, ze po¢as prvych 7 dni uZivania IOA pouZivate aj
bariérovl antikoncepénit metodu.

Po porode
IOA moézZete zadat uzivat' medzi 21. a 28. diilom po porode. Ak zaénete s uZivanim neskdr ako na

28. den, pouzivajte pocas prvych 7 dni uZivania IOA aj bariérovi antikoncepénti metodu. Ak ste po
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p6rode mali pohlavny styk skor, ako ste za¢ali uzivat’ IOA, uistite sa, Ze nie ste tehotna alebo pockajte
do nasledujuceho menstruaéného krvacania. Ak chcete zacat’ uzivat’ IOA po poérode a dojcite, pozri
tiez cast’ 2 ,,Tehotenstvo a dojCenie®.

Ak si nie ste ista, kedy zacat’ uzivat’' IOA, spytajte sa svojho lekara, ¢o mate urobit’.

Po samovol'nom potrate alebo po umelom preruseni tehotenstva
Postupujte podl'a pokynov svojho lekara.

Ak uZijete viac I0A, ako mate

Po uZziti prili§ vel'kého mnozstva tabliet IOA naraz sa nehlasili zZiadne zavazné skodlivé ucinky. Ak ste
naraz uzili niekol’ko tabliet, méze sa u vas vyskytnat’ nevolnost’, vracanie alebo vaginalne krvacanie.
Ak zistite, Ze I0A uzilo diet'a, porad’te sa so svojim lekarom.

Ak zabudnete uzit’ IOA

Nasledovné odporucanie sa vzt'ahuje len na vynechanie bielych aktivnych tabliet.

o Ak ste sa oneskorili v uZiti tablety 0 menej ako 12 hodin, spol'ahlivost’ tablety je zachovana.
Uzite tabletu hned’, ako si spomeniete, a d’alSie tablety uzivajte vo zvyCajnom &ase.

o Ak ste sa oneskorili v uZiti tablety o viac ako 12 hodin, spolahlivost’ tablety.ioze byt znizena.
Cim viac po sebe nasledujucich tabliet ste vynechali, tym vysiie je riziko, z¢j¢ antikoncepéna
ucéinnost’ znizena. Existuje mimoriadne vysoké riziko otehotnenia, ak vynechate biele aktivne
tablety na zaciatku alebo na konci blistra. Preto postupujte podl'a pokynov uvedenych niZsie.

V diioch 1 az 7 uzivania bielych aktivnych tabliet (pozri obrdzok a sSChemu)

Uzite poslednt vynechanu bielu aktivnu tabletu hned’, ako si na fo.spomeniete (aj keby to znamenalo,
Ze uZijete dve tablety naraz) a d’alie tablety uzivajte vo zvy¢djnony ¢ase. Podas nasledujtcich 7 dni
vSak pouZzite bariérova metddu ako d’alSie opatrenie.

Ak ste mali pohlavny styk v tyzdni pred vynechanim tabliet, existuje moznost, ze mdzete otehotniet’.
Preto okamzite vyhl'adajte svojho lekara.

V diioch 8 az 17 uzivania bielych aktivnych tabliet (pozri obrdzok a schému)

Uzite poslednti vynechanu aktivnu bielu tabletuhned’, ako si na to spomeniete (aj keby to znamenalo,
Ze uZijete dve tablety naraz) a d’alSie tablety.uzivajte vo zvy¢ajnom ¢ase. Ochrana proti otehotneniu
nie je zniZzené a nemusite pouzit’ d’alSie-opatienia. Ak ste v8ak vynechali viac ako 1 tabletu, pocas

7 dni pouZite d’alSie opatrenia.

V diioch 18 az 24 uZivania bielych.aktivnych tabliet (pozri obrdzok a schému)

Existuje mimoriadne vysoke riziko otehotnenia, ak vynechéate biele aktivne tablety v blizkosti
intervalu ZItych placebovychitabliet. Upravou vasej schémy uzivania je mozné predist’ tomuto
vysokému riziku.

Mobzete postupovat’ podla dvoch moznosti:

Moznost’ 1)

UZite poslednu viynechant bielu aktivnu tabletu hned’, ako si na to spomeniete (aj keby to znamenalo,
Ze uZijete dve tablety naraz) a dalsie tablety uzivajte vo zvy¢ajnom ¢ase. Hned’, ako skoncite uzivanie
bielych‘aktfvnych tabliet v sti¢asnom blistri, za¢nite uzivat’ d’alsi blister, teda vynechajte zIté
placebové tablety. Nemusite dostat’ menstrudciu, pokial’ nebudete uZzivat’ zIté placebové tablety na
konci-druhého blistra, ale mdZe sa u vas objavit’ $pinenie (kvapky krvi alebo krvavé Skvrny) alebo
medzimenstruacné krvacanie pocCas uzivania bielych aktivnych tabliet.

Moznost’ 2)

Thned’ prestante uzivat’ biele aktivne tablety a rovno prejdite na obdobie Zltych placebovych tabliet. Na
konci obdobia Zltych placebovych tabliet zacnite uzivat' novy blister.

Ak si neviete spomenut’, kol’ko bielych aktivnych tabliet ste vynechali, postupujte podl'a prvej
moznosti, po¢as nasledujucich 7 dni pouzivajte bariérovi metodu ako bezpecnostné opatrenie

a vyhl'adajte svojho lekara.

Ak ste zabudli uzit’ biele aktivne tablety v blistri a nedostali ste men$truaéné krvacanie poc¢as uzivania
ZItych placebovych tabliet z toho istého blistra, mozete byt tehotna. Pred za¢iatkom uzivania nového
blistra sa porad’te so svojim lekarom.
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Vynechané ZIté placebove tablety

Posledné 4 ZIté tablety zo Stvrtého riadku sa placebové tablety, ktoré neobsahuju lie¢iva. Ak zabudnete
uzit’ jednu z tychto tabliet, spol'ahlivost’ IOA je zachovana. Zahod’te ZItu placebovu tabletu (tablety),
ktoré ste vynechali, a pokracujte v uZivani d’alSich tabliet vo zvy¢ajnom case.

Obrazok
.")f Sem urnlestnlte Qtrtuk s oznadanim dnr \
Start 2 5

N ~ \H,/‘\ / ~N N
‘\ x/‘\,f\,d/x N

12 13 1
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Schéma: ak ste sa s uzitim bielych tabliet oneskorili 0 viac ako 12 hodin

vynechanych - ‘ poradte sa so svojim lekdrom
viac ako Jedna
biela tableta
Mali ste pohilavfiy styk dno
v tyzdni pred vyrechanim
t r
tablety? nie
« uzite vynechanu tabletu
- potas nasledujucich 7 dnl pouzivajte bariérovi
metddu (kondam) a
- douZivajte blister
vynechanalen
tliili:ta ?'ez':a Bal17. _ | - uzite vynechanu tabletu
ableta (u den = | - douzivajte blister
o viac ako 12 oen | :
hodin neskar)
- ufite vynechanitabletu
« douZivajte biele tablety
* | .« zahodte 4 #Ité tablety
« zadnite uZivat daldi blister
18-24.
o
« okamzite prestafite uzivat biele tablety
L3 | « pokratujte hned 4 Zltymi tabletami
- potom zatnite uZivat dalsr blister

AK vraciate alebo mate silnii hnacku

Ak vraciate v priebehu 3-4 hodin po uziti bielej aktivnej tablety alebo ak mate silntt hnacku, lie¢iva

z tablety I0OA sa nemusia uplne vstrebat’ do vaSho tela. T4to situacia je podobnd, ako keby ste zabudli
uzit’ bielu aktivnu tabletu. Po vracani alebo hnac¢ke musite hned’, ako je to mozné, uzit’ d’alsiu bielu
aktivnu tabletu z rezervného blistra. Ak je to mozné, uZite ju do 12 hodin od ¢asu, ked’ bezne uzivate
svoju tabletu. Ak to nie je mozné alebo uz 12 hodin ubehlo, postupujte podl'a rad uvedenych v Casti
Ak zabudnete uzit’ IOA“. Ak mate silni hnacku, povedzte to svojmu lekarovi.
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Z1té tablety su placebové tablety, ktoré neobsahuju lie¢iva. Ak vraciate alebo mate silna hnacku
v priebehu 3-4 hodin po uziti Zltej tablety, spolahlivost’ IOA je zachovana.

AK chceete oddialit’ vaSu menstruéciu

Oddialit’ vaSu menstrudciu moZete tak, Ze neuZijete ZIté placebové tablety a hned’ pokracujete novym
blistrom 10A. Pocas uzivania tohto druhého blistra sa u vas méze vyskytnat’ slabé alebo menstruacii
podobné krvacanie. Ak chcete, aby vam zacalo menstruaéné krvacanie pocas druhého blistra, prestaite
uZzivat’ biele aktivne tablety a za¢nite uzivat’ ZIté placebové tablety. Po douzivani 4 Zltych placebovych
tabliet z druhého blistra za¢nite s d’al$im (tretim) blistrom.

AK chcete zmenit® prvy deii vasej menstruécie

Ak uzivate tablety podl'a pokynov, potom sa Va$a menstruacia zaéne pocas dni s placebom. Ak musite
zmenit’ tento den menstrudcie, znizte pocet dni s placebom — ked’ uzivate zIté placebové tablety -
(avSak nikdy ho nezvySujte — 4 st maximum). Napriklad, ak za¢inate uzivat’ placebové tablety

v piatok a chcete to zmenit’ na utorok (o 3 dni skor), musite za¢at’ uZivat’ novy blister o 3 dni skar ako
zvyCajne. Nemusite mat’ nijaké krvacanie pocas skrateného obdobia uzivania zltych placeboviych
tabliet. PoCas pouZzivania d’al$ieho blistra sa moze u vas objavit’ Spinenie (kvapky krvi alebo krvavé
Skvrny) alebo medzimens$truacné krvacanie pocas uzivania bielych aktivnych tabliet

Ak si nie ste nieéim istd, overte si to u sVojho lekara.

Ak sa u vas vyskytne ne¢akané krvacanie

Pri uzivani vSetkych kombinovanych antikoncepcnych tabliet sa uvasmoze; pocas niekol’kych prvych
mesiacov, vyskytnut’ nejaké nepravidelné krvéacanie z posvy (Spinenie alebo medzimenstruaéné
krvacanie) medzi menstruaciami. Mozno budete musiet’ pouzivat nvgiénické vlozky, aviak v uzivani
tabliet pokracujte ako zvy¢ajne. Nepravidelné krvacanie z po$vy. zvy¢ajne ustipi po adaptacii vasho
tela na tablety (zvy€ajne po 3 mesiacoch). Ak krvacanie pokracuje, zosilnie alebo znovu zacalo,
vyhladajte svojho lekara.

Ak vam vynechala jedna alebo viac menstruacii

Klinické skdSania s IOA preukézali, Ze sa prileZitostne u vas nemusi objavit’ pravidelné mesacné

krvacanie po 24. dni.

. Ak ste uZivali vSetky tablety spravne.a nevracali ste, ani ste nemali silnt hna¢ku, ani ste
neuzivali iné lieky, potom je vel'minepravdepodobné, Ze ste tehotna. Pokracujte v uzivani IOA
ako zvycajne. Pozri tiez ast’ 3',, Ak vraciate alebo mate silni hna¢ku* alebo ¢ast’ 2 ,,Iné lieky
a I0A™.

. Ak ste neuZili vietky tablety spravne alebo ak sa u vas neobjavila menStruécia dvakrat po sebe,
mozete byt tehotna. Okamzite vyhl'adajte svojho lekara. Nezac¢nite uzivat’ d’alsi blister IOA,
pokial’ vas lekar neskontroloval, ¢i nie ste tehotna.

Ak prestanete uzivat’ |IOA

IOA mézete prestat’ uzivat’ kedykol'vek. Ak nechcete otehotniet’, najprv sa opytajte svojho lekara na
iné¢ metody, ktoré zabrafiuju otehotneniu.

Ak prestanete uzivat’ IOA, pretoZe chcete otehotniet’, pred pokusom o pocatie sa odporaca pockat’, az
kym sa L1.vés neobjavi prirodzend menstruacia. To vam pomdze uréit’ daitum porodu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekéarnika
aiebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj IOA moze sposobovat’ vedlajsie Gcinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, najma ak je zavazny alebo pretrvavajuci, alebo dojde

k akejkol'vek zmene vo vaSom zdravotnom stave, 0 ktorej si myslite, ze mdze byt’ spésobena liekom
IOA, oznamte to, svojmu lekarovi.
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U v3etkych Zien pouZivajucich kombinované hormonélne antikoncepcie sa vyskytuje zvysené riziko
krvnych zrazenin v Zilach (vendzna tromboembolia (VTE)) alebo krvnych zrazenin v tepnach
(arterialna tromboembdlia (ATE)). PodrobnejSie informécie o réznych rizikach vyplyvajucich

z pouzivania kombinovanych hormonalnych antikoncepcii si, pozri &ast’ 2 ,,Co potrebujete vediet
predtym, ako uZijete IOA".

S uzivanim IOA suviseli nasledovné vedl'ajsie ucinky:

Vel'mi ¢asté (mbzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0séb):

o o 0 o 0 )

akné,
zmeny v menstruacnych cykloch (napr. chybanie alebo nepravidelnost).

asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):

zniZeny zéujem o pohlavny styk; depresia/depresivna nalada; zmeny nalady,
bolest’ hlavy alebo migréna,

nevolnost’ (nauzea),

silna menstruacia; bolest’ prsnika; bolest’ panvy,

prirastok hmotnosti.

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sdb):

zvysena chut’ do jedla; zadrziavanie tekutiny (opuch),

naval horacavy,

opuchnuté brucho,

zvysené potenie; vypadavanie vlasov; svrbenie; sucha koZa; mastna koza,

t'azoba v koncatinach,

pravidelna, ale slaba menstruacia; vacésie prsniky; hréka v prsniku; tvorba mlieka bez
tehotenstva; predmenstruaény syndroém; bolest’ pacas pohlavného styku; sucho v poSve alebo
vulve; kf¢ maternice,

podrazdenost,

zvySené pecenoveé enzymy.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1.z 1°000 os6b):

Skodlive krvné zrazeniny v Zile alebo tepne, napriklad:

o] v nohe alebo chodid!e (. DVT),

v plicach (t.j., PE),

srdcovy zachvat,

cievna mozgové.prihoda,

mala cievyna mozgova prihoda alebo docasné priznaky podobné cievnej mozgovej prihode
zname ako prechodny ischemicky zachvat (TIA)

o krvné zrazeniny v peceni, zaludku/Erevach, oblickach alebo oku.

[elolNelNe]

Moznost’, Ze sa'u vas objavi krvna zrazenina moZe byt vysSia, ak sa u vas vyskytuju ktorékol'vek iné
stavy, ktoré zvysuju toto riziko (viac informécii tykajucich sa stavov, ktoré zvySuju riziko krvnych
zrazenin a-priznakov krvnej zrazeniny, pozri Cast’ 2).

zniZena chut’ do jedla,

zvySeny zaujem o pohlavny styk,

porucha pozornosti,

suché oko; neznasanlivost’ o¢nych Sosoviek,

sucho v Ustach,

zlatohnedé pigmentové Skvrny, predovsetkym na tvari; nadmerny rast vlasov,
zapach z posdvy; pocit nepohody v po3ve alebo vulve,

hlad,

ochorenie zl¢nika.

U pouZzivateliek IOA sa zaznamenali alergické reakcie (reakcie z precitlivenosti), ale ¢astost’ vyskytu
sa neda z dostupnych tdajov odhadnut’.
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Dalsie informacie o moznom vedlajom G&inku ovplyvitujicom menstruaciu (napr. chybajica alebo
nepravidelnad menstruacia) pocas pouZivania IOA suU opisané v ¢asti 3 ,,Kedy a ako uZivat’ tablety*,
»AK sa u vas vyskytne necakané krvacanie* a ,,Ak vAm vynechala jedna alebo viac menstruacii).

Hlasenie vedPajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii pre pouzivatel’ku. Vedlajsie i¢inky méZete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného
systému hlasenia uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mozZete prispiet’ k ziskaniu
d’alsich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ IOA
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatuli po/EXP."Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.

Nepotrebné kombinované antikoncep¢né tablety (vratane tabliet IQA) sa.nesmd likvidovat’ odpadovou
vodou alebo mestskou kanalizaciou. Ak sa hormonalne lie¢iva v tablete dostand do vodného Zivotného
prostredia, mézu mat’ §kodlivé ucinky. Tablety vrat'te do lekarne-alebo’ich zlikvidujte inym
bezpecnym spdsobom podl'a narodnych poziadaviek. Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné
prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co 10A obsahuje

- Lieciva su:
v bielych aktivnych filmom obaleriych tabletach: kazda tableta obsahuje 2,5 mg
nomegestrolacetatu a 1,5 mg estradiolu (vo forme hemihydratu).
v zItych placebovych filmoin obalenych tabletach: tableta neobsahuje ziadne lieciva.

- Dalsie zlozky su:
Jadro tablety (biele akiivhe'a ZIté placebové filmom obalené tablety):
monohydrét laktozy. (poezri Cast’ 2 ,,JOA obsahuje laktdzu*), mikrokrystalicka celul6za (E460),
krospoviddn (E1201), mastenec (E553b), magnéziumstearat (E572) a bezvody koloidny oxid
kremicity.
Obal tabiety.(hiele aktivne filmom obalené tablety):
polyvinylalkohol (E1203), oxid titani¢ity (E 171), makrogol 3350 a mastenec (E553b).
Obal tablety (z1té placebové filmom obalené tablety):
polyvinylalkohol (E1203), oxid titani¢ity (E171), makrogol 3350, mastenec (E553b), ZIty oxid
Zelezity (E172) a ¢ierny oxid Zelezity (E172).

Ako'vyzera IOA a obsah balenia

Aktivne filmom obalené tablety (tablety) su biele a okrahle. Na oboch stranach maju kéd ,,ne*.
Placebové filmom obalené tablety su ZIté a okrahle. Na oboch strandch majd kod ,,p*.

IOA je dostupné v baleniach po 1 blistri, po 3, 6 alebo 13 blistroch, ktoré obsahujd 28 filmom
obalenych tabliet (24 bielych aktivnych filmom obalenych tabliet a 4 ZIté placebové filmom obalené
tablety) zabalenych v papierovej Skatuli.

Nie vSetky vel'kosti balenia musia byt uvedené na trh.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
Merck Sharp & Dohme Limited
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Hertford Road, Hoddesdon
Hertfordshire EN11 9BU
Velk4 Britania

Vyrobca

Organon (Ireland) Limited
Drynam Road

Swords

Co. Dublin

irsko

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien

MSD Belgium BVBA/SPRL

Tél/Tel: 0800 38 693 (+32(0)27766211)
dpoc_belux@merck.com

Bbnarapus

Mepk Hlapm u loym bearapus EOO/]
Ten.: + 359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel.: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH

Tel: 0800 673 673 673 (+49+(0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: + 372 6144200
msdeesti@merck.com

EMada

MSD A.®.B.E.E.

TiA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espafia

Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com
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Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel: + 370 5 2780247
msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tél/Tel:~0800 38 693
(+32(0)27766211)
dpoc belux@merck.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: + 36 1 888 5300
hungary_msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus
Limited

Tel: 8007 4433 (+356 99917558)

malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV

Tel: 0800 9999000 (+ 31 23 5153153)

medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: + 4732207300
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp.z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com



France
MSD France
Tél: + 33 (0) 1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: + 3851 6611 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health) Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD ltalia S.r.l.

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

Kvnpog
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673

+357 22866700
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: + 371 67 364224
msd_Ilv@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: + 351 21 4465808
clic@merck.com

Roméania

Merck Sharp & Dohme Romania
S.R.L.

Tel: + 40 21 529 29 00

msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna
zdravila d.o.o.

Tel: + 386 1 5204201

msd_slovenia@merck.comi

Slovenska republika

Merck Sharp & Daohre, s.r.o.
Tel: + 421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland
MSD-Finland Oy

Puh/Tel: + 358 (0)9 804650
info@msd.fi

Sverige
Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tfn: + 46 (0)77 570 04 88

medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’ku bola naposledy aktualizovana v.

Podrobné inforimacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky:

http://www.erna.europa.eu.
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	PRÍLOHA I
	SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
	Úplný zoznam pomocných látok, pozri časť 6.1.
	Farmakoterapeutická skupina: Pohlavné hormóny a modulátory genitálneho systému, gestagény a estrogény, kombinácie, ATC kód: G03AA14.
	Nomegestrolacetát je vysoko selektívny gestagén odvodený od prirodzene sa vyskytujúceho steroidného hormónu progesterónu. Nomegestrolacetát má vysokú afinitu k ľudskému progesterónovému receptoru a má antigonadotropnú aktivitu, progesterónovým recepto...
	Estrogén obsiahnutý v IOA je 17ß-estradiol, prirodzený estrogén identický s endogénnym ľudským 17ß-estradiolom.
	Antikoncepčný účinok IOA je založený na interakcii rozličných faktorov, z ktorých najdôležitejšie sa zdajú byť inhibícia ovulácie a zmeny cervikálnej sekrécie.
	V dvoch randomizovaných nezaslepených skúšaniach porovnávajúcich účinnosť a bezpečnosť užívalo až počas 13 po sebe nasledujúcich cyklov viac ako 3 200 žien IOA a viac ako 1 000 žien užívalo drospirenón 3 mg – etinylestradiol 30 μg (režim 21/7).
	V skupine so IOA hlásilo 15,4 % žien akné (oproti 7,9 % v skupine s komparátorom), 8,6 % žien hlásilo zvýšenie hmotnosti (oproti 5,7 % v skupine s komparátorom) a 10,5 % žien hlásilo neobvyklé krvácanie z vysadenia (prevažne chýbanie krvácania z vysad...
	V klinickom skúšaní so IOA vykonanom v Európskej únii sa pre vekovú skupinu 18 – 35 rokov vypočítali nasledujúce Pearlove indexy:
	Zlyhanie metódy: 0,40 (horný limit 95 % intervalu spoľahlivosti 1,03)
	Zlyhanie metódy a používateľky: 0,38 (horný limit 95 % intervalu spoľahlivosti 0,97)
	V klinickom skúšaní so IOA vykonanom v Spojených štátoch Amerických sa pre vekovú skupinu 18 – 35 rokov vypočítali nasledujúce Pearlove indexy:
	Zlyhanie metódy: 1,22 (horný limit 95 % intervalu spoľahlivosti 2,18)
	Zlyhanie metódy a používateľky: 1,16 (horný limit 95 % intervalu spoľahlivosti 2,08)
	V randomizovanom nezaslepenom skúšaní užívalo IOA 32 žien počas 6 cyklov.
	Po vysadení IOA sa návrat ovulácie v prvých 28 dňoch po užití poslednej tablety pozoroval u 79 % žien.
	V podskupine žien (n=32) v jednej klinickej štúdii sa po 13 cykloch liečby skúmala endometriálna histológia. Nezistili sa žiadne nezvyčajné výsledky.
	A. VÝROBCOVIA ZODPOVEDNÍ ZA UVOĽNENIE ŠARŽE
	B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA VÝDAJA A POUŽITIA
	C. ĎALŠIE PODMIENKY A POŽIADAVKY REGISTRÁCIE
	D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA BEZPEČNÉHO A ÚČINNÉHO POUŽÍVANIA LIEKU
	PRÍLOHA III
	A. OZNAČENIE OBALU
	Uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí.
	EU/1/11/689/001 28 filmom obalených tabliet
	EU/1/11/689/002 84 filmom obalených tabliet
	B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽKU
	PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽKU
	V tejto písomnej informácii pre používateľku sa dozviete:
	Kedy postupovať s opatrnosťou pri IOA
	Kedy nemáte užívať IOA
	IOA nemáte užívať, ak sa u vás objaví ktorýkoľvek z nižšie uvedených stavov. Ak sa u vás objaví ktorýkoľvek z nižšie uvedených stavov, musíte to povedať svojmu lekárovi. Váš lekár sa s vami porozpráva o vhodnejších formách antikoncepcie.
	Kedy postupovať s opatrnosťou pri IOA
	Ak sa u vás tento stav objaví alebo sa zhorší počas užívania IOA, musíte to tiež povedať svojmu lekárovi.
	KRVNÉ ZRAZENINY
	Používanie kombinovanej hormonálnej antikoncepcie, ako aj IOA, zvyšuje riziko vzniku krvnej zrazeniny v porovnaní s jej nepoužívaním. V zriedkavých prípadoch môže krvná zrazenina upchať krvné cievy a spôsobiť závažné problémy.
	Krvné zrazeniny sa môžu vytvoriť
	 v žilách (stav sa označuje ako „venózna trombóza“, „venózny tromboembolizmus“ alebo VTE),
	 v tepnách (stav sa označuje ako „arteriálna trombóza“, arteriálna tromboembólia“ alebo ATE).
	Zotavenie sa z krvnej zrazeniny nie je vždy úplné. Zriedkavo sa môžu objaviť závažné pretrvávajúce účinky alebo veľmi zriedkavo môžu byť smrteľné.
	Je dôležité zapamätať si, že celkové riziko vzniku škodlivej krvnej zrazeniny spôsobenej liekom IOA je malé.
	AKO ROZPOZNAŤ KRVNÚ ZRAZENINU
	Ak spozorujete ktorýkoľvek z nasledovných prejavov alebo príznakov, Uvyhľadajte okamžitú lekársku pomocU.
	KRVNÉ ZRAZENINY V ŽILE
	Čo sa môže stať, ak sa vytvorí krvná zrazenina v žile?
	 Používanie kombinovaných hormonálnych antikoncepcií bolo spojené so zvýšeným rizikom krvných zrazenín v žile (venózna trombóza). Tieto vedľajšie účinky sú však zriedkavé. Najčastejšie sa vyskytujú v prvom roku používania kombinovanej hormonálnej ant...
	 Ak sa vytvorí krvná zrazenina v žile nohy alebo chodidla, môže spôsobiť hlbokú venóznu trombózu (DVT).
	 Ak sa krvná zrazenina presunie z nohy a uviazne v pľúcach, môže spôsobiť pľúcnu embóliu.
	 Veľmi zriedkavo sa zrazenina môže vytvoriť v žile v inom orgáne, napríklad v oku (sietnicová žilová trombóza).
	Kedy je riziko vzniku krvnej zrazeniny v žile najvyššie?
	Riziko vzniku krvnej zrazeniny v žile je najvyššie počas prvého roku používania kombinovanej hormonálnej antikoncepcie po prvýkrát. Riziko môže byť tiež vyššie, ak opätovne začínate používať kombinovanú hormonálnu antikoncepciu (rovnaký liek alebo iný...
	Po prvom roku sa riziko znižuje, ale vždy je mierne vyššie ako keď ste nepoužívali kombinovanú hormonálnu antikoncepciu.
	Ak prestanete užívať IOA, riziko krvnej zrazeniny sa do niekoľkých týždňov vráti na normálnu úroveň.
	Aké je riziko vzniku krvnej zrazeniny?
	Riziko závisí od vášho prirodzeného rizika VTE a typu kombinovanej hormonálnej antikoncepcie, ktorú používate.
	Celkové riziko krvnej zrazeniny v nohe alebo pľúcach (DVT alebo PE) pri IOA je malé.
	 Z 10 000 žien, ktoré nepoužívajú kombinovanú hormonálnu antikoncepciu a nie sú tehotné, vznikne krvná zrazenina v priebehu jedného roka u približne 2 žien.
	 Z 10 000 žien, ktoré používajú kombinovanú hormonálnu antikoncepciu obsahujúcu levonorgestrel, noretisterón alebo norgestimát, vznikne krvná zrazenina v priebehu jedného roka u približne 5 až 7 žien.
	 Zatiaľ nie je známe, ako sa porovnáva riziko krvnej zrazeniny pri IOA s rizikom pri kombinovanej antikoncepcii obsahujúcej levonorgestrel.
	 Riziko vzniku krvnej zrazeniny sa líši v závislosti od vašej osobnej zdravotnej anamnézy (pozri nižšie „Faktory zvyšujúce riziko krvnej zrazeniny v žile“)
	Faktory zvyšujúce riziko krvnej zrazeniny v žile
	Riziko krvnej zrazeniny pri užívaní IOA je malé, ale niektoré stavy budú riziko zvyšovať. Riziko je u vás vyššie:
	 ak máte veľkú nadváhu (index telesnej hmotnosti alebo BMI viac ako 30 kg/mP2P);
	 ak niekto z členov vašej blízkej rodiny mal krvnú zrazeninu v nohe, pľúcach alebo v inom orgáne v mladom veku (napr. vo veku približne do 50 rokov). V tomto prípade sa môže u vás vyskytovať dedičná porucha zrážanlivosti krvi;
	 ak musíte podstúpiť operáciu alebo ak dlhodobo nemôžete chodiť z dôvodu poranenia alebo ochorenia alebo ak máte nohu v sádre. Môže byť potrebné, aby sa užívanie IOA prerušilo niekoľko týždňov pred operáciou alebo počas obdobia, kedy ste menej pohybl...
	 s pribúdajúcim vekom (najmä približne nad 35 rokov);
	 ak ste porodili dieťa pred menej ako niekoľkými týždňami.
	KRVNÉ ZRAZENINY V TEPNE
	Čo sa môže stať, ak sa vytvorí krvná zrazenina v tepne?
	Tak ako pri krvnej zrazenine v žile, aj zrazenina v tepne môže spôsobiť závažné problémy. Napríklad môže spôsobiť srdcový záchvat alebo cievnu mozgovú príhodu.
	Deti a dospievajúci
	K dispozícii nie sú žiadne údaje o účinnosti a bezpečnosti u dospievajúcich mladších ako 18 rokov.
	Tehotenstvo a dojčenie
	IOA nesmú používať ženy, ktoré sú tehotné, ani tie, ktoré si myslia, že môžu byť tehotné. Ak otehotniete počas používania IOA, prestaňte IOA používať a kontaktujte svojho lekára.
	Ak chcete prestať používať IOA, pretože chcete otehotnieť, pozrite si časť 3 „Ak prestanete užívať IOA“.
	Vedenie vozidiel a obsluha strojov
	IOA obsahuje laktózu
	Ak užijete viac IOA, ako máte
	Ak zabudnete užiť IOA
	USchéma: ak ste sa s užitím bielych tabliet oneskorili o viac ako 12 hodín
	Ak vraciate alebo máte silnú hnačku
	Ak vraciate v priebehu 3-4 hodín po užití bielej aktívnej tablety alebo ak máte silnú hnačku, liečivá z tablety IOA sa nemusia úplne vstrebať do vášho tela. Táto situácia je podobná, ako keby ste zabudli užiť bielu aktívnu tabletu. Po vracaní alebo hn...
	Žlté tablety sú placebové tablety, ktoré neobsahujú liečivá. Ak vraciate alebo máte silnú hnačku v priebehu 3-4 hodín po užití žltej tablety, spoľahlivosť IOA je zachovaná.
	Ak chcete oddialiť vašu menštruáciu
	Oddialiť vašu menštruáciu môžete tak, že neužijete žlté placebové tablety a hneď pokračujete novým blistrom IOA. Počas užívania tohto druhého blistra sa u vás môže vyskytnúť slabé alebo menštruácii podobné krvácanie. Ak chcete, aby vám začalo menštrua...
	Ak chcete zmeniť prvý deň vašej menštruácie
	Ak užívate tablety podľa pokynov, potom sa vaša menštruácia začne počas dní s placebom. Ak musíte zmeniť tento deň menštruácie, znížte počet dní s placebom – keď užívate žlté placebové tablety – (avšak nikdy ho nezvyšujte – 4 sú maximum). Napríklad, a...
	Ak si nie ste niečím istá, overte si to u svojho lekára.
	Ak sa u vás vyskytne nečakané krvácanie
	Pri užívaní všetkých kombinovaných antikoncepčných tabliet sa u vás môže, počas niekoľkých prvých mesiacov, vyskytnúť nejaké nepravidelné krvácanie z pošvy (špinenie alebo medzimenštruačné krvácanie) medzi menštruáciami. Možno budete musieť používať h...
	Ak vám vynechala jedna alebo viac menštruácií
	Klinické skúšania s IOA preukázali, že sa príležitostne u vás nemusí objaviť pravidelné mesačné krvácanie po 24. dni.
	Ak prestanete užívať IOA
	Tak ako všetky lieky, aj IOA môže spôsobovať vedľajšie účinky, hoci sa neprejavia u každého.
	5. Ako uchovávať IOA
	Táto písomná informácia pre používateľku bola naposledy aktualizovaná v.
	Príloha IV
	Vedecké závery a odôvodnenie zmeny v povoleniach na uvedenie na trh a podrobné vysvetlenie rozdielov v odporúčaní výboru PRAC

	Odôvodnenie zmeny v povoleniach na uvedenie na trh



