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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

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

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda biela aktivna tableta obsahuje 2,5 mg nomegestrol-acetatu a 1,5 mg estradiolu (vo forme
hemihydratu).
Zl1ta placebova tableta neobsahuje lieciva.

Pomocné latky so znamym ucinkom
Kazda biela aktivna tableta obsahuje 57,7 mg monohydréatu laktozy.
Kazda Zlta placebova tableta obsahuje 61,8 mg monohydréatu laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalené tableta (tableta).

Aktivna tableta je biela okrihla a na oboch stranach oznacend ,,ne‘.

Placebova tableta: zIt4 okruhla a na oboch stranach oznacena ,,p*.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikécie

Peroralna antikoncepcia.

Pri rozhodovani o predpisani Zoely sa maju zvazit’ aktualne rizikové faktory u danej zeny, najma tie,
ktoré su spojené s vendznou tromboembdliou (VTE), a ako je riziko vzniku VTE pri uZivani Zoely
porovnatel'né s inou kombinovanou hormonalnou antikoncepciou (CHC) (pozri Casti 4.3 a 4.4).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Uziva sa jedna tableta denne pocas 28 po sebe nasledujacich dni. Kazdé¢ balenie zacina 24 bielymi
aktivnymi tabletami, po ktorych nasleduju 4 ZIté placebové tablety. DalSie balenie sa za¢ina uzivat’
thned’ 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 uZzivania d’alSieho

balenia. Pozri ,,Kontrola cyklu“ v Casti 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 nomegestrol-acetétu a estradiolu.

Porucha funkcie pecene
U pacientok s insuficienciou pecene sa nevykonali ziadne klinické $tadie. Pretoze u pacientok
s tazkym ochorenim pecene moze byt ovplyvneny metabolizmus steroidnych hormoénov, uZivanie



Zoely u tychto Zien nie je indikované, kym sa hodnoty peceniovych funkeii nevratia do normalu (pozri
Cast’ 4.3).

Pediatrické populécia
Bezpecnost’ a ucinnost’ u dospievajucich mladsich ako 18 rokov neboli stanovené. Pouzitie Zoely sa
netyka deti a dospievajucich pred menarché.

Spbsob podavania

Peroralne pouzitie.

Ako uzivat Zoely

Tablety sa musia uzivat’ kazdy den priblizne v rovnakom case, bez ohl'adu na jedlo. Tablety sa maju
podl'a potreby zapit’ malym mnozstvom tekutiny a uzivat’ v poradi uvedenom na blistri. K dispozicii
st nélepky oznagené 7 ditami tyzdiia. Zena si ma vybrat’ nalepku, ktora zag¢ina ditom, v ktorom za¢ne
uzivat tablety, a nalepit’ ju na blister.

Ako zacat s uZivanim Zoely

Bez predchadzajuceho pouzivania hormonalnej antikoncepcie (v predchadzajicom mesiaci)
Uzivanie tabliet ma zacat’ 1. dei menstrua¢ného cyklu zeny (t.j. prvy den jej menstrua¢ného
krvécania). V takom pripade nie st potrebné Ziadne d’alSie antikoncep&né opatrenia.

Zmena z CHC (kombinované peroralna antikoncepcia (combined oral contraceptive - COC),
vaginalny kruzok alebo transdermalna naplast)

Zena mé zadat’ uzivat’ Zoely najlepsie nasledujuci def po uziti poslednej aktivnej tablety (posledne;
tablety obsahujucej lie¢iva) jej predchadzajucej COC, ale najneskor v den, ktory nasleduje po
zvyCajnom intervale bez uzivania tabliet alebo po uzivani placebovych tabliet jej predchadzajucej
COC. V pripade pouzivania vaginalneho krizku alebo transdermalnej naplasti ma Zena zacat’ uzivat
Zoely najlepsie v defi odstranenia, ale najneskor v den, kedy by bola planovana d’alsia aplikécia.

Zmena z cisto gestagénovej metddy (minitablety, implantat, injekcia) alebo z vnutromaternicového
systému uvoliiujiiceho hormony (1US)

Minitabletu moze Zena zamenit’ v ktorykol'vek defi a Zoely sa ma zacat’ uzivat’ nasledujuci de.
Implantat alebo TUS sa mé6Ze odstranit’ v ktorykol'vek defi a Zoely sa ma zacat’ uzivat’ v defi jeho
odstranenia. Ak sa prechadza z injekcie, Zoely sa ma zacat’ uzivat’ v den, kedy by bola planovana
d’alsia injekcia. Vo vSetkych tychto pripadoch je potrebné Zzenu poucit, aby pouzivala navyse aj
bariérovi metddu, az kym bez prerusenia neuZije biele aktivne tablety pocas 7 dni.

Po potrate v prvom trimestri
Zena moze zacat’ s uzivanim tabliet ihned’. Ak tak urobi, nie st potrebné Ziadne d’alsie antikoncepéné
opatrenia.

Po pbrode alebo potrate v druhom trimestri

Zene treba odporudit, aby zacala s uzivanim tabliet medzi 21. a 28. diiom po pérode alebo po potrate
V druhom trimestri. Ked’ za¢nu neskor, je potrebné im odporucit’, aby pouZzivali navyse aj bariérova
metodu, az kym bez prerusenia neuziju biele aktivne tablety pocas 7 dni. Ak vSak uz predtym doslo
k pohlavnému styku, pred samotnym za¢atim pouzivania COC sa ma vylucit’ gravidita alebo Zena
musi pockat’ na svoje prvé menstruaéné krvacanie.

Pre dojciace zeny, pozri Cast’ 4.6.

Postup pri vynechani tabliet

Nasledujuce odporacanie sa vztahuje len na vynechanie bielych aktivnych tabliet:

Ak sa zena v uziti ktorejkol'vek aktivnej tablety oneskori o menej ako 24 hodin, antikoncepéna
ochrana nie je znizena. Zena ma uzit’ tabletu hned’, ako si spomenie a d’alSie tablety ma uzivat’ vo
zvycCajnom case.




Ak sa Zena v uziti ktorejkol'vek aktivnej tablety oneskori o 24 alebo viac hodin, antikoncepéna

ochrana méze byt’ znizena. Postup pri vynechani tabliet sa moze riadit’ podl'a dvoch nasledujucich

zékladnych pravidiel:

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

o ¢im viac ,,bielych aktivnych tabliet” Zena vynecha a ¢im su vynechané tablety blizsie k 4 zltym
placebovym tabletam, tym je riziko gravidity vyssie.

1.-7. den

Zena ma uzit’ posledna vynechanii bielu tabletu hned, ako si spomenie, aj keby to znamenalo uZitie
dvoch tabliet sucasne. Potom pokracuje v uzivani tabliet vo zvyCajnom Case. NavySe Sa ma pouzivat
bariérovd metdda, ako je prezervativ, az kym bez prerusenia neuZije biele tablety pocas 7 dni. Ak doslo
v priebehu predchadzajucich 7 dni k pohlavnému styku, je treba zvazit moznost’ gravidity.

8.-17. den

Zena ma uzit' poslednt vynechanu bielu tabletu hned’, ako si spomenie, aj keby to znamenalo uZitie
dvoch tabliet sucasne. Potom pokracuje v uzivani tabliet vo zvy¢ajnom cCase. Za predpokladu, Ze Zena
uzivala tablety spravne pocas 7 dni pred vynechanim prvej tablety, nie je potrebné pouzivat’ d’alSie
antikoncepéné opatrenia. Ak vSak Zena vynechala viac ako 1 tabletu, treba jej odporuéit’ pouzivat’
d’alsie opatrenia, az kym bez preruSenia neuzije biele tablety pocas 7 dni.

18.-24. den

Riziko zniZenej spol'ahlivosti je vyssie z dovodu bliZiaceho sa intervalu Zltych placebovych tabliet.

Upravou schémy uZivania tabliet sa viak da predist’ znizeniu antikoncepénej ochrany. Pri dodrzani

niektorej z nasledujlcich dvoch moznosti nie je potrebné pouzivat’ d’alSie antikoncepéné opatrenia za

predpokladu, Ze pocas 7 dni pred vynechanim prvej tablety Zena uzila vetky tablety spravne. Ak to tak
nie je, Zene sa ma odporucit’ postupovat’ podl'a prvej z nasledujdcich dvoch moznosti a pouzivat’ tiez
d’alsie opatrenia pocas nasledujtcich 7 dni.

1. Zena ma uzit' poslednt vynechant tabletu hned’, ako si spomenie, aj keby to znamenalo uZitie
dvoch tabliet sucasne. Potom pokracuje v uzivani tabliet vo zvy¢ajnom Case, kym nedouziva
aktivne tablety. 4 placebové tablety z posledného riadka blistra sa musia zlikvidovat. Hned’ sa
musi za¢at’ pouzivat’ nasledujlci blister. Zena pravdepodobne nebude mat’ krvacanie
z vysadenia az do douzivania aktivnych tabliet druhého balenia, ale po¢as uzivania tabliet sa
U nej moze vyskytnat’ Spinenie alebo medzimenstruacné krvacanie.

2. Zene mozno tiez poradit’, aby prerusila uZivanie aktivnych tabliet zo su¢asného blistra. Potom
méa maximalne 3 dni uzivat’ placebové tablety z posledného riadka blistra tak, Ze celkové
mnozstvo placebovych a vynechanych bielych aktivnych tabliet nie je viac ako 4, a nésledne
pokracovat’ v pouzivani nasledujiceho blistra.

Ak Zena vynechala tablety a nasledne neméa krvacanie z vysadenia pocas intervalu placebovych tabliet,
ma sa zvazit’ moznost’ gravidity.

Prosim, v§imnite si: AK Si Zena nie je istd mnoZstvom alebo farbou vynechanych tabliet a podl'a ktorej
rady postupovat’, ma sa pouzivat’ bariérovd metdda, az kym bez prerusenia neuZije biele aktivne
tablety pocas 7 dni.

Nasledujiuce odporucanie sa vztahuje iba na vynechané zlté placebové tablety

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

Odporucanie v pripade gastrointestinalnych poruch

V pripade t'azkej gastrointestinalnej poruchy (napr. vracanie alebo hnacka) nemusi byt’ vstrebavanie
lieciv Gplné a musia sa pouzit’ d’alSie antikoncepcéné opatrenia.

Ak sa v priebehu 3 - 4 hodin po uziti bielej tablety vyskytne vracanie, tableta sa ma povazovat za
vynechanu a nova tableta sa ma uzit’ ¢o najskor. Nova tableta sa ma uzit’ podl'a moznosti do 24 hodin
od Casu, kedy sa tableta zvy&ajne uziva. Dalgia tableta sa ma uZit' vo zvy¢ajnom &ase. Ak ubehne 24




alebo viac hodin od posledného uZitia tablety, je potrebné postupovat’ podl'a odporucania pri
vynechani tabliet uvedeného v ¢asti 4.2 ,,Postup pri vynechani tabliet®. Ak Zena nechce menit’ svoju
zvy¢ajnu schému uzivania tabliet, musi uzit’ bielu tabletu (tablety) navyse z iného balenia.

Ako posunut’ mensStrudaciu alebo ako oddialit mensStrudciu

Na oddialenie menStruacie ma zena pokracovat’ v uzivani tabliet z d’alSieho blistra Zoely bez toho, aby
uzivala zIté placebové tablety zo si¢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 zaéina riadne uzivanie Zoely. Po¢as oddialenia sa U Zeny moze objavit’
medzimenstrua¢ngé krvacanie alebo Spinenie.

Na posunutie menstrudcie na iny den tyzdia ako je den, ktory vychédza pri doterajSej schéme
uzivania, sa moze Zene odporucit,, aby skratila nasledujicu fazu uzivania zltych placebovych tabliet
0 maximalne 4 dni. Cim krat3i je interval, tym vicsie je riziko, ze neddjde ku krvéacaniu z vysadenia
a Ze sa pocas uzivania nasledujiceho balenia vyskytne medzimenstruacné krvacanie a Spinenie
(rovnako ako pri oddialeni menstruacie).

4.3 Kontraindikacie

CHC sa nesmie pouzivat’ pri nasledujlcich stavoch. PretoZe doteraz nie sU k dispozicii ziadne
epidemiologické Udaje o CHC s obsahom 17R-estradiolu, na uzivanie Zoely sa maju aplikovat’
kontraindikécie pre CHC obsahujucu etinylestradiol. Ak sa niektory zo stavov prejavi prvykrat pocas
uzivania Zoely, uzivanie lieku sa ma okamzite ukondit’.

o Pritomnost’ alebo riziko vendznej tromboembdlie (VTE)

o Venozna tromboembolia — pritomna VTE (lieCena antikoagulanciami) alebo v anamnéze
(napr. tromboza hibkovych Zil [DVT] alebo plicna embolia [PE]).

o Znama dedi¢na alebo ziskana predispozicia na vznik ven6znej tromboembodlie, ako su
rezistencia voci aktivovanému proteinu C (APC) (vratane faktora V Leiden), deficiencia
antitrombinu-111, deficiencia proteinu C, deficiencia proteinu S.

o Rozsiahly chirurgicky zakrok s dlhodobou imobiliz&ciou (pozri Cast’ 4.4).

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

o Pritomnost’ alebo riziko artériovej tromboembdlie (ATE)

o Artériovej tromboembolia — pritomnd ATE, ATE v anamnéze (napr. infarkt myokardu)
alebo stav, ktory je jej skorym priznakom (napr. angina pectoris).

o Cievne mozgove ochorenie — pritomna cievna mozgova prihoda, cievna mozgova prihoda
v anamnéze alebo stav, ktory je jej skorym priznakom (napr. tranzitérny ischemicky atak
[TIA]).

o Znama dedi¢na alebo ziskana predispozicia na vznik artériovej tromboembodlie, ako su
hyperhomocysteinémia a antifosfolipidové protilatky (antikardiolipinové protilatky, lupus
antikoagulans).

o Migrény s fok&lnymi neurologickymi priznakmi v anamnéze.

o Vysoké riziko artériovej tromboembdlie z dévodu viacerych rizikovych faktorov (pozri
Cast’ 4.4) alebo pritomnost’ jedného zavazného rizikového faktora, ako su:

e diabetes mellitus s cievnymi priznakmi,
e tazka hypertenzia,
e tazka dyslipoproteinémia.
o Pankreatitida, alebo pankreatitida v anamnéze, ak bola spojena s tazkou
hypertriacylglycerolémiou.
o Pritomnost’ tazkého ochorenia pecene alebo vyskyt v anamnéze, kym sa hodnoty peceniovych
funkcii nevratia do normélu.
o Pritomnost’ nadorov peéene alebo vyskyt v anamnéze (benignych alebo malignych).
o Zname alebo suspektné malignity, na ktoré pdsobia pohlavné steroidy (napr. pohlavnych
orgénov alebo prsnikov).
o Meningiom alebo meningiém v anamnéze.



Nediagnostikované vaginalne krvacanie.
o Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Upozornenia

Ak je pritomny ktorykol'vek zo stavov alebo rizikovych faktorov uvedenych nizsie, vhodnost’ uzivania
Zoely sa m& s danou Zenou prekonzultovat’.

Zenu treba poudit, Ze ak dojde k zhoreniu alebo prvému prejavu ktoréhokol'vek z tychto stavov alebo
rizikovych faktorov, ma sa obratit’ na svojho lekara, ktory uré¢i, ¢i ma ukonéit’ uzivanie Zoely. Vsetky
udaje uvedené nizsie st zaloZzené na epidemiologickych Udajoch ziskanych s CHC obsahujucou
etinylestradiol a vztahuju sa na Zoely.

Riziko vzniku vendznej tromboembdlie (VTE)

o Pouzivanie ktorejkol'vek kombinovanej hormonalnej antikoncepcie (CHC) zvysuje riziko
vzniku venoznej tromboembolie (VTE) v porovnani s jej nepouzivanim. Lieky, ktoré obsahuja
levonorgestrel, norgestimat alebo noretisterén, st spojené s najniz$im rizikom vzniku
VTE. Zoely mdze mat’ riziko VTE v rovnakom rozsahu ako pri CHC s obsahom
levonorgestrelu. Rozhodnutie pouzivat’ ktorykoPvek iny liek, ako liek s najniz§im rizikom
VTE, sa ma urobit’ len po konzultacii s danou Zenou, aby sa zarucilo, Ze rozumie riziku
VTE pri pouzivani CHC, tomu, ako jej aktualne rizikové faktory ovplyviiuju toto riziko,
a Ze riziko vzniku VTE je najvys$8ie v prvom roku pouzivania CHC. Existuju tiez ur¢ité
dokazy o tom, Ze riziko sa zvySuje pri opitovnom zacati pouZivania CHC po preruseni
pouZivania trvajucom 4 tyZdne alebo dlhSie.

o U priblizne 2 z 10 000 zien, ktoré nepouzivaji CHC a nie su gravidné, vznikne VTE v priebehu
jedného roka. Avsak u kazdej jednej zeny moze byt riziko ovel'a vys$Sie v zavislosti od
pritomnych rizikovych faktorov (pozri nizsie).

o Epidemiologické $tadie u Zien, ktoré pouzivajua nizkodavkovi CHC (< 50 mikrogramov
etinylestradiolu) ukazali, ze VTE sa vyskytne priblizne u 6 az 12 z 10 000 Zien Vv priebehu
jedného roka.

o Odhaduje sa, ze VTE sa vyskytne v priebehu jedného roka priblizne u 6 z 10 000 Zien, ktoré
pouzivaju CHC obsahujticu levonorgestrel.

o Pocet vyskytov VTE za rok pri nizkodavkovej CHC je niZsi ako pocet ocakavany U Zien pocas
gravidity alebo v obdobi po p6rode.

o VTE sa méze v 1 — 2 % pripadov skonéit’ smrt'ou.

o U pouzivatelick CHC bol mimoriadne zriedkavo hlaseny vyskyt trombozy v inych krvnych
cievach, napr. v pecetiovych, mezenterickych, renalnych alebo sietnicovych Zilach a tepnach.

Rizikove faktory pre vznik VTE

Riziko vzniku vendznych tromboembolickych komplikacii u pouzivatelick CHC sa m6ze zna¢ne
zvysit u Zeny s d’al$imi rizikovymi faktormi, najméa ak ma viacero rizikovych faktorov (pozri
tabulku).

Zoely je kontraindikovany, ak ma Zena viacero rizikovych faktorov, ktoré ju vystavujd vysokému
riziku vzniku venoznej trombozy (pozri ¢ast’ 4.3). Ak mé zena viac ako jeden rizikovy faktor, zvySenie
rizika moze byt vacsie nez sucet jednotlivych faktorov — v takomto pripade sa ma zvazit’ jej celkové
riziko vyskytu VTE. Ak sa pomer prinosov a rizik povazuje za negativny, CHC sa nema predpisovat’
(pozri ¢ast’ 4.3).

1 Stredny bod rozpétia 5-7 (pripadov) na 10 000 Zenskych rokov (ZR), zaloZeny na relativnom riziku CHC obsahujicej levonorgestrel oproti
nepouzivaniu priblizne 2,3 az 3,6.



Tabul’ka: Rizikové faktory pre vznik VTE

Rizikovy faktor

Komentar

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

Riziko sa vyrazne zvysuje so zvySovanim BMI.

Obzvlast’ dolezité je zvazit, ak st pritomné aj
dalsie rizikové faktory.

Dlhodoba imobilizacia, rozsiahly chirurgicky
zékrok, akykol'vek chirurgicky zakrok na
nohéch alebo panve, neurochirurgicky zakrok
alebo zavazny Uraz

Poznamka: doCasna imobilizacia vratane
cestovania leteckou dopravou trvajacou > 4
hodiny moéze byt tiez rizikovym faktorom pre
vznik VTE, najma u zien s d’al§imi rizikovymi
faktormi.

V tychto pripadoch sa odporaca prerusit’
uzivanie tablety (v pripade planovaného
chirurgického zakroku minimalne $tyri tyzdne
pred zakrokom) a pokracovat’ najskor dva
tyzdne po uplnom obnoveni pohyblivosti. M4 sa
pouzivat’ ind metdda antikoncepcie, aby sa
zabranilo nezelanej gravidite.

Ak sa uZivanie Zoely neprerusi véas, ma sa
zvazit antitromboticka lieCba.

Pozitivna rodinnd anamnéza (akykol'vek vyskyt
venoznej tromboembolie u sirodenca alebo
rodi¢a, najma v relativne skorom veku, napr. do
50 rokov).

Ak existuje podozrenie na dedi¢nu
predispoziciu, zena sa ma pred rozhodnutim
0 pouzivani ktorejkol'vek CHC poradit’

s odbornym leké&rom.

Iné zdravotné stavy spojené s VTE

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

Zvysujuci sa vek

Najma nad 35 rokov.

o Neexistuje ziadna zhoda oh'adom moznej Glohy ki¢ovych zil a povrchovej tromboflebitidy pri

vzniku alebo progresii ven6znej trombozy.

o Musi sa zvazit’ zvysené riziko vzniku tromboembdlie poc¢as gravidity a najma pocas
6-tyzdinového obdobia Sestonedelia (informacie o ,,Gravidite a laktacii®, pozri ¢ast’ 4.6).

Priznaky VTE (trombéza hibkovych 7il a pPicna embolia)

Zenu treba poudit, aby v pripade priznakov vyhladala okamzita lekarsku pomoc a informovala

zdravotnickeho pracovnika, ze pouziva CHC.

Priznaky tromb6zy hibkovych zil (DVT) mozu zahfiat:
- jednostranny opuch nohy a/alebo chodidla alebo pozdiz Zily v nohe;
- bolest alebo citlivost’ v nohe, ktora mozno pocitovat’ iba v stoji alebo pri chédzi;
- zvySené teplo v postihnutej nohe; sCervenanie alebo zmena sfarbenia pokozky na nohe.

Priznaky pl'ucnej embolie (PE) mozu zahiat’:

- nahly nastup nevysvetlite'nej dychavi¢nosti alebo rychleho dychania;
- nahly kaSel’, ktory moze suvisiet’ s hemoptyzou;

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

- rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

Niektoré z tychto priznakov (napr. ,,dychavi¢nost

, »kasel™) st nespecifické a moézu byt’ nespravne

interpretované ako Castejsie alebo menej zavazné udalosti (napr. infekcie dychacich ciest).
Medzi dalsie prejavy vaskularnej okliizie mézu patrit’: nahla bolest’, opuch a mierne zmodranie

niektorej koncatiny.




Ak dbéjde k okldzii v oku, medzi priznaky mozu patrit’ bezbolestné rozmazané videnie, ktoré moze
postupne prechadzat’ az do straty zraku. Niekedy méze dojst’ k strate zraku takmer okamZite.

Riziko vzniku artériovej tromboembolie (ATE)

Epidemiologické stidie spajaju pouzivanie CHC so zvySenym rizikom vzniku artériovej
tromboembolie (infarkt myokardu) alebo cievnej mozgovej udalosti (hapr. tranzitérny ischemicky
atak, cievna mozgova prihoda). Artériove tromboembolické udalosti sa m6zu kon¢it’ smrt'ou.

Rizikové faktory pre vznik ATE

Riziko vzniku artériovych tromboembolickych komplikécii alebo cerebrovaskularnej udalosti

u pouzivatelieck CHC sa zvySuje u zien s rizikovymi faktormi (pozri tabul’ku). Zoely je
kontraindikovany, ak ma Zena jeden zavazny alebo viacero rizikovych faktorov vzniku ATE, ktoré ju
vystavuju vysokému riziku vzniku artériovej trombozy (pozri Cast’ 4.3). Ak ma Zena viac nez jeden
rizikovy faktor, zvySenie rizika moze byt’ vacsie nez sucet jednotlivych faktorov — v takomto pripade
sa ma zvazit jej celkové riziko. Ak sa pomer prinosov a rizik povazuje za negativny, CHC sa nema
predpisovat’ (pozri Cast’ 4.3).

TabulPka: Rizikové faktory pre vznik ATE

Rizikovy faktor Komentéar

Zvysujuci sa vek Najma nad 35 rokov.

Zenam treba odporugit, aby nefajéili, ak chcl
pouzivat’ CHC. Zenam vo veku nad 35 rokov,
ktoré pokrac¢ujt vo fajéeni, sa ma dérazne
odporucit’, aby pouzivali iny spdsob
antikoncepcie.

Fajcenie

Hypertenzia

Obezita (index telesnej hmotnosti nad 30 kg/m?) | Riziko sa vyrazne zvysuje so zvySovanim BMI.

Obzvlast’ dolezité u zien s d’alsimi rizikovymi
faktormi.

Pozitivna rodinnd anamnéza (akykol'vek vyskyt
artériovej tromboembolie u strodenca alebo
rodi¢a, najma v relativne mladom veku, napr. do
50 rokov)

Ak existuje podozrenie na dedi¢nt
predispoziciu, zena sa musi pred rozhodnutim
0 pouzivani ktorejkol'vek CHC poradit’

s odbornym lekarom.

Migréna

Zvysenie frekvencie alebo zavaznosti migrény
v priebehu pouZzivania CHC (¢o m6zu byt skoré
priznaky cievnej mozgovej prihody) méze byt
dovodom na okamzité preruSenie pouzivania
lieku.

Dalsie zdravotné stavy spojené s neziaducimi
vaskularnymi udalostami

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

Priznaky ATE

Zenu treba poudit, aby v pripade priznakov vyhladala okamzita lekarsku pomoc a informovala

zdravotnickeho pracovnika, ze pouziva CHC.

Priznaky cievnej mozgovej prihody mozu zahrnat’:

- nahlastrata citlivosti alebo slabost’ tvare, ruky alebo nohy, najmé na jednej strane tela;
- nahle tazkosti s ch6dzou, zavrat, strata rovnovahy alebo koordinacie;
- néhla zmétenost’, problémy s re¢ou alebo jej porozumenim;




nahle problémy so zrakom jedného alebo oboch o¢i;
nahla, silné alebo dlhodobé bolest’ hlavy bez znamej priciny;
strata vedomia alebo mdloba so z&chvatom alebo bez neho.

Docasné priznaky naznacuju, ze ide o tranzitorny ischemicky atak (TIA).

Priznaky infarktu myokardu (IM) mé6zu zahimnat”:

bolest’, nepohodlie, tlak, t'azoba, pocit stla¢ania alebo plnosti v hrudniku, ruke alebo pod
hrudnou kost'ou;

nepohodlie vyzarujuce do chrbta, ¢el'uste, hrdla, ruky, zaludka,;

pocit plnosti, trdviacich problémov alebo dusenia sa;

potenie, nevolnost, vracanie alebo zavrat;

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

rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

Nédory

V niektorych epidemiologickych $tudiach bolo u dlhodobych pouzivatelieck COC (> 5 rokov)
hlasené zvysené riziko cervikalneho karcinomu, stale vsak pretrvava neistota o rozsahu, v akom
je tento nalez pripisate'ny d’alsim vplyvom sexuélneho spravania a inym faktorom, ako je
P'udsky papilomavirus (HPV). O riziku cervikalneho karcindmu u pouzivateliek Zoely nie su

k dispozicii ziadne epidemiologické udaje.

Pri uzivani vysokodavkovej COC (50 mikrogramov etinylestradiolu) sa znizuje riziko
karcindmu endometria a vaje¢nikov. Zatial’ nie je potvrdené, ¢i sa to vztahuje aj na COC
obsahujlcu 17B-estradiol.

Metaanalyza 54 epidemiologickych $tidii zaznamenala, Ze sa mierne zvysilo relativne riziko
(RR=1,24) diagnostikovania karcindmu prsnika u Zien uZivajicich COC. Zvysené riziko
postupne vymizne v priebehu 10 rokov od ukonéenia uzivania COC. Vzhl'adom na to, ze
karcindm prsnika je u zien vo veku do 40 rokov zriedkavy, nadmerny pocet diagndz karcinomu
prsnika u terajsich a nedavnych pouzivatelick COC je maly v porovnani s celkovym rizikom
karcinomu prsnika. Karcindmy prsnika diagnostikované u pouZivateliek, ktoré niekedy uZivali
COC, maju tendenciu byt klinicky menej pokrocilé ako u Zien, ktoré COC neuzivali nikdy.
Pri¢ina pozorovaneéhozvysenia rizika moze byt’ v dosledku skorsej diagndzy karcindmu prsnika
u pouzivatelieck COC, biologickych u¢inkov COC alebo kombinéciou oboch.

V zriedkavych pripadoch sa u pouzivateliek COC zaznamenali benigne nadory pecene a este
zriedkavej$ie maligne nadory pecene. V ojedinelych pripadoch viedli tieto nadory k zivot
ohrozujucemu intraabdominalnemu krvécaniu. V pripade vyskytu silnej bolesti v hornej ¢asti
brucha, zvicSenia pe¢ene alebo prejavov intraabdominalneho krvacania u zien uzivajacich COC
sa ma v diferencialnej diagnoze zvazit' nador pecene.

Meningiém

Vyskyt meningiomov (jednotlivych a mnohopocetnych) bol hlaseny v savislosti s uzivanim
nomegestrol-acetatu, najma vo vysokych davkach a pri dlhodobom uZivani (niekol’ko rokov).
Pacientky majl byt sledované kvoli prejavom a priznakom meningiomov v stlade s klinickou
praxou. Ak sa u pacientky diagnostikuje meningiom, akakol'vek lie¢ba obsahujiica nomegestrol-
acetat musi byt preventivne ukoncena.

Existuju urc¢ité dokazy, ze riziko meningiéomu sa mdze znizit' po ukonceni liecby nomegestrol-
acetatom.

Hepatitida C

Pocas klinickych skusani s kombinovanym rezimom proti virusu hepatitidy C (HCV)
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir s dasabuvirom alebo bez neho, sa u zien pouzivajucich lieky
obsahujuce etinylestradiol, ako je CHC, vyznamne ¢astejSie vyskytli zvySenia ALT na viac ako
5-nasobok hornej hranice normalu (upper limit of normal, ULN). Okrem toho sa u pacientov
lie¢enych glekaprevirom/pibrentasvirom pozorovalo zvysenie ALT aj u zien uzivajucich
pripravky obsahujuce etinylestradiol, ako si CHC. Zeny pouzivajuce lieky s obsahom
estrogénov inych ako etinylestradiol, ako napr. estradiol, mali mieru zvySenia ALT podobnt
Zenam, ktoré nedostavali ziadne estrogény, avSak kvoli obmedzenému poctu zien pouzivajucich
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iné estrogény, je pri sibeznom podavani s kombinovanym lieCebnym rezimom
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir s dasabuvirom alebo bez neho a tiez s lie¢ebnym rezimom
glekaprevir/pibrentasvir potrebna opatrnost’. Pozri ¢ast 4.5.

Iné stavy

Zeny s hypertriacylglycerolémiou alebo jej vyskytom v rodinnej anamnéze méozu mat’ pri
uzivani COC zvySené riziko pankreatitidy.

Aj ked’ sa u mnohych zien uzivajucich COC zaznamenalo malé zvysenie krvného tlaku,
klinicky vyznamné zvySenia su zriedkavé. Vztah medzi uzivanim COC a klinickou
hypertenziou sa nestanovil. Ak sa vSak pocas uzivania COC vyskytne pretrvavajica klinicky
vyznamna hypertenzia, je vhodné, aby lekar ukoncil uzivanie tabliet a lieCil hypertenziu. Ak sa
zvazi, 7e je to vhodné, uzivanie COC je mozné obnovit,, ak je mozné antihypertenzivnou
liecbou dosiahnut’ normalne hodnoty krvného tlaku.

V suvislosti s graviditou aj s uzivanim COC sa hlasil vyskyt alebo zhorSenie nasledujucich
stavov, ale dokaz suvislosti s uzivanim COC nie je dostato¢ny: Zltacka a/alebo pruritus

v suvislosti s cholestazou; tvorba ZI¢ovych kamenov; porfyria; systémovy lupus erythematosus;
hemolyticko-uremicky syndrom; Sydenhamova chorea; herpes gestationis; strata sluchu
stvisiaca s otosklerozou.

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

Prerusenie uzivania COC méze byt nevyhnutné pri akutnych alebo chronickych poruchach
funkcie peCene, az kym sa markery funkcie pecene nevratia do normalu. Opatovny vyskyt
cholestatickej zltacky, ktora sa najprv objavila pocas gravidity alebo pri predchadzajicom
pouzivani pohlavnych steroidov, si vyZaduje preruSenie uzivania COC.

Hoci COC m6zu mat’ vplyv na periférnu inzulinovi rezistenciu a glukdzovu toleranciu,
neexistuje dékaz o potrebe menit’ terapeuticky rezim u diabeti¢iek, ktoré uzivaju nizkodavkovl
COC (s obsahom etinylestradiolu < 0,05 mg). Diabeti¢ky sa v§ak maji pocas uzivania COC
starostlivo pozorovat,, predovsetkym v priebehu prvych mesiacov uzivania.

S uzivanim COC sa spajaju Crohnova choroba, ulcerdzna kolitida a zhorSenie depresie.
Prilezitostne sa moze objavit’ chloazma, predovsetkym u Zien s chloasmou gravidarum

v anamnéze. Zeny so sklonom k chloazme sa maju poéas uzivania COC vyhybat’ expozicii
slne¢nému alebo ultrafialovému ziareniu.

Depresivna nalada a depresia st zndme neZiaduce G¢inky, ktoré sa vyskytuju pri pouZivani
hormonalnej antikoncepcie (pozri ¢ast’ 4.8). Depresia moZze byt zavazna a je vSeobecne
znamym rizikovym faktorom pre samovrazedné spravanie a samovrazdu. Zenam je potrebné
odporucit’, aby v pripade vyskytu zmien nalady a priznakov depresie kontaktovali svojho lekara,
vratane pripadov, kedy sa tieto priznaky objavia kratko po zacati liecby.

Lekarske vySetrenie/konzultacia

Pred zacatim uzivania alebo opdtovnym zacatim so Zoely sa ma vysetrit’ kompletna zdravotna
anamnéza (vratane rodinnej anamnézy) a musi sa vylacgit’ gravidita. M4 sa zmerat’ krvny tlak

a vykonat’ lekarska prehliadka na zaklade kontraindikacii (pozri ¢ast’ 4.3) a upozorneni (pozri ¢ast’
4.4). Je dolezité zenu upozornit’ na informéacie o venoznej a artériovej trombdze vratane rizika
uzivania Zoely v porovnani s inou CHC, o priznakoch VTE a ATE, o zndmych rizikovych faktoroch
a 0 tom, ¢o robit’ v pripade podozrenia na trombdzu.

Zenu treba poudit’, aby si pozorne pregitala pisomnu informaciu pre pouzivatel’ku a dodrZiavala
odporacania uvedené v nej. Frekvencia a druh vysetreni sa maju robit’ na zaklade stanovenych
postupov a maju sa prispdsobit’ individualnym potrebam Zzeny.

Zeny treba poudit, ze hormonalna antikoncepcia ich nechrani pred infekciami virusom l'udske;
imunitnej nedostato¢nosti HIV (ktory spésobuje ziskany syndrém imunitnej nedostato¢nosti [AIDS])
a inymi ochoreniami prenasanymi pohlavnym stykom.
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Znizena udinnost’

Utinnost’ COC sa méze znizit' v désledku napr. vynechania tabliet (pozri Cast’ 4.2),
gastrointestinalnych porlch pocas uzivania aktivnych tabliet (pozri ¢ast’ 4.2) alebo pri subeznom
pouzivani liekov, ktoré znizuji plazmatické koncentracie nomegestrol-acetatu a/alebo estradiolu (pozri
Cast’ 4.5).

Kontrola cyklu

Pri vSetkych COC sa mdze objavit’ nepravidelné krvacanie (Spinenie alebo medzimenstruacné
krvacanie), predovSetkym pocas prvych mesiacov uzivania. Z tohto dévodu méa posudenie
nepravidelného krvacania zmysel az po adaptaénom intervale priblizne 3 cyklov. Po tomto
adaptacnom obdobi sa percento Zien uzivajucich Zoely, ktoré mali intracyklické krvacanie,
pohybovalo v rozmedzi 15 - 20 %.

Ak nepravidelné krvacanie pretrvava alebo sa objavi po obdobi pravidelnych cyklov, je potrebné
zvazit nehormonalne priciny a indikované s primerané diagnostické opatrenia na vyli¢enie malignity
alebo gravidity. Mézu zahfiat’ aj kyretaz.

Krvécanie z vysadenia trvé u zien uzivajucich Zoely priblizne 3 — 4 dni. Ku krvacaniu z vysadenia
taktieZ nemusi u pouzivateliek Zoely dojst’, aj ked’ nie s gravidné. V Klinickych skusaniach sa
absencia krvacania z vysadenia v rozmedzi 1 — 12 cyklov pohybovala od 18 % do 32 %. V takychto
pripadoch nesaviselo chybajlce krvacanie z vysadenia s vy$§im vyskytom nepravidelného
krvacania/$pinenia v nasledujucich cykloch. 4,6 % Zien nemalo krvéacanie z vysadenia v prvych troch
cykloch uzivania a vyskyty absencie krvacania z vysadenia v neskorsich cykloch uzivania boli v tejto
podskupine vysokeé, 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 krvéacania

z vysadenia Vv neskorsich cykloch uzivania, v rozmedzi od 51 % do 62 %.

Ak sa neobjavi krvacanie z vysadenia a Zoely sa uziva podl'a pokynov popisanych v ¢asti 4.2, je
nepravdepodobné, Ze je Zena tehotna. Ak sa vSak Zoely neuzival podl'a pokynov alebo krvacanie
z vysadenia chybalo dvakrat za sebou, pred pokraéovanim v uzivani Zoely sa musi vylacit’ gravidita.

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

Laboratérne vyS$etrenia

Pouzivanie antikoncepénych steroidov moze ovplyvnit’ vysledky uréitych laboratdérnych vySetreni,
vratane biochemickych parametrov funkcie pecene, $titnej ZI'azy, nadobliciek a obliciek,
plazmatickych hladin (transportnych) proteinov, napr. globulinu viazuceho kortikosteroidy

a lipidovych/lipoproteinovych frakcii, parametrov metabolizmu sacharidov a parametrov koagulacie
a fibrinolyzy. Zmeny zvy¢ajne zostavajl v ramci beznych laboratornych hodndt.

Pomocné latky

Pacientky so zriedkavymi dediénymi problémami galaktézovej intolerancie, celkovym deficitom
laktazy alebo glukézo-galaktozovou malabsorpciou nesmu uzivat’ tento liek.

45 Liekové a iné interakcie

Interakcie

Poznamka: Na urcenie potencidlnych interakcii je potrebné sa oboznamit’ s odbornymi informaciami
0 subezne pouzivanych liekoch.
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Vplyv inych liekov na Zoely
Interakcie medzi peroralnou antikoncepciou a liekmi indukujicimi enzymy mézu viest’
k medzimenstruaénému krvacaniu a/alebo k zlyhaniu antikoncepcie.

Hepatalny metabolizmus: M6zu sa vyskytnat’ interakcie s lie¢ivami indukujicimi enzymy CYP450, ¢o
modze mat’ za nasledok znizené koncentracie pohlavnych hormoénov a znizenua ucinnost’ kombinovanej
peroralnej antikoncepcie, vratane Zoely. Medzi tieto lie¢iva patria predovsetkym antikonvulziva (napr.
karbamazepin, topiramat, fenytoin, fenobarbital, primiddn, oxkarbazepin, felbamat), antiinfekéné
lieciva (napr. rifampicin, rifabutin, griseofulvin), l'ubovnik bodkovany, bosentan a inhibitory HIV
protedzy alebo inhibitory protedzy virusu hepatitidy C (HCV) (napr. ritonavir, boceprevir, telaprevir)

a nenukleozidové inhibitory reverznej transkriptazy (napr. efavirenz).

Indukcia enzymov sa méze objavit’ po niekol’kych dioch lie¢by. Maximalna indukcia enzymov sa
zvyc¢ajne pozoruje pocas niekol’kych tyzdnov. Indukcia enzymov méze po ukonceni lieCby pretrvavat’
priblizne 28 dni.

Pocas subezného pouzivania induktora enzymov a 28 dni po jeho vysadeni sa ma pouzivat’ aj
bariérovd metoda antikoncepcie. V pripade dlhodobej liecby lie¢ivami indukujucimi hepatélne
enzymy, sa ma zvazit’ ina metoda antikoncepcie.

Ak sibezné podavanie lieku prebieha aj po skonceni uzivania aktivnych tabliet zo suc¢asného blistra,
d’alsi blister sa mé zacat’ uzivat ihned’, bez zvy¢ajného intervalu placebovych tabliet.

Stubezné podavanie silnych (napr. ketokonazol, itrakonazol, klaritromycin) alebo stredne silnych (napr.
flukonazol, diltiazem, erytromycin) inhibitorov CYP3A4 moze zvysit’ sérové koncentracie estrogénov
alebo gestagénov.

Stadie liekovych interakcii so Zoely sa neuskutoénili, ale uskutoénili sa dve $tadie s rifampicinom

a ketokonazolom s vysokodavkovou kombinaciou nomegestrol-acetét-estradiol (nomegestrol-acetat
3,75 mg + 1,5 mg estradiolu) u Zien po menopauze. Subezné pouzivanie rifampicinu znizuje AUCo.«
nomegestrol-acetatu 0 95 % a zvysuje AUCo.uast €stradiolu 0 25 %. Stubezné pouZivanie ketokonazolu
(200 mg jednorazova davka) nemeni metabolizmus estradiolu, zatial’ ¢o sa pozorovalo zvySenie
maximalnej koncentrécie (85 %) a AUCo-. (115 %) nomegestrol-acetatu, ktoré nemalo klinicky
vyznam. Podobné zavery sa o¢akavaji u Zien vo fertilnom veku.

Vplyv Zoely na iné lieky

Antikoncepcia obsahujuca etinylestradiol moéze znizit’ koncentracie lamotriginu priblizne 0 50 %.
Pozornost’ je potrebné venovat’ najmé pri nasadeni kombinovanej antikoncepcie, a to aj s obsahom
estradiolu, u zien dostato¢ne stabilizovanych podavanim lamotriginu.

Iné interakcie

Pocas klinickych skusani s kombinovanym lie¢ebnym rezimom proti HCV
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir s dasabuvirom alebo bez neho, sa u Zien pouzivajucich lieky
obsahujuce etinylestradiol, ako je CHC, vyznamne ¢astejSie vyskytli zvySenia ALT na viac ako
5-nasobok hornej hranice normalu (upper limit of normal, ULN). Zeny pouzivajuce lieky s obsahom
estrogénov inych ako etinylestradiol, ako napr. estradiol, mali mieru zvySenia ALT podobnu Zenam,
ktoré nedostavali Ziadne estrogény, avSak kvoli obmedzenému poctu Zien pouzivajucich tieto iné
estrogény, je pri subeznom podavani s kombinovanym lie¢ebnym rezimom
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir s dasabuvirom alebo bez neho a tiez s lieCebnym rezimom
glekaprevir/pibrentasvir potrebna opatrnost’ (pozri Cast’ 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktécia

Gravidita
Zoely nie je indikovany pocas gravidity.
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Ak pocas uzivania Zoely dojde ku gravidite, d’alSie uzivanie sa ma ukoncit’. Vacsina
epidemiologickych $tadii neodhalila ani zvySené riziko vrodenych defektov u dojéiat narodenych
zenam, ktoré pred graviditou uzivali COC s obsahom etinylestradiolu, ani teratogénny ucinok, ked’ sa
COC obsahujuca etinylestradiol uzivala omylom pocas skorého $tadia gravidity.

Klinické udaje o obmedzenom pocte exponovanych gravidit nenaznacuju ziadny neziaduci u¢inok
Zoely na plod alebo novorodenca.

V stadiach na zvieratach sa pozorovala reprodukéna toxicita kombinacie nomegestrol-
acetatu/estradiolu (pozri predklinické Gdaje o bezpecnosti v Casti 5.3).

Pri opdtovnom zacati uzivania Zoely treba vziat’ do tivahy zvyseneé riziko VTE v obdobi po pérode
(pozri Casti 4.2 a 4.4).

Dojcenie

Malé mnozstva antikoncepénych steroidov a/alebo ich metabolitov sa mézu vyluéovat’ do materského
mlieka u l'udi, ale neexistuje ziadny dokaz o nepriaznivom vplyve na zdravie doj¢at’a.

COC mézu ovplyvnit’ dojcenie, pretoze mozu znizit’ mnozstvo a zmenit zlozenie materského mlieka
u l'udi. Preto sa uzivanie COC neodporaca, kym doj¢iaca matka uplne neodstavi svoje diet'a a Zenam,
ktoré chcu dojéit, sa ma navrhnat’ alternativna metdda antikoncepcie.

Fertilita
Zoely je indikovany na predchadzanie gravidite. Informéaciu o névrate k fertilite, pozri v ¢asti 5.1.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Zoely nema ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpecnostného profilu

Na hodnotenie bezpecnosti Zoely sa pouzilo Sest’ multicentrickych klinickych skasani s trvanim az
jeden rok. Celkovo bolo zaradenych 3 434 Zien vo veku 18 - 50 rokov, ktoré ukon¢ili 33 828 cyklov.
Najcastejsie hlasenym neziaducimi reakciami v tychto klinickych ski$aniach boli akné (15,4 %)

a nepravidelné krvécanie z vysadenia (9,8 %).

Zvysené riziko vendznej a artériovej tromboembdlie, ktora sposobila zavazné neziaduce udalosti pri
uzivani CHC (pozri Cast’ 4.4)

Tabulkovy z0znam neZiaducich reakcit
Mozné suvisiace neziaduce reakcie, ktoré sa zaznamenali Vv klinickych skuSaniach so Zoely alebo
pocas jeho uzivania po uvedeni na trh, sU uvedené v tabulke niZsie.

Neziaduce reakcie st uvedené podla tried organovych syst¢tmov MedDRA a zoradené
podrla frekvencie pouzitim nasledovnej konvencie; vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10),
menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100) a zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000).

Tabul’ka: Zoznam neZiaducich reakecii

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
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Trieda organovych
systémov

Neziaduca reakcia v termine MedDRA!

Vel'mi Casté

Casté

Menej Casté

Zriedkavé

Psychické poruchy

znizené libido,
depresia/depresi
vna nalada,
zmenena nalada

zvySené libido

Poruchy nervového

bolest’ hlavy,

cievna mozgova

systému migréna prihoda,
tranzitorny
ischemicky atak,
porucha
pozornosti
Poruchy oka intolerancia
kontaktnych
SoSoviek/suché
oko
Poruchy ciev naval horiavy | vendzna
tromboembdlia
Poruchy nevolnost’ abdominalna sucho v Ustach
gastrointestinalneho distenzia
traktu
Poruchy pecene cholelitiaza,
a Zléovych ciest cholecystitida
Poruchy koze akné hyperhidréza, chloazma,
a podkozného alopécia, hypertrich6za
tkaniva pruritus, sucha
koza, seborea
Poruchy kostrovej pocit tazoby
a svalovej sustavy
a spojivového
tkaniva
Poruchy nezvycajné metrorégia, hypomenorea, vaginalny
reprodukéného krvacanie menoragia, opuch prsnika, zapach,
systému a prsnikov | z vysadenia bolest’ prsnika, galaktorea, vulvovaginalny
bolest’ panvy spazmus diskomfort
maternice,
predmenstruacny
syndrém,
zvacSenie
prsnika,
dyspareunia,
vulvovaginalna
suchost’
Celkové poruchy podrazdenost’, hlad
a reakcie v mieste edém
podania
Laboratérne zvySenie telesnej | zvySena hladina
a funkcné vysetrenia hmotnosti pecenovych
enzymov

ribuzné ochorenia nie su uvedené, je vSak potrebné vziat’ ich tieZ do Gvahy.
b h dené, k potreb t' ich tiez d h

Na opisanie urcitej neziaducej reakcie je uvedeny najvhodnejsi termin MedDRA. Synonymaé alebo

U pouzivateliek Zoely boli okrem neziaducich reakcii uvedenych vyssie zaznamenané aj reakcie
z precitlivenosti (frekvencia nezndma).
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Popis vybranych neZiaducich reakcii

U zien pouzivajtcich CHC sa pozorovalo zvy$ené riziko artériovych a vendznych trombotickych

a tromboembolickych udalosti, vratane infarktu myokardu, cievnej mozgovej prihody, tranzitdrnych
ischemickych atakov, vendznej trombdzy a plicnej embdlie, ktoré st podrobnejsie uvedené v Gasti
4.4,

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Opakované davky az do pat'nasobku dennej davky Zoely a jednorazové davky az do 40-nasobku
dennej davky samotného nomegestrol-acetatu sa pouzili u Zien bez bezpecnostnych rizik. Na zaklade
vSeobecnej skusenosti s kombinovanou peroralnou antikoncepciou su priznaky, ktoré sa mézu
vyskytnat’: nevolnost’, vracanie a U mladych diev¢at mierne vaginalne krvacanie. Neexistuje ziadne
antidotum a d’al$ia lie¢ba ma byt’ symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Pohlavné hormény a modulatory genitalneho systému, gestagény
a estrogény, fixné kombinéacie, ATC kod: GO3AAL4.

Mechanizmus ucéinku

Nomegestrol-acetat je vysoko selektivny gestagén odvodeny od prirodzene sa vyskytujdceho
steroidného hormdénu progesteronu. Nomegestrol-acetat ma vysoku afinitu k 'udskému
progesteronovému receptoru a ma antigonadotropni aktivitu, progesterénovym receptorom
sprostredkovanu antiestrogénnu aktivitu, strednd antiandrogénnu aktivitu a nema ziadnu estrogénnu,
androgénnu, glukokortikoidovd ani mineralokortikoidovu aktivitu.

Estrogén obsiahnuty v Zoely je 17R-estradiol, estrogén identicky s endogénnym l'udskym 1783-
estradiolom.

Antikoncepény ucinok Zoely je zalozeny na interakcii rozliénych faktorov, z ktorych najdolezitejsie sa
zdaju byt inhibicia ovulacie a zmeny cervikalnej sekrécie.

Klinické uéinnost’ a bezpeénost’

V dvoch randomizovanych, otvorenych skasaniach porovnavajtcich acinnost’ a bezpe¢nost uzivalo
Zoely az pocas 13 po sebe nasledujucich cyklov viac ako 3 200 Zien a viac ako 1 000 zien uzivalo
drospirenon 3 mg — etinylestradiol 30 pg (rezim 21/7).

V skupine so Zoely hlasilo 15,4 % Zien akné (oproti 7,9 % v skupine s komparatorom), 8,6 % zien
hlasilo zvysenie telesnej hmotnosti (oproti 5,7 % v skupine s komparatorom) a 10,5 % Zien hlasilo
nezvycajné krvacanie z vysadenia (prevazne absencia krvacania z vysadenia) (oproti 0,5 % v skupine
s komparatorom).

V klinickom skusani so Zoely vykonanom v Eurdpskej unii sa pre vekovd skupinu 18 — 35 rokov
vypocitali nasledujuce Pearlove indexy:

Zlyhanie metody: 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)
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V klinickom sku8ani so Zoely vykonanom v Spojenych Statoch americkych sa pre vekovu skupinu 18
— 35 rokov vypocitali nasledujiuce Pearlove indexy:

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

V randomizovanom otvorenom sktsani uzivalo Zoely 32 zien pocas 6 cyklov.
Po vysadeni Zoely sa navrat ovulécie v prvych 28 ditoch po uziti poslednej tablety pozoroval u 79 %

zien.

V podskupine Zien (n=32) v jednej klinickej $tadii sa po 13 cykloch liecby skimala endometrialna
histologia. Nezistili sa ziadne nezvycajné vysledky.

Pediatrick& populécia

K dispozicii nie st ziadne udaje o G¢innosti a bezpe¢nosti u dospievajiucich mladsich ako 18 rokov.
Dostupné farmakokinetické Udaje st opisané v casti 5.2.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nomegestrol-acetat

Absorpcia

Peroralne podany nomegestrol-acetét sa rychlo absorbuje.

Maximalne plazmatické koncentracie nomegestrol-acetatu priblizne 7 ng/ml sa dosiahnu 2 hodiny po
jednorazovom podani. Absolutna biologicka dostupnost’ nomegestrol-acetatu po jednorazovej davke je
63 %. Nepozoroval sa Ziadny klinicky vyznamny vplyv jedla na biologicki dostupnost’ nomegestrol-
acetatu.

Distribdcia

Nomegestrol-acetat sa extenzivne viaze na albumin (97 - 98 %), av8ak neviaZe sa na globulin viazuci
pohlavné hormoény (SHBG) alebo globulin viazuci kortikoidy (CBG). Zdanlivy distribu¢ny objem
nomegestrol-acetatu v rovnovaznom stave je 1 645 + 576 .

Biotransformacia

Nomegestrol-acetat sa metabolizuje na niekol’ko neaktivnych hydroxylovanych metabolitov
pecenovym cytochromom P450, predovsetkym CYP3A4 a CYP3AS5 s moznou kontribliciou
CYP2C19 a CYP2C8. Nomegestrol-acetat a jeho hydroxylované metabolity podstupuji extenzivny
metabolizmus fazy 2, vytvaraju glukuronidové a sulfatové konjugaty. Zdanlivy klirens v rovnovaznom
stave je 26 I/h.

Eliminacia

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

Nomegestrol-acetat sa vyluuje mocom a stolicou. Priblizne 80 % davky sa vylu¢i mocom a stolicou
pocas 4 dni. VyluCovanie nomegestrol-acetatu bolo takmer Uplné po 10 diioch a vylu¢ené mnozstva
boli vyssie v stolici ako v moci.

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

Rovnovazny stav

Farmakokinetika nomegestrol-acetatu nie je ovplyvnena SHBG.

Rovnovazny stav sa dosahuje po 5 ditoch. Maximalne plazmatické koncentracie nomegestrol-acetatu
priblizne 12 ng/ml sa dosahuju 1,5 hodiny po podani davky. Priemerné plazmatické koncentrécie

V rovnovaznom stave su 4 ng/ml.
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Liekové interakcie
Nomegestrol-acetat nespésobuje 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 biologicku dostupnost’ estradiolu.

Distribucia

Distribucia exogénneho a endogénneho estradiolu je podobna. Estrogény su $iroko distribuované

Vv tele a zvyc¢ajne sa nachadzaju 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,
predovsetkym estron, ktoré su nasledne konjugované a podliehaju enterohepatélnej cirkulécii. Medzi
estradiolom, estronom a sulfatom estronu je dynamicka rovnovéha z dévodu réznych enzymovych
aktivit vratane estradioldehydrogendz, sulfotransferaz a arylsulfatdz. Oxidécia estrénu a estradiolu
zahtiia enzymy cytochrému P450, predovsetkym CYP1A2, CYP1A2 (extrahepatalny), CYP3A4,
CYP3A5a CYP1B1 a CYP2CO.

Eliminéacia

Estradiol sa rychlo eliminuje z cirkulécie. Z dévodu metabolizmu a enterohepatélnej cirkulacie je
v cirkulacii pritomné vel’ké mnozstvo estrogénsulfatov a glukuronidov. To mé za nasledok vysoko
variabilny vychodiskovymi hodnotami korigovany elimina¢ny pol¢as estradiolu po intravendznom
podani, ktory sa vypocital na 3,6 = 1,5 hodin.

Rovnovadzny stav

Maximalne sérové koncentrécie estradiolu su priblizne 90 pg/ml a dosahuju sa 6 hodin po podani
davky. Priemerné sérové koncentracie su 50 pg/ml a tieto hladiny estradiolu koreSpondujU s ranou
a neskorou fazou menstruacného cyklu Zeny.

Osobitné skupiny pacientov

Vplyv poruchy funkcie obliciek
Neuskutoc¢nili sa Ziadne $tudie na zhodnotenie vplyvu ochorenia obli¢iek na farmakokinetiku Zoely.

Vplyv poruchy funkcie pecene
Neuskutocnili sa ziadne $tudie na zhodnotenie vplyvu ochorenia pecene na farmakokinetiku Zoely.
U zien s poruchou funkcie pecene v§ak mozu byt steroidné hormony horsie metabolizované.

Etnické skupiny
Neuskuto¢nili sa ziadne formalne $tudie na hodnotenie farmakokinetiky v etnickych skupinach.

Pediatrick& populacia

Farmakokinetika nomegestrol-acetatu (primarny ciel’) po jednorazovom peroralnom podani Zoely bola
u zdravych dospievajticich Zien po prvej menstruacii a dospelych oséb podobné. Po jednorazovom
peroralnom podani v8ak bola pri estradiolovej zlozke (sekundarny ciel’) u dospievajucich o 36 %
niz§ia expozicia ako u dospelych. Klinicky vyznam tohto vysledku nie je znamy.
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5.3  Predklinické Udaje 0 bezpeénosti

Stadie toxicity po opakovanom podavani estradiolu, nomegestrol-acetatu alebo kombinacie preukazali
oc¢akavané estrogénové a gestagénové ucinky.

Studie reprodukéne;j toxicity uskutoénené s kombinaciou preukazali fetotoxicitu, ktoré je zhodna

s expoziciou estradiolu.

Stadie genotoxicity a karcinogenity sa nevykonali s kombinaciou. Nomegestrol-acetat nie je
genotoxicky.

Je vSak nevyhnutné mat’ na pamiti, Zze pohlavné steroidy mézu podporovat’ rast ur¢itych tkaniv

a nadorov zavislych od horménov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety (biele aktivne a zIté placebové filmom obalené tablety)
monohydréat laktdzy

mikrokrystalicka celuloza (E460)

krospovidon (E1201)

mastenec (E553Db)

stearat hore¢naty (E572)

koloidny bezvody oxid kremigity

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

oxid titanicity (E171)

makrogol 3350

mastenec (E553b)

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

oxid titanicity (E171)

makrogol 3350

mastenec (E553b)

ZIty oxid zelezity (E172)

¢ierny oxid zelezity (E172)

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlas$tne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/AI blister obsahujuci 28 filmom obalenych tabliet (24 bielych aktivnych tabliet a 4 z1té
placebové tablety).

Velkosti balenia: 28, 84, 168 a 364 filmom obalenych tabliet.
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Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Nepotrebné tablety COC (vratane tabliet Zoely) sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo
mestskou kanalizaciou. Ak sa hormonalne lie¢iva v tabletdch dostanti do vodného zivotného
prostredia, m6zu mat’ $kodlivé G¢inky. Tablety sa maju vratit’ do lekarne alebo zlikvidovat’ inym
bezpecnym sposobom podla narodnych poziadaviek. Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné
prostredie.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Theramex Ireland Limited
3rd Floor, Kilmore House,
Park Lane, Spencer Dock,
Dublin 1

D01 YE64

irsko

8. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/11/690/001

EU/1/11/690/002

EU/1/11/690/003

EU/1/11/690/004

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Détum prvej registrécie:’ 27. jula 2011

Datum posledného predlzenia registracie: 10. maja 2021

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurépskej agentdry pre lieky:
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY
(ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZ{VANIA LIEKU
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE
SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovednych za uvolnenie Sarze

Delpharm Lille S.A.S.

Parc d’Activités Roubaix-Est
22 Rue de Toufflers

CS 50070

59452 LYS-LEZ-LANNOY
Francuzsko

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Pol'sko

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Holandsko

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holandsko

Tlacena pisomna informacia pre pouzivatel’a liecku musi obsahovat’ nazov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
o Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie

(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurépskom 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 zdsahy v ramci dohl'adu nad liekmi,

ktoré st podrobne opisané v odstuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registra¢nej

dokumentécie a vo vsetkych d’alsich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit

o na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,
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vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mdzu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia dolezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

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

SKATULA

1.  NAZOV LIEKU

Zoely 2,5 mg/1,5 mg filmom obalené tablety
nomegestrol-acetat/estradiol

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda biela aktivna tableta obsahuje 2,5 mg nomegestrol-acetatu a 1,5 mg estradiolu (ako
hemihydrat).
Zlta placebova tableta neobsahuje liecivo.

[3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje monohydrat laktdzy.

Dalsie informacie pozri v pisomnej informacii pre pouzivatel’ku.

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Filmom obalené tablety

28 filmom obalenych tabliet
84 filmom obalenych tabliet
168 filmom obalenych tabliet
364 filmom obalenych tabliet

[5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ku.
Na peroralne pouzitie.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

(8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

25



10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.

NAZOV A ADRESA DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Theramex Ireland Limited
3rd Floor, Kilmore House,
Park Lane, Spencer Dock,
Dublin 1

D01 YE64

Irsko

| 12.

REGISTRACNE CISLA

EU/1/11/690/001 28 filmom obalenych tabliet
EU/1/11/690/002 84 filmom obalenych tabliet
EU/1/11/690/003 168 filmom obalenych tabliet
EU/1/11/690/004 364 filmom obalenych tabliet

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

zoely

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

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

BLISTER

1. NAZOV LIEKU

Zoely 2,5 mg/1,5 mg tablety
nomegestrol-acetat/estradiol

| 2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Theramex Ireland Limited

[3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

[Miesto na umiestnenie stitku s oznacenim dni:] Sem umiestnite $titok s oznac¢enim dni
[Cislovanie dni pre kazdu jednotliva tabletu:] Start, 2, ....28
[Sipky naznacujtice poradie tabliet:] —
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STITOK S OZNACENIM Dlyj ZAHRNAJUCI NALEPKY DODANE S PISOMNOU
INFORMACIOU PRE POUZIVATELKU

Stitok s ozna¢enim dni

Vyberte §titok s ozna¢enim dni, ktory zacina diiom, kedy ste zacali tablety uzivat'.
Nalepte stitok na blister na slova ,,Sem umiestnite Stitok s ozna¢enim dni*.
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uT
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ST
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uT
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=]

[Druhy §titok s ozna¢enim dni pre $katul’u s 3 blistrami, dvakrat:]
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uT
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ST

SO
NE
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uT
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Pl

[Pred stitkami s oznaéenim dni uréenych pre druhy blister:] Blister 2
[Pred Stitkami s ozna¢enim dni urcenych pre treti blister:] Blister 3
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELKU
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Pisomna informacia pre pouZivatelku

Zoely 2,5 mg/1,5 mg filmom obalené tablety
nomegestrol-acetat/estradiol

Délezité informacie, ktoré treba vediet’ o0 kombinovanej hormonalnej antikoncepcii (CHC):

Ak sa pouziva spravne, je jednou z najspol’ahlivejSich vratnych metod antikoncepcie.
Mierne zvysuje riziko vzniku krvnej zrazeniny v zilach a tepnéch, najmé v prvom roku alebo pri
opdtovnom zacati pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie po preruseni trvajucom
4 alebo viac tyzdnov.
Bud'te opatrna a navstivte svojho lekara, ak si myslite, Ze mate priznaky krvnej zrazeniny (pozri
Cast’ 2 ,,Krvné zrazeniny*).

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’.

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

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

ook wnE

1.

Co je Zoely a na &o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Zoely

Obsah balenia a d’al$ie informécie

Co je Zoely a na &o sa pouziva

Zoely je antikoncep¢na tableta, ktora sa pouziva na zabranenie otehotneniu.

Vsetky 24 biele, filmom obalené tablety sa aktivne tablety, ktoré obsahuji malé mnoZstvo
dvoch ro6znych zenskych horméonov. Nazyvaju sa nomegestrol-acetat (gestagén) a estradiol
(estrogén).

4 71té, filmom obalené tablety st neaktivne tablety, ktoré neobsahuji hormény a nazyvaja sa
placebové tablety.

Antikoncepcné tablety, ktoré obsahuji dva rézne hormony, ako je Zoely, sa nazyvaju
,.kombinované tablety*.

Nomegestrol-acetat (gestagén v Zoely) a estradiol (estrogén v Zoely) u¢inkuji spolo¢ne pri
zabraneni ovulécie (uvolneniu vajicka z vajec¢nika) a na znizenie rizika oplodnenia uvol'neného
vajicka a otehotnenia.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Zoely

Vseobecné poznamky

Predtym ako zaénete uzivat’ Zoely, precitajte si informacie o krvnych zrazeninach (trombdze) v ¢asti
2. Obzvlast dolezité je precitat’ si informécie o priznakoch krvnej zrazeniny — pozri ¢ast’ 2 ,,Krvné
zrazeniny*.
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Predtym ako za¢nete uZivat’ Zoely, lekar sa vas opyta na vas zdravotny stav a zdravotny stav vasich
blizkych pribuznych, aby vAm mohol dat’ individualne odportcanie k liebe. Lekar vam tieZ zmeria
krvny tlak a podl'a vasej osobnej situacie vam moze tiez urobit’ d’alsie vySetrenia.

Tato pisomnéa informéacia opisuje niekol’ko situacii, kedy mate prestat’ uzivat’ tabletu alebo kedy moze
byt’ ochrana pred otehotnenim pomocou tablety znizena. V takych situaciach by ste nemali mat’
pohlavny styk alebo by ste mali pouzit’ d’alSie nehormonalne antikoncepéné opatrenia, napr. pouzit
konddm alebo int bariérovii metodu. Nepouzivajte metodu plodnych a neplodnych dni ani metodu
merania teploty. Tieto metody nemusia zabranit’ tehotenstvu, pretoze tableta ovplyviiuje zvycajné
zmeny teploty a hlienu kréku maternice, ktoré sa vyskytuju po¢as menstrua¢ného cyklu.

Zoely, podobne ako ind hormonélna antikoncepcia, nechrani pred infekciou virusom l'udskej
imunitnej nedostato¢nosti (HIV) (ktory spdsobuje ziskany syndrém imunitnej nedostato¢nosti,
AIDS) alebo pred inou pohlavne prenosnou chorobou.

Neuzivajte Zoely

Zoely nesmiete uzivat’, ak mate niektory zo stavov uvedenych nizsie. Ak méte niektory zo stavov
uvedenych nizsie, musite to povedat’ svojmu lekarovi. Vas lekar s vami potom prediskutuje, aka in
forma antikoncepcie by bola vhodnejsia.

o ak mate (alebo ste niekedy mali) krvn zrazeninu v krvnej cieve noh (trombéza hibkovych il,
DVT), pl'tc (pl'acna embolia, PE) alebo inych organov;

o ak mate poruchu ovplyviujiicu zrazanlivost’ krvi — napriklad nedostatok proteinu C, nedostatok
proteinu S, nedostatok antitrombinu 111, faktor V' Leiden alebo antifosfolipidove protilatky;

o ak musite podstupit’ chirurgicky zakrok alebo ak ste dlhodobo nepohybliva (pozri ¢ast’ ,,Krvné
zrazeniny*);

o ak ste niekedy mali srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu;

o ak ste niekedy mali anginu pectoris (stav, ktory sposobuje silnu bolest’ v hrudniku a méze byt
prvym prejavom upchatych krvnych ciev v srdci, nazyvany srdcovy infarkt) alebo prechodny
ischemicky atak (TIA — docasné priznaky cievnej mozgovej prihody);

. ak mate niektoré z nasledujucich ochoreni, ktoré méze zvySovat riziko vzniku zrazeniny
v tepnéach:

- tazku cukrovku s poskodenim krvnych ciev;

- vel'mi vysoky krvny tlak;

- vel'mi vysokU hladinu ur¢itého tuku v krvi (cholesterolu alebo triacylglycerolov);
- stav znamy ako hyperhomocysteinémia;

o ak ste niekedy mali typ migrény nazyvany ,,migréna s aurou‘;

ak ste niekedy mali zapal podzaludkovej zl'azy (pankreatitidu) spojeny s vysokymi hladinami

tuku vo vasej krvi;

ak ste niekedy mali tazké ochorenie pecene a vasa funkcia pecene zatial’ nie je normalna;

ak ste niekedy mali nezhubny alebo zhubny nador pecéene;

ak ste niekedy mali alebo by ste mohli mat’ rakovinu prsnika alebo pohlavnych organov;

ak mate meningidém alebo vam bol niekedy v minulosti meningiém diagnostikovany (obvykle

nezhubny nador vrstvy tkaniva medzi mozgom a lebkou);

ak mate akékol'vek nevysvetliteI'né krvacanie z posvy;

o ak ste alergicka na estradiol alebo nomegestrol-acetat, alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6).

Ak sa ktorykol'vek z tychto stavov u vas po prvykrat objavi po¢as uZivania Zoely, okamzite ho
prestafite uzivat’ a povedzte to svojmu lekarovi. Medzitym pouzivajte nehormonalnu antikoncepciu.
Pozri tiez ,,VSeobecné poznamky** vyssie v Casti 2.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Zoely, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
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Kedy mate kontaktovat’ svojho lekara?

Vvyhladajte okamzit lekarsku pomoc, ak:

spozorujete mozné prejavy Krvnej zrazeniny, ¢o moze znamenat, ze mate krvnl zrazeninu
v nohe (t. j. tromboza hlbkovych zil), krvnd zrazeninu v placach (t. j. pl'acnu emboliu), srdcovy
infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu (pozri ¢ast’ ,,Krvné zrazeniny* uvedend nizsie).

Popis priznakov tychto zavaznych vedl'ajsich ucinkov je uvedeny v ¢asti ,,Ako rozpoznat’ krvnt
zrazeninu®.

spozorujete akékol'vek zmeny vasho zdravotného stavu, tykajace sa predovsetkym
ktoréhokol'vek bodu tejto pisomnej informéacie (pozri tiez ¢ast’ 2 ,,Neuzivajte Zoely*;
nezabudnite na zmeny zdravotného stavu vasej najblizsej rodiny);

citite hréku vo vasom prsniku;

sa u vas objavia priznaky angioedému, ako je opuchnuté tvar, jazyk a/alebo hrdlo a/alebo
problémy s prehitanim alebo Zihlavka spolu s problémami s dychanim;

sa chystate uzivat’ iné lieky (pozri tiez ast’ 2 ,,Iné lieky a Zoely*);

budete nepohyblivé alebo sa chystate na chirurgicky zakrok (povedzte to svojmu lekarovi aspon
Styri tyzdne vopred);

mate nezvycajné, silné krvacanie z posvy;

vynechate jednu alebo viac tabliet pocas prvého tyzdna na blistri a mali ste nechraneny
pohlavny styk pocas predchéadzajucich siedmich dni (pozri tiez ¢ast’ 3 ,,Ak zabudnete uzit’
Zoely*);

mate silni hna¢ku alebo sa objavi silné vracanie;

vam vynechaju menstruacie a domnievate sa, ze mozete byt tehotna (nezacinajte pouzivat’ d’alsi
blister, pokial’ vdm to nepovie vas lekar, pozri tiez ast’ 3 ,,Ak vdm vynechala jedna alebo viac
menstruacii’).

Ak si myslite, Ze sa vas tyka niektory z nasledujucich stavov, povedzte to svojmu lekarovi.
Ak sa tento stav objavi alebo zhorsi pocas uzivania Zoely, 0znamte to tiez svojmu lekarovi, ak mate:

dedi¢ny a ziskany angioedém (zavazna alergicka reakcia). Okamzite vyhladajte lekéra, ak
spozorujete priznaky angioedému, ako st opuch tvare, jazyka a/alebo hrdla a/alebo t'azkosti

s prehitanim alebo Zihlavku spolu s tazkost'ami s dychanim. Lieky obsahujlice estrogény mozu
priznaky angioedému vyvolat’ alebo zhorsit’;

epilepsiu (pozri ast’ 2 ,,Iné lieky a Zoely*);

ochorenie peéene (napriklad zltacku) alebo ochorenie Zl¢nika (napriklad zl¢nikové kamene);
cukrovku;

depresiu;

Crohnovu chorobu alebo ulceréznu kolitidu (chronické zapalové ochorenie Criev);

systémovy lupus erythematosus (SLE — ochorenie postihujlce prirodzeny obranny systém vasho
tela);

hemolyticko-uremicky syndrém (HUS — porucha zrazanlivosti krvi spésobujuca zlyhanie
obliciek);

kosacikovitt anémiu (dedi¢né ochorenie ¢ervenych krviniek);

zvysené hladiny tuku v krvi (hypertriacylglycerolémia) alebo sa tento stav vyskytol v rodine

v minulosti. Hypertriacylglycerolémia bola spojena so zvysenym rizikom vzniku pankreatitidy
(zapal podzaludkovej zl'azy);

zapal podkoznych zil (povrchové tromboflebitida);

ktcové zily;

stav, ktory sa prvykrat vyskytol alebo sa zhorsil pocas tehotenstva alebo pri predchadzajucom
pouzivani Zenskych horménov (napr. strata sluchu, porfyria [ochorenie krvi], herpes gestationis
[kozna vyrazka s pl'uzgiermi pocas tehotenstva], Sydenhamova chorea [nervové ochorenie, pri
ktorom sa vyskytujii mimovol'né pohyby tela]);
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o alebo ste niekedy mali chloazmu (zZltohnedé pigmentové Skvrny na kozi nazyvané ,,tehotenské
Skvrny“, predovsetkym na tvari). Ak ano, vyhybajte sa nadmernému slne¢nému alebo
ultrafialovému ziareniu.

Povedzte svojmu lekérovi aj, ak:

o niekto z vasich blizkych pribuznych ma alebo mal rakovinu prsnika;
potrebujete podstupit’ chirurgicky zékrok alebo ste dlhodobo nepohybliva (pozri Cast’ 2 ,,Krvné
zrazeniny*);

o ste prave po porode, mate zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin. Opytajte sa svojho lekara,
ako skoro po porode moézete zaCat’ uzivat Zoely.

KRVNE ZRAZENINY

Pouzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, ako je Zoely, zvySuje riziko vzniku krvnej
zrazeniny v porovnani s jej nepouzivanim. V zriedkavych pripadoch méze krvna zrazenina upchat’
krvneé cievy a sposobit’ zavazné problémy.

Krvné zrazeniny mozu vzniknat

o v zilach (oznac¢uju sa ako ,,vendzna trombdza“, ,,ven6zna tromboembdlia“ alebo VTE),

o Vv tepnach (oznacujl sa ako ,,artériova trombdza“, artériova tromboembolia“ alebo ATE).
Zotavenie po vzniku krvnych zrazenin nie je vzdy uplné. Zriedkavo sa mézu objavit’ zavazné
pretrvavajice u¢inky alebo vel'mi zriedkavo sa mozu skoncit’ smrt'ou.

Je dolezité zapamiitat’ si, Ze celkové riziko vzniku Skodlivej krvnej zrazeniny z dévodu uzZivania
Zoely je malé.

AKO ROZPOZNAT KRVNU ZRAZENINU

Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujlcich prejavov alebo priznakov, vyhl'adajte okamzitu lek&rsku
pomoc.

Méte niektory z tychto prejavov? Cim mozete trpiet”?

e opuch jednej nohy alebo pozdiz zily v nohe alebo chodidle, najméa ak | Tromb6za hibkovych zil
ho sprevadza:
e bolest alebo citlivost’ v nohe, ktoré mozno pocitovat’ iba
v stoji alebo pri chédzi;
e pocit tepla v postihnutej nohe;
e zmena sfarbenia kozZe na nohe, napr. zblednutie; s¢ervenanie
alebo zmodranie.

nahla nevysvetliteI'na dychaviénost’ alebo rychle dychanie; Plucna embolia

o nahly kasel bez zjavnej priciny S moznym vykasliavanim krvi;
ostra bolest’ v hrudniku, ktora sa mo6ze zhorSovat’ s hlbokym
dychanim;

e silny pocit to¢enia hlavy alebo zavrat;

¢ rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus;

e silnd bolest’ v zaludku.

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

Priznaky najcastejSie sa vyskytujlce v jednom oku: Zilova trombéza v
e okamzita strata zraku alebo; sietnici
(krvnd zrazenina v oku)
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bezbolestné rozmazané videnie, ktoré moéze postupne prechadzat’ az
do straty zraku.

bolest’ v hrudniku, nepohodlie, tlak, t'azoba;

pocit zvierania alebo plnosti v hrudniku, ruke alebo pod hrudnou
kostou;

pocit plnosti, travacich problémov alebo dusenia sa;

nepohodlie v hornej Casti tela vyzarujuce do chrbta, celuste, hrdla,
ramena a zaludka,

potenie, nevolnost, vracanie alebo zavrat;

mimoriadna slabost’, tzkost’ alebo dychaviénost’;

rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus

Srdcovy infarkt

nahla slabost’ alebo tfpnutie tvare, ramena alebo nohy, najma na
jednej strane tela;

nahla zmétenost’, problémy s recou alebo jej porozumenim;
néhle problémy so zrakom jedného alebo oboch o¢i;

nahle problémy s chddzou, zavrat, strata rovnovahy alebo
koordindcie;

nahla, silnd 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’
okamyzit( lekarsku pomoc, pretoze mézete byt’ ohrozena d’alsou cievnou
mozgovou prihodou.

Cievna mozgovéa
prihoda

opuch a mierne zmodranie niektorej koncatiny;
silna bolest’ v zalidku (akUtna bolest’ brucha).

Krvné zrazeniny
upchavajlce iné krvné
cievy

KRVNE ZRAZENINY V ZILE

Co sa méZe stat’, ak sa vytvori krvna zrazenina v Zile?
Pouzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie bolo spojené so zvysenym rizikom vzniku
krvnych zrazenin v zile (ven6zna tromboza). Tieto vedlajsie Gi¢inky su vSak zriedkavé.
Najcastejsie sa vyskytuju v prvom roku pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie.
Ak sa vytvori krvnd zrazenina v zile v nohe alebo chodidla, méze spdsobit’ trombozu

hibkovychzil (DVT).

Ak sa krvna zrazenina presunie z nohy a uviazne v pl'icach, méze sposobit’ p'icnu emboliu.
Vel'mi zriedkavo sa moze zrazenina vytvorit’ v zile iného organu, napr. v oku (zilova trombdza

vV sietnici).

Kedy je riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile najvyssie?
Riziko vzniku krvnej zrazeniny v zile je najvysSie pocas prvého roku pouzivania kombinovanej
hormonalnej antikoncepcie, ked’ sa pouziva po prvykrat. Riziko moze byt tiez vyssie, ak znova
zaénete pouzivat’ kombinovan hormonalnu antikoncepciu (rovnaky alebo iny liek) po preruseni
trvajucom 4 tyZzdne alebo viac.

Po prvom roku sa riziko znizuje, ale vzdy je mierne vysSie ako v pripade, ked’ ste nepouzivali ziadnu
kombinovanu hormonalnu antikoncepciu.

Ked’ prestanete uzivat’ Zoely, riziko vzniku krvnej zrazeniny sa do niekol’kych tyzdiiov vrati na
normélnu uroven.
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AKé je riziko vzniku krvnej zrazeniny?
Riziko zavisi od vasho prirodzeného rizika vzniku VTE a typu kombinovanej hormonalnej
antikoncepcie, ktoru pouzivate.

Celkové riziko vzniku krvnej zrazeniny v nohe alebo plicach (DVT alebo PE) pri uzivani Zoely je

male.

o Krvné zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 2 z 10 000 Zien, ktoré nepouzivaji
Ziadnu kombinovan( hormonalnu antikoncepciu a nie su tehotné.

o Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 5 az 7 z 10 000 Zien pouzivajucich
kombinovanu hormonalnu antikoncepciu, ktora obsahuje levonorgestrel, noretisterén alebo
norgestimat.

o Riziko vyskytu krvnej zrazeniny so Zoely je porovnatel'né s rizikom kombinovanej hormonalnej
antikoncepcie obsahujucej levonorgestrel.

o Riziko, Ze sa u vas vyskytne krvna zrazenina, sa bude lisit’ v zavislosti od vasho zdravotného
stavu (pozri ,,Faktory zvysujuce riziko krvnej zrazeniny* niz§ie)

Riziko vzniku krvnej
zrazeniny v priebehu jedného
roka

Zeny, ktoré neuZivaju kombinovani hormonalnu tabletu a nie st | priblizne 2 z 10 000 Zien
tehotnée

Zeny uzivajiice kombinovan( hormonalnu antikoncepénu tabletu | priblizne 5 az 7 z 10 000 Zien
obsahujucu levonorgestrel, noretisteron alebo norgestimat

Zeny uzivajice Zoely priblizne rovnaké ako ina
kombinovana hormonélna
antikoncepcia vratane tej, ktora
obsahuje levonorgestrel

Faktory zvySujice riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zzile

Riziko vzniku krvnej zrazeniny pri uzivani Zoely je malé, ale niektoré stavy budu toto riziko

zvySovat. Riziko je u vas vyssie:

o ak mate vel’ku nadvahu (index telesnej hmotnosti (BMI) nad 30 kg/m?);

o ak niekto z vasej najblizsej rodiny mal v mladosti krvnu zrazeninu v nohe, plicach alebo
v inom organe (napr. vo veku priblizne do 50 rokov). V tomto pripade mézete mat’ dedi¢nl
poruchu zrazanlivosti krvi;

o ak musite podstlpit’ chirurgicky zakrok, alebo ak ste dlhodobo nepohybliva z dévodu zranenia
alebo ochorenia alebo ak mate nohu v sadre. Uzivanie Zoely moze byt potrebné prerusit’
niekol’ko tyzdiov pred chirurgickym zakrokom alebo pocas doby, kedy ste menej pohybliva.
Ak potrebujete prerusit’ uzivanie Zoely, opytajte sa svojho lekara, kedy ho mozete znova zacat’
uzivat;

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

o ak ste porodili pred menej ako niekol’kymi tyzdhami.

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

Cestovanie leteckou dopravou (dlhsie ako 4 hodiny) méze do¢asne zvysit riziko krvnej zrazeniny,
najma ak mate niektoré z d’alsich uvedenych faktorov.

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

Ak sa zmeni ktorykol'vek z vysSie uvedenych stavov poéas uzivania Zoely, napriklad ak ma blizky
¢len rodiny tromb6zu bez akéhokol'vek znameho dovodu alebo ak vel'mi priberiete, povedzte to
svojmu lekarovi.
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KRVNE ZRAZENINY V TEPNE

Co sa méze stat’, ak sa vytvori krvna zrazenina v tepne?
Podobne ako krvna zrazenina v zile, aj zrazenina v tepne moze sposobit’ zavazné problémy. Méze
sposobit’ napriklad srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovi prihodu.

Faktory zvySujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny v tepne

Je dolezité poznamenat’, Ze riziko srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody z dévodu
uzivania Zoely je velmi malé, ale moze sa zvysit:

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

) ak fajéite. Ked’ pouZzivate kombinovanu hormonélnu antikoncepciu, ako je Zoely, odporaca sa
prestat’ faj¢it. Ak nedokézete prestat’ faj¢it’ a mate viac ako 35 rokov, vas lekar vam moze
odporucit’ pouZivanie iného typu antikoncepcie;

. ak mate nadvahu;

o ak mate vysoky krvny tlak;

o ak mal ¢len vasej najblizsej rodiny v mladosti (priblizne do 50 rokov) srdcovy infarkt alebo
cievnu mozgovu prihodu. V takomto pripade mozete mat’ tieZ vyssie riziko vzniku srdcového
infarktu alebo cievnej mozgovej prihody;

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

o ak mavate migrény, najma migrény s aurou;

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

. 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 moze este zvysit'.

Ak sa zmeni ktorykol'vek z vysSie uvedenych stavov po¢as uzivania Zoely, napriklad ak za¢nete
fajcit’, u blizkeho ¢lena rodiny sa vyskytne trombdza bez akéhokol'vek znameho dovodu alebo ak
vel'mi priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.

Rakovina

U Zien uzivajtcich kombinovanu antikoncepciu sa 0 nieco Castejsie zistila rakovina prsnika, nie je
vSak zname, ¢i je to spdsobené kombinovanymi antikoncepénymi tabletami. Moze to byt napriklad
tym, Ze n&dory sa zistia viac u Zien uzivajicich kombinované antikoncep¢né tablety, pretoze ich lekar
vySetruje CastejSie na rakovinu prsnika. Po ukonéeni uzivania kombinovanych antikoncepénych tabliet
zvySené riziko postupne klesa.

Je dolezité, aby ste si pravidelne kontrolovali svoje prsniky a ak nahmatate akakol'vek hréku, musite
vyhl'adat’ svojho lekara. Musite tiezZ povedat’ svojmu lekarovi, ak vas blizky pribuzny ma alebo
niekedy mal rakovinu prsnika (pozri ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia‘).

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

Rakovinu kréka maternice spdsobuje infekcia l'udskym papilomavirusom (HPV). Castejsie sa
vyskytuje u zien uzivajucich antikoncep¢né tablety viac ako 5 rokov. Nie je zname, ¢i je toto
zapri¢inené pouzivanim hormonalnej antikoncepcie alebo inymi faktormi, ako je rozdiel v sexuadlnom
spréavani.

Meningiomy

PouZivanie nomegestrol-acetatu sa spéja so vznikom obvykle nezhubnych nadorov vrstvy tkaniva
medzi mozgom a lebkou (meningiom). Riziko sa zvySuje najma pri dlhodobom uZivani vo vysokych
davkach (niekol’ko rokov). Ak vam diagnostikuji meningiom, vas lekar vam liecbu liekom Zoely
ukon¢i (pozri Cast’ ,,NeuZivajte Zoely“). Ak spozorujete akékol'vek priznaky, ako si zmeny videnia
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(napr. dvojité videnie alebo rozmazané videnie), strata sluchu alebo zvonenie v u$iach, strata ¢uchu,
bolesti hlavy, ktoré sa Casom zhor$uju, strata pamati, zachvaty, slabost’ v rukach alebo nohach, musite
to ihned’ povedat’ svojmu lekarovi.

Psychické poruchy

U niektorych Zien, ktoré pouzivali hormonalnu antikoncepciu vratane Zoely, sa vyskytli priznaky
depresie alebo depresivnej nalady. Depresia moze byt’ zavazna a nickedy moze viest’

k samovrazednym myslienkam. Ak sa u vas vyskytn zmeny nalady a priznaky depresie, o najskor sa
obrat'te na svojho lekéra, ktory vam poskytne odborné poradenstvo.

Laboratérne vySetrenia
Ak vam robia vysetrenie krvi alebo mocu, povedzte svojmu lekarovi, Ze uzivate Zoely, pretoze moze
ovplyvnit’ vysledky niektorych vySetreni.

Deti a dospievajuci
K dispozicii nie st ziadne udaje o G¢innosti a bezpe¢nosti u dospievajiucich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Zoely

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

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Povedzte aj akémukol'vek inému zdravotnickemu pracovnikovi, ktory vam predpisuje alebo vydava

dalsie lieky, ze uzivate Zoely.

o Niektor¢ lieky mozu oslabit’ u¢inok Zoely na zabrénenie tehotenstva alebo moézu sposobit’
neocCakavané krvacanie. Patria sem lieky pouzivané na liecbu:

- epilepsie (napr. primidon, fenytoin, fenobarbital, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat,
felbamat);

- tuberkuldzy (napr. rifampicin);

- infekcie HIV (napr. rifabutin, ritonavir, efavirenz);

- infekcie virusom hepatitidy C (HCV) (napr. inhibitory proteaz);

- inych infekénych ochoreni (napr. griseofulvin);

- vysokého krvného tlaku v krvnych cievach pluc, nazyvané plicna artériova hypertenzia
(bosentan).

o Rastlinny liekobsahujuci F'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) méze tieZ zabranit’
sprdvnemu p6sobeniu Zoely. Ak chcete pouzivat rastlinné lieky obsahujtice l'ubovnik
bodkovany pocas uzivania Zoely, najprv to skontrolujte u svojho lekara.

o Ak uzivate lieky alebo rastlinné doplnky, ktoré mozu oslabit’ u¢inok Zoely, ma sa pouzit’ aj
bariérovd metdda antikoncepcie. Ked’ze ucinok iného lieku na Zoely moze pretrvavat’ az 28 dni
po tom, ako prestanete uzivat’ liek, pocas tejto doby je potrebné pouzivat’ d’alSiu bariérova
metodu antikoncepcie.

o Niektoré lieky mozu zvysit' hladiny lie¢iv Zoely v krvi. Uginnost tablety je zachovana, aviak
povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate lieky na plesnové infekcie obsahujuce ketokonazol.

o Zoely moze tiez ovplyviovat’ u¢inok inych lickov - ako je liek na epilepsiu lamotrigin.

o Kombinovany rezim proti virusu hepatitidy C (HCV) ombitasvir/paritaprevir/ritonavir
s dasabuvirom alebo bez neho a tiez s liecebnym rezimom glekaprevir/pibrentasvir méze
sposobit’ zvysenia vo vysledkoch krvnych vysSetreni funkcie pecene (zvySenie pecetiovych
enzymov ALT) u zien, ktoré pouzivaji CHC obsahujlcu etinylestradiol. Zoely obsahuje
estradiol namiesto etinylestradiolu. Nie je zname, ¢i sa pri uZivani Zoely s touto kombinaciou
rezimu proti HCV moze objavit’ zvysenie pecenovych enzymov ALT. Vas lekar vam poradi.

Tehotenstvo a dojéenie

Zoely nesmt pouzivat’ Zeny, ktoré su tehotné, alebo si myslia, Ze moézu byt tehotné. Ak otehotniete
pocas uzivania Zoely, okamzZite prestafite Zoely uzivat’ a kontaktujte svojho lekara.

Ak chcete prestat’ uzivat’ Zoely, pretoze chcete otehotniet’, pozrite si ¢ast’ 3 ,,Ak prestanete uzivat’
Zoely*.
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Zoely sa zvy¢ajne neodporaca uzivat’ pocas dojc¢enia. Ak si Zelate uzivat’ antikoncepéné tablety pocas
dojcenia, mali by ste to overit’ u svojho lekara.

Predtym, ako za¢nete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Zoely nema ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Zoely obsahuje laktézu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekéra pred uzitim tohto
lieku.

3. AKko uzivat’ Zoely

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

Kedy a ako uzivat’ tablety
Blister Zoely obsahuje 28 filmom obalenych tabliet: 24 bielych tabliet s lie¢ivami (Cislo 1 - 24) a 4 z1té
tablety bez lieciv (Eislo 25 - 28).

Zakazdym, ked’ zaCinate pouzivat novy blister Zoely, uzite bielu aktivnu tabletu ¢islo 1 v lavom
hornom rohu (pozri ,,Start*). Zo 7 titkov s ozna¢enim dni vyberte ten, ktory v Sedom stipci za¢ina
diiom, v ktorom zacinate uzivat’ liek. Ak napriklad zacinate v stredu, pouZite ten Stitok s oznacenim
dni, ktory za¢ina s ,,ST*. Umiestnite ho na blister, tesne nad riadok bielych aktivnych tabliet, kde je
napisané ,,Sem umiestnite §titok s ozna¢enim dni*“. To vam umozni skontrolovat, ¢i ste uz uzili svoju
dennu 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 placebové
tablety.

Vasa mensStruacia zacne v priebehu 4 dni, pocas ktorych uzivate zIté placebové tablety (takzvané
krvacanie z vysadenia). Krvacanie za¢ne zvyc¢ajne 2-3 dni po tom, ako ste uzili poslednu bielu aktivnu
tabletu a nemusi skon¢it’ pred tym, ako za¢nete d’alsi blister.

Thned’ po tom, ako uzijete poslednu ZItu placebovu tabletu, za¢nite pouzivat’ tablety z d’alSieho blistra,
dokonca aj ked’ ste neprestali krvacat’. To znamena, ze vzdy za¢nete pouzivat’ novy blister v rovnaky
den tyzdna a takisto, Ze budete mat’ menstruaciu priblizne v rovnakych dnoch kazdy mesiac.

Niektoré zeny nemusia krvacat’ kazdy mesiac, ked’ uzivate z1té placebové tablety. Ak ste uzivali Zoely
kazdy den podl'a tychto pokynov, je nepravdepodobné, Ze ste tehotna (pozri tiez Cast’ 3 ,,Ak vdm
vynechala jedna alebo viac menstruacii®).

UZivanie prvého balenia Zoely

AK ste v predchddzajucom mesiaci nepouzivali ziadnu antikoncepciu s horménmi

Zacnite s liekom Zoely v prvy den vasho cyklu (t.j. prvy den vasho menstruacného krvacania). AK
zaénete Zoely v prvy deni vasho cyklu, budete okamzite chranend pred tehotenstvom. Nemusite
pouzivat’ d’alSiu antikoncepénti metddu.

Prechod z inej kombinovanej hormondlnej antikoncepcie (kombinovanej antikoncepénej tablety,
vaginalneho krizku alebo transdermalnej naplasti)

Zoely mozete zacat najlepsie v den, ktory nasleduje po uziti poslednej aktivnej tablety poslednej
tablety, ktora obsahuje lie¢ivo) z blistra vasich sucasnych tabliet (to znamena bez prestavky v uzivani
tabliet). Ak blister vasich sucasnych tabliet obsahuje aj neaktivne (placebové) tablety, mozete zacat
uzivat’ Zoely nasledujtci den po uZiti poslednej aktivnej tablety (ak si nie ste ista ktora to je, opytajte
sa svojho lekara alebo lekarnika). Mozete zacat’ Zoely aj neskor, ale nikdy nie neskor ako v den, ktory
nasleduje po prestavke v uzivani vasich sucasnych tabliet (alebo v den, ktory nasleduje po posledne;j
neaktivnej tablete vasich sucasnych tabliet). V pripade prechodu z vaginalneho krazku alebo
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transdermalnej naplasti je najlepSie zacat’ Zoely v deii odstranenia kriazku alebo naplasti. Mo6zZete tiez
zaCat’ najneskor v den, kedy by ste si aplikovali d’alsi krizok alebo naplast’.

Ak budete postupovat’ podla tychto pokynov, nie je potrebné pouzivat’ d’alSiu antikoncepcnit metodu.
Ak mate akékol'vek pochybnosti o tom, ¢i ste chranena, poziadajte o radu vasho lekara.

Prechod z tablety obsahujucej len gestagén (minitableta)

Tablety, ktoré obsahuju iba gestagén mozete zmenit’ v ktorykol'vek dei a nasledujuci deni zacat’ Zoely,
ale musite pouzivat’ bariérovi antikoncepénu metédu (napriklad kondém) pocas prvych 7 dni uzivania
Zoely.

Prechod z injekcie, implantatu alebo vnatromaternicového systému (1US), ktoré obsahuju len gestagén
Zoely za¢nite uzivat' v den d’alSej planovane;j injekcie alebo v defi odstranenia implantatu alebo 1US.
Ak vsak budete mat’ pohlavny styk, uistite sa, ze po¢as prvych 7 dni uZivania Zoely pouzivate aj
bariérovi antikoncepénti metddu.

Po pérode
Zoely mézete zaGat’ uZivat' medzi 21. a 28. dilom po porode. Ak zaénete S uzivanim nesko6r ako na 28.

den, musite pocas prvych 7 dni, kedy uzivate Zoely, pouzivat’ aj bariérova antikoncepénti metodu
(napriklad kondom). Ak ste po porode mali sex skor, ako ste zacali uzivat’ Zoely, musite si byt ista, ze
nie ste tehotnd, alebo musite poc¢kat’ do vasho nasledujuceho menstruaéného krvacania. Ak dojcite a
chcete zacat’ uzivat’ Zoely po porode, pozri Cast’ 2 ,,Tehotenstvo a doj¢enie®.

Ak si nie ste ista, kedy zacat, opytajte sa svojho lekéra alebo leké&rnika, ¢o mate urobit’.

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

AK uZijete viac Zoely, ako méte

Po uziti prili§ vel'kého mnozstva tabliet Zoely sa nehlasili ziadne zavazné poskodenia. Ak ste naraz
uzili niekol’ko tabliet, méze vdm byt nevolno (nauzea), mozete vracat’ alebo krvacat' z posvy. Ak ste
uzili prili§ vel'a tabliet Zoely alebo ak zistite, Ze nejaké uzilo diet’a, porad’te sa so svojim lekdrom
alebo lekarnikom.

AK zabudnete uzit’ Zoely

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

o Ak ste sa oneskorili v uziti tablety o menej ako 24 hodin, ochrana pred tehotenstvom zaistena
tabletou je zachovana. UZite tabletu hned’, ako to bude mozné, a potom d’alSie tablety uzivajte
vo zvyCajnom case.

. Ak ste sa oneskorili v uziti tablety o 24 alebo viac hodin, ochrana pred tehotenstvom zaistena
tabletou moze byt znizena. Cim viac tabliet ste vynechali, tym vyssie je u Vas riziko, ze
otehotniete. 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 obrdazok a schému)

Uzite zabudnutd bielu aktivnu tabletu hned’, ako to bude mozné, aj keby to znamenalo, Ze musite uzit’
dve tablety naraz, a d’alsiu tabletu uzite vo zvy¢ajnom Case. Pouzivajte vSak bariérovi metodu
antikoncepcie (napriklad kondom) ako d’alsie opatrenie, az kym neuZijete tablety spravne pocas 7 dni
po sebe.

Ak ste mali sex v tyzdni pred vynechanim tabliet, existuje moznost, ze mozete otehotniet’ alebo ste
tehotnd. V takom pripade okamzite vyhladajte svojho lekara.

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

Uzite poslednt vynechanu tabletu hned’, ako si na to spomeniete (aj keby to znamenalo, ze uZijete dve
tablety naraz) a d’al$ie tablety uzivajte vo zvycajnom Gase. Ak ste uzivali tablety spravne pocas 7 dni
pred vynechanim tablety, ochrana proti otehotneniu nie je zniZena a nemusite pouzit’ d’alSie opatrenia.
Ak ste vSak vynechali viac ako 1 tabletu, pouzivajte bariérova metodu, ako je kondom, ako d’alsie
opatrenie. az kym neuZijete tablety spravne pocas 7 dni po sebe.
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V diioch 18 az 24 uzivania bielych aktivnych tabliet (pozri obrazok a schému)

Existuje mimoriadne vysoké riziko, ze otehotniete, ak vynechate biele aktivne tablety v blizkosti
obdobia Zltych placebovych tabliet. Upravou vasej schémy uZivania je mozné predist’ tomuto
vysokému riziku.

Mozete postupovat’ podl'a nasledujicich dvoch moznosti. Ak ste uzivali tablety spravne pocas 7 dni
pred vynechanim tablety, nemusite pouzit’ d’alSie opatrenia. Ak to tak nie je, mate postupovat’ podl'a
prvej z tychto dvoch moznosti a pouzivat’ bariérovii metodu antikoncepcie (napriklad kondoém), ako
d’alsie opatrenie, az kym neuzijete tablety spravne pocas 7 dni po sebe.

Moznost’ 1: Uzite poslednti vynechant bielu aktivnu tabletu hned’, ako to bude mozné (aj keby to
znamenalo, ze musite uzit’ dve tablety naraz) a d’alsie tablety uZivajte vo zvy¢ajnom ¢ase. Hned’, ako
skoncite uzivanie bielych aktivnych tabliet v su¢asnom blistri, zacnite pouzivat’ d’alsi blister, teda
vynechajte ZIté placebové tablety. Nemusite dostat’ menstruaciu, az kym nebudete uzivat’ zIté
placebové tablety na konci druhého blistra, ale moZete mat’ slabé alebo menstruacii podobné krvacanie
pocas uzivania bielych aktivnych tabliet.

Moznost’ 2: Prestaiite uzivat’ biele aktivne tablety a zacnite uzivat’ ZIté placebové tablety pocas
maximalne 3 dni tak, Ze celkové mnozstvo placebovych a vynechanych bielych aktivnych tabliet nie je
viac ako 4. Na konci uzivania ZItych placebovych tabliet za¢nite pouzivat’ novy blister.

Ak si neviete spomenut’, kol’ko bielych aktivnych tabliet ste vynechali, postupujte podl'a prvej
moznosti, pouzivajte bariérovi metodu, ako je konddém ako d’alSie opatrenie, az kym neuZijete tablety
sprévne pocas 7 dni po sebe a vyhladajte svojho lekara (pretoze nemusite byt’ chranena pred
otehotnenim).

Ak ste zabudli uzit’ biele aktivne tablety v blistri a nedostali ste menstruaéné krvacanie poc¢as uzivania
Zltych placebovych tabliet z toho istého blistra, mozete byt’ tehotna. Pred zaciatkom uZivania tabliet

z nového blistra musite kontaktovat’ vasho lekara.

Nasledovné odporucanie sa tyka iba zabudnutych zltych placebovych tabliet

Posledné 4 7Ité tablety zo Stvrtého riadku st placebové tablety, ktoré neobsahuju lieciva. Ak zabudnete
uzit’ jednu z tychto tabliet, ochrana pred otehotnenim zaistena Zoely je zachovana. Zahod'te ZIta
placebov tabletu (tablety), ktoru ste vynechali, a za¢nite uzivat’ tablety z d’al$ieho blistra vo
zvycajnom cCase.

Obrazok
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Schéma: ak ste sa s uzitim bielych aktivnych tabliet oneskorili 0 24 alebo viac hodin

vynechanych
viac ako jedna 1.-24. dent I porad’te sa so svojim lekarom
biela tableta

Mali ste pohlavny styk

v tyzdni pred vynechanim

tablety? nie

* uzite vynechanu tabletu

¢ pocas nasledujicich 7 dni pouzivajte
bariérovii metodu (prezervativ)

« douzivajte blister

vynechané len
jedna biela

tableta (uzitd 4@ : zzn?’vypechlﬁmu tabletu
0 24 alebo ouzivajte blister
viac hodin
neskor)

* uzite vynechanu tabletu

« douzivajte biele tablety

« zahod'te 4 7Ité tablety

* zacnite uzivat’ d’alsi blister

1824 den

 prestaite uzivat' biele tablety

* pocas nasledujucich 3 dni uzivajte ZIté
tablety

* potom za¢nite uzivat’ d’alsi blister

Ak vraciate alebo mate silni hnacku

Ak vraciate v priebehu 3 — 4 hodin po uZiti bielej aktivnej tablety alebo ak mate silnti hnacku, existuje
riziko , ze sa lieiva z tablety Zoely sa nemusia Uplne vstrebat’ do vasho tela. Tato situacia je podobna,
ako keby ste zabudli uzit’ bielu aktivnu tabletu. Po vracani alebo hnacke musite hned’, ako je to mozné,
uzit’ d’alSiu bielu aktivnu tabletu z rezervného blistra. Ak je to mozné, uzite ju do 24 hodin od ¢asu,
ked’ bezne uZivate svoju tabletu. Dalgiu tabletu uZite vo zvy&ajnom ¢ase. Ak to nie je mozné alebo uz
24 alebo viac hodin ubehlo, postupujte podl'a rad uvedenych v ¢asti ,,Ak zabudnete uzit’ Zoely*. Ak
mate silni hnacku, povedzte to svojmu lekarovi.

Z1té tablety st placebové tablety, ktoré neobsahujii lie¢iva. Ak vraciate alebo mate silna hnacku

v priebehu 3 — 4 hodin po uziti zltej placebovej tablety, ochrana pred otehotnenim zaistena Zoely je
zachovana.

Ak chcete oddialit’ vaSu menstruaciu

Hoci sa to neodporuca, mozete oddialit’ vasu menstruaciu mozete tak, Ze vynechate zlté placebové
tablety zo stvrtého riadku a hned’ pokracujete novym blistrom Zoely. Pocas uzivania tohto druhého
blistra mozete mat’ slabé alebo menstruacii podobné krvacanie. Ak chcete, aby vam zacalo
menstrua¢né krvacanie poc¢as druhého blistra, prestante uzivat biele aktivne tablety a zacnite uzivat’
zIté placebové tablety. Druhy blister dokoncite uzivanim 4 Zltych placebovych tabliet, a potom zacnite
s d’al$im (tretim) blistrom. AK si nie ste nie¢im istd, poZiadajte o radu svojho lekara alebo
lekarnika.

Ak chcete zmenit’ prvy der vasej menStrudcie

Ak uzivate tablety podl'a pokynov, potom sa vasa menstrudcia za¢ne pocas dni s placebom. Ak musite
zmenit’ tento den menStruacie, znizte pocet dni s placebom — ked’ uzivate ZIté placebové tablety —
avSak nikdy ho nezvySujte (4 st maximum). Napriklad, ak za¢inate uzivat’ zIté placebové tablety

Vv piatok a chcete to zmenit’ na utorok (o 3 dni skor), musite za¢at’ uzivat’ novy blister o 3 dni skor ako
zvy€ajne. Nemusite mat’ nijaké krvacanie pocas skrateného obdobia uzivania zltych placebovych
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tabliet. Pocas uzivania d’alSieho blistra mdzete mat’ slabé alebo menstruacii podobné krvacanie pocas
uzivania bielych aktivnych tabliet.
AK si nie ste nie¢im ista, poZiadajte o radu svojho lekara alebo lekarnika.

Ak sa u vas vyskytne neo¢akavané krvacanie

Pri uzivani vSetkych kombinovanych antikoncepcnych tabliet sa u vas moze, pocas niekol’kych prvych
mesiacov, vyskytnut’ nepravidelné krvacanie z posvy (Spinenie alebo medzimenstruacné krvacanie)
medzi menstruaciami. Mozno budete musiet’ pouzivat’ hygienické vlozky, avsak v uzivani tabliet
pokracujte ako zvycajne. Nepravidelné krvacanie z poSvy zvycCajne ustipi po adaptacii vasho tela na
tablety (zvyc€ajne po 3 mesiacoch). Ak krvacanie pokracuje, zosilnie alebo znovu zacne, vyhl'adajte
svojho lekara.

Ak vam vynechala jedna alebo viac menStruacii

Klinické skusania so Zoely preukazali, Ze sa U VAs prileZitostne nemusi objavit’ pravidelné mesaéné

krvécanie po 24. dni.

o Ak ste uzivali vSetky tablety spravne a nevracali ste, ani ste nemali silna hnacku, ani ste
neuzivali iné lieky, potom je vel'mi nepravdepodobné, ze ste tehotna. Pokracujte v uzivani Zoely
ako zvyc¢ajne. Pozri tiez ast’ 3 ,,Ak vraciate alebo mate silnd hnacku® alebo ¢ast’ 2 ,,Iné lieky
a Zoely*.

o Ak ste neuzili vSetky tablety spravne alebo ak sa u vas neobjavila menstruacia dvakrat po sebe,
mozete byt tehotna. Okamzite vyhladajte svojho lekara. Nezaénite uzivat’ d’alsi blister Zoely,
pokial’ vas lekar neskontroloval, ¢i nie ste tehotna.

AK prestanete uZivat’ Zoely

Zoely mozete prestat’ uzivat’ kedykol'vek. Ak nechcete otehotniet’, najprv sa opytajte svojho lekéra na
iné metody, ktoré zabrafuju otehotneniu.

Ak prestanete uzivat’ Zoely, pretoze chcete otehotniet’, pred pokusom o otehotnenie je najlepsie
pockat’, az kym sa u vas nedostavi prirodzena menstruacia. To vam poméze uréit’ datum porodu.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajsie ucinky, 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 vasho zdravotného stavu, o ktorej si myslite, Ze moze byt’ spésobena Zoely,
povedzte to svojmu lekérovi.

Zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin v Zilach (vendzna tromboembolia (VTE)) alebo krvnych
zrazenin v tepnach (artériova tromboembdlia (ATE)) existuje u vSetkych Zien pouZivajucich
kombinovanu hormonalnu antikoncepciu. Podrobnejsie informacie o réznych rizikach vyplyvajucich
z pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, pozri ¢ast’ 2 ,,.Co potrebujete vediet’ predtym,
ako uZijete Zoely*.

S uzivanim Zoely suviseli nasledujice vedlajsie G¢inky:

Vel'mi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb):
. akné,
o zmeny v menstruaénych cykloch (napr. vynechanie alebo nepravidelnost’).

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):

o zniZeny zaujem o SeX; depresia/depresivna nalada; zmeny nalady,
o bolest” hlavy alebo migréna,

. nevolnost’ (nauzea),

o silné menstruacné krvacanie, bolest’ prsnika, bolest’ panvy,
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o prirastok telesnej hmotnosti.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b):

zvysena chut’ do jedla, zadrziavanie tekutin (opuch),

naval horacavy,

opuchnuté brucho,

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

tazoba v koncatinach,

pravidelna, ale slaba menstruacia, véacsie prsniky, hréka v prsniku, tvorba mlieka bez
tehotenstva, predmenstruaény syndrém, bolest’ pocas sexu, sucho v posve alebo vo vulve
(vonkajsich pohlavnych organoch), ki¢ maternice,

. podrazdenost’,

. zvysené pecenioveé enzymy.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

o Skodlivé krvné zrazeniny V zile alebo tepne, napriklad:
o v nohe alebo chodidle (t.j. DVT),
o Vv pltcach (t.j. PE),
o srdcovy infarkt,
o cievna mozgova prihoda,
o mald cievna mozgova prihoda alebo docasné priznaky podobné cievnej mozgove;j

prihode, zname ako prechodny ischemicky atak (TIA),

o krvné zrazeniny v peceni, Zalidku/Erevach, oblickach alebo oku.
Riziko vzniku krvnej zrazeniny moéze byt vyssie, ak mate akékol'vek iné stavy, ktoré zvysuju toto
riziko. (Dalgie informécie o stavoch, ktoré zvysuju riziko vzniku krvnych zrazenin, a priznakoch
krvnej zrazeniny, pozri ¢ast 2.)
znizenda chut’ do jedla,
zvyseny zaujem o pohlavny styk,
porucha pozornosti,
suché oko, neznasanlivost’ oénych SoSoviek,
sucho v Ustach,
zlatohnedé¢ pigmentové skvrny, predovsetkym na tvari; nadmerny rast vlasov,
zapach z posvy, pocit nepohodlia v posve alebo vo vulve,
hlad,

ochorenie Zl¢nika.

U pouzivateliek Zoely sa zaznamenali alergické reakcie (reakcie z precitlivenosti), ale ¢astost’ vyskytu
sa neda z dostupnych Gdajov odhadnut’.

Dalsie informacie o moznych vedlajsich u¢inkoch na zmeny v menstrua¢nom cykle (napr. vynechana
alebo nepravidelna menstruacia) pocas uzivania Zoely sU opisané v Casti 3 ,,Kedy a ako uzivat’
tablety“, ,,Ak sa u vas vyskytne neoc¢akavané krvacanie* a ,,Ak vdm vynechala jedna alebo viac
menstruacii®.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii.

Vedlajsie ué¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Zoely

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a $katuli po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepotrebné kombinované antikoncepcné tablety (vratane tabliet Zoely) sa nesmu likvidovat
odpadovou vodou alebo mestskou kanalizaciou. Ak sa hormonalne lie¢iva v tablete dostant do
vodného zivotného prostredia, mézu mat’ skodlivé G¢inky. Nepouzity liek vrat'te do lekarne alebo ich
zlikvidujte inym bezpecnym spdsobom podl'a narodnych poziadaviek. Tieto opatrenia pomdzu chranit’
Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Zoely obsahuje
- Liec¢iva su: nomegestrol-acetat a estradiol
Biele aktivne filmom obalené tablety: kazda tableta obsahuje 2,5 mg nomegestrol-acetatu
a 1,5 mg estradiolu (vo forme hemihydréatu).
ZIté placebové filmom obalené tablety: tableta neobsahuje Ziadne liegiva.
- Dalsie zlozky su:
Jadro tablety (biele aktivne a ZIté placebové filmom obalené tablety):
monohydrét laktozy (pozri Cast’ 2 ,,Zoely obsahuje laktozu*); mikrokrystalicka celuldza (E460);
krospovidon (E1201); mastenec (E553b); stearat hore¢naty (E572) a koloidny bezvody oxid
kremicity.
Obal tablety (biele aktivne filmom obalené tablety):
polyvinylalkohol (E1203); oxid titani¢ity (E 171); makrogol 3350 a mastenec (E553b).
Obal tablety (zIté placebové filmom obalené tablety):
polyvinylalkohol (E1203); oxid titani¢ity (E171); makrogol 3350; mastenec (E553b); zIty oxid
zelezity (E172) a Cierny oxid zelezity (E172).

Ako vyzera Zoely a obsah balenia

Aktivne filmom obalené tablety (tablety) su biele a okruhle. Na oboch stranach st oznacené ,,ne“.
Placebové filmom obalené tablety su zIté a okrdhle. Na oboch stranch su oznaéené ,,p*.

Zoely sa dodava v blistroch, ktoré obsahuju 28 filmom obalenych tabliet (24 bielych aktivnych filmom
obalenych tabliet a 4 ZIté placebové filmom obalené tablety) zabalenych v papierovej Skatuli. Velkosti
balenia: 28, 84, 168 a 364 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Theramex Ireland Limited

3rd Floor, Kilmore House,

Park Lane, Spencer Dock,

Dublin 1

D01 YE64

irsko

Vyrobca

Delpharm Lille S.A.S.

Parc d’Activités Roubaix-Est
22 Rue de Toufflers

CS 50070

59452 LYS-LEZ-LANNOY
Francutzsko
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Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Pol’'sko

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holandsko

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Holandsko

Téato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurépskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.eu.
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Vedecké zavery
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Vedecké zavery

Nomegestrolacetat (NOMAC) aj chlérmadindnacetat (CMA) su progestinové derivaty s
antigonadotropnymi Gc¢inkami. Obidva progestiny maju dalsi antiestrogénny, ale aj antiandrogénny
ucinok. Preukazalo sa, Ze ich antiandrogénny Gcinok dosahuje Uroven 30 % (CMA) a 90 %
(NOMAC) v porovnani s cyproterdnacetatom (CPA), ktory bol stanoveny ako referencny
antiandrogénny progestin so 100 % antiandrogénnym uc¢inkom u kastrovanych potkanov lieCenych
androgénmi (Kuhl 2005).

Schvalené indikacie pre nomegestrolacetat a chlérmadindnacetat v monoterapii alebo v kombinacii
s estradiolom alebo etinylestradiolom sa liSia pri roznych silach a v réznych krajinach. Celkovo su
indikované na gynekologické a menstruacné poruchy, hormonalnu substitu¢nd liecbu a v nizsich
davkach ako hormonalna antikoncepcia.

Meningiém je zriedkavy nador mozgu, ktory sa tvori z mozgovych blan. Hoci meningiomy su
vacsinou benigne nadory, ich intrakranialne umiestnenie moze viest k zdvaznym a potencialne
smrtefnym nasledkom. Pravdepodobnost ich vzniku je u Zien priblizne dvojndsobnd ako u muZov,
¢o poukazuje na Ulohu pohlavnych horménov v ich fyziopatoldgii.

Riziko vzniku meningiomu suvisiace s pouzivanim nomegestrolacetatu je zname od roku 2018. O
tomto riziku sa nasledne diskutovalo v rdmci posudzovania PSUSA (PSUSA/00002181/201801),
ktoré sa tykalo liekov obsahujlcich nomegestrol v monoterapii, a riziko bolo doplnené do informacii
o lieku. V niektorych publikaciach boli medzitym hlasené pripady regresie meningiému po vysadeni
nomegestrolu, ¢o naznacuje hormonalnu/progestinovu Ulohu lieku pri raste tychto nadorov. O
riziku sa diskutovalo aj pri posudzovani nomegestrolu v kombinacii s estradiolom v rdmci PSUSA
(PSUSA/00002182/201801), ktoré viedlo k zmendm v informaciach o lieku s ciefom odporudit
dokladné monitorovanie meningidmov, ak sa lieky pouzivaju ako hormonalna substitu¢na liecba
(HSL). Informacie o lieku Zoely boli zmenené tak, aby odrazali toto riziko.

V pripade liekov obsahujucich chlérmadindnacetat bolo vo Franclzsku v roku 2019 zaznamenané
zvysenie hlaseni meningidmov a na vnutrostatnej Urovni boli zavedené dalSie opatrenia na
minimalizovanie rizik (RMM) vratane zmien v informaciach o lieku pre vSetky lieky obsahujlce
chlérmadinén 5 mg a 10 mg tak, aby odrazali riziko meningiému.

Na dalSie objasnenie vztahu medzi chlérmadinénacetadtom alebo nomegestrolacetdtom a rizikom
meningidému uskutocnila francizska skupina EPI-PHARE dve farmakoepidemiologické studie
(Nguyen et al. 2021) na zaklade udajov z SNDS (Systéme national des données de santé -
Francuzsky narodny systém zdravotnych udajov). Z vysledkov vyplyva zvysené riziko vzniku
meningiémov v zavislosti od davky a dizky lie¢by nomegestrolacetatom alebo
chlérmadinénacetatom.

Prislusny vnuatrostatny organ vo Franclizsku (Agence nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé, ANSM) preto 22. septembra 2021 inicioval postlpenie veci podla ¢lanku 31
smernice 2001/83/ES vyplyvajluce z farmakovigilanénych Udajov a poziadal vybor PRAC, aby
posudil vplyv uvedenych vyhrad na pomer prinosu a rizika liekov obsahujucich nomegestrolacetat a
liekov obsahujucich chlérmadindnacetat a aby vydal odporucanie, ¢i sa maju prislusné povolenia na
uvedenie na trh zachovat, zmenit, pozastavit alebo zrusit.

Vybor PRAC prijal 7. jula 2022 odporucanie, ktoré nasledne posudil vybor CHMP v sulade s ¢lankom
107 pism. k) smernice 2001/83/ES.
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Celkovy suhrn vedeckého hodnotenia vyborom PRAC

Ucinnost chlérmadindnacetatu alebo nomegestrolacetatu v schvalenych indikaciach aj v kombinécii
s etinylestradiolom alebo estradiolom bola posidena v ¢ase povolenia v ramci Ustrednych a
vnutrostatnych postupov zZiadosti o povolenie na uvedenie na trh a povazuje sa za stanovendu.

Dve nedavne kohortové studie, ktoré uskutocnili Nguyen et al. (2021) a ktorych cielom bolo
vyhodnotit vplyv predizeného pouzivania CMA alebo NOMAC v klinickej praxi na riziko vzniku
meningidmu u Zien, dopifiaju k si¢asnym poznatkom dobre definované, étruktirované dlhodobé
Udaje vychadzajuce z administrativnych zdravotnych Gdajov zo systému SNDS (Systéme National
des Données de Santé), ktory pokryva priblizne 99 % franclzskej populacie. Vysledky preukazali
zvysené riziko intrakranidlneho meningiomu po expozicii CMA alebo NOMAC s vysokou
kumulativnou davkou a dlhsim trvanim expozicie, s potencidlnym znizenim po vysadeni CMA alebo
NOMAC. Sila suvislosti, silné Gcinky zavislé od davky a zniZenie rizika pozorované po ukonceni
lie¢by v trvani aspori jedného roka podporuju stvislost medzi expoziciou CMA/NOMAC a zvy$enym
rizikom vzniku meningiomov.

Aj analyza pripadov po uvedeni na trh poukazuje na zvysené riziko vzniku meningiému pri
dlhodobom pouzivani liekov s vysokou davkou (CMA 5 - 10 mg a NOMAC 3,75 - 5 mg) v réznych
indikaciach. V pripade CMA sa vacsina hlasenych pripadov tyka pouZitia lieku v indikacii
endometridzy. V pripade NOMAC bol najvyssi pocet pripadov hlaseny v slvislosti s pouzivanim
mimo schvalenej indikacie (antikoncepcia a endometriéza), nasledovali hlasenia pri schvalenej
lieCcbe leiomydmu maternice a silného menstruacného krvacania.

Okrem toho bolo prostrednictvom analyzy EudraVigilance (EV) tykajlucej sa pripadov meningiomu
hlasenych v suvislosti s liekmi obsahujicimi CMA alebo NOMAC ziskanych 359 kazuistik s liekmi
obsahujucimi CMA a 461 kazuistik s liekmi obsahujicimi NOMAC, takmer vsetky u Zien, vacsinou
vo veku od 40 do 60 rokov. Kazuistiky pochadzaju najma z Francuzska, pricom v roku 2019 doslo k
prudkému narastu. Len niekolko ziskanych kazuistik sa tykalo kombinovanych liekov s NOMAC v
nizkej davke, ako je liek Zoely.

Lieky obsahujice nizku davku CMA (1 - 2 mg) alebo nizku davku NOMAC (2,5 mg)

Riziko vzniku meningidmu pri pouzivani CMA alebo NOMAC bolo predtym zndme a v informacidch o
lieku sa v sucasnosti odraza takto:

e Lieky obsahujuce nizku davku CMA v monoterapii: kontraindikacia u pacientov s
meningiomom alebo s meningidmom v anamnéze.

e Kombinované lieky s NOMAC v nizkej davke: kontraindikacia u pacientov s meningiomom
alebo s meningiémom v anamnéze a upozornenie na riziko vzniku meningiomu.

Hoci v ramci preskimania nebolo mozné identifikovat Ziadne zvySené riziko konkrétne spojené s
pouzivanim liekov s nizkou dédvkou, treba poznamenat, Ze existuju situacie, ked mézu byt pacienti
vystaveni liekom s nizkou davkou dlhodobo, a preto sa riziko vzniku meningiému suvisiace s liekmi
s nizkou davkou povazuje za potenciadlne vyznamné riziko. KedZe toto riziko sa zvysuje so
zvy3ujlcou sa kumulativnou davkou, vybor PRAC usudil, Ze upozornenie na toto riziko méa byt
uvedené v informaciach o lieku pre lieky obsahujlce nizku davku CMA (1 - 2 mg) alebo NOMAC
(2,5 mg) a Ze pouzitie tychto liekov ma byt kontraindikované u pacientov s meningiémom alebo s
meningidmom v anamnéze. Treba poznamenat, Ze v pripade niektorych liekov, napr. Zoely, uz bola
v informaciach o lieku zohladnené kontraindikacia a upozornenie na riziko meningiému, vybor PRAC
vSak odporucil dalSie zmeny v predtym schvalenom zneni, aby sa zohladnili si¢asné poznatky a
aby bolo v sulade s triedou. NavySe sa ma v pripade liekov obsahujucich nizku davku CMA alebo
NOMAC zaviest (ak este nie je stanoveny) cieleny dotaznik na sledovanie pre pripady
meningidmov, aby bola zabezpecena vysoka kvalita hldseni a v budlcnosti sa ulahcilo posudenie
pri¢innych suvislosti. Hlavné prvky tohto cieleného dotaznika na sledovanie schvalil vybor PRAC.
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Lieky obsahujiice vysokla davku CMA (5 - 10 mg) alebo vysoku davku NOMAC (3,75 -5
mg)

Hoci bol meningidém hldseny len ako zriedkava udalost pri uzivani liekov obsahujticich CMA, pri¢inna
suvislost medzi meningidmom a liekmi obsahujicimi vysokd davku CMA alebo vysok( davku
NOMAC sa povazuje za preukazanu. Na zaklade toho sa usudzuje, Ze pre pomer prinosu a rizika sa
moznosti lie¢by liekmi obsahujlcimi vysokld davku majd obmedzit na situdcie, ked' sa iné

dobu. Okrem toho sa ma do informacii o lieku doplnit kontraindikacia u pacientov s meningidémom
alebo s meningidmom v anamnéze a tieZ upozornenie, ze sa maju sledovat priznaky a lie¢ba sa ma
zastavit, ak je pacientovi diagnostikovany meningiém. Vybor PRAC navys$e odporudil, aby boli v
informaciach o lieku zohladnené informacie o vysledkoch dvoch epidemiologickych studii, ktoré
uskutoc¢nili Nguyen et al.

V rémci siéasného preskimania vybor PRAC zvaZil potrebu odporudit monitorovanie magnetickou
rezonanciou u pacientov pred liecbou a pravidelne pocas liecby pomocou CMA alebo NOMAC.
Vzhladom na zataZenie jednotlivych pacientov a velmi velky podet vySetreni magnetickou
rezonanciou, ktoré je potrebné vykonat na diagnostikovanie jedného pripadu meningidomu

u pacienta bez akychkolvek symptomov z dévodu nizkeho vyskytu meningiému pri pouzivani
CMA/NOMAC, vsak vybor PRAC usudil, Ze toto opatrenie by nebolo primerané.

Vzhladom na zistenia Studii, ktoré uskutocnili Nguyen et al., je potrebné zdravotnickym
pracovnikom pripomenut prostrednictvom priameho ozndmenia zdravotnickym pracovnikom
(DHPC) upozornenie a kontraindikaciu v suvislosti s rizikom meningidomu v pripade vSetkych liekov
a informovat ich o novych obmedzeniach pouZivania liekov obsahujlcich vysoku ddvku CMA alebo
NOMAC. Ozndmenie DHPC maju drzitelia povolenia na uvedenie na trh $irit v kazdom &lenskom
$tate spolo¢ne. Oznédmenie sa ma rozposlat endokrinolégom, gynekoldégom, vSeobecnym lekarom,
ucenym spoloc¢nostiam a vSetkym dalsim relevantnym ciefovym skupindm podrobnejsie
vymedzenym na vnutrostatnej Grovni.

Vybor PRAC napokon zvazil potrebu dalsich farmakovigilanénych ¢innosti na vyhodnotenie G¢innosti
navrhovanych opatreni na minimalizovanie rizik a dospel k nazoru, ze vSetci drzitelia povolenia na
uvedenie na trh maju analyzovat spravanie pri predpisovani a informovanost predpisujlcich osob a
vyhodnotit Géinnost novozavedenych opatreni na minimalizovanie rizik v nadchadzajlcich spravach
PSUR pre prislusné ucinné latky.

Odovodnenie odporucania vyboru PRAC
Kedze

e Vybor PRAC vzal na vedomie postup podla ¢lanku 31 smernice 2001/83/ES pre vSetky
lieky obsahujuce chlérmadindnacetat a lieky obsahujlice nomegestrolacetat.

e Vybor PRAC preskimal dostupné udaje o riziku vzniku meningidmu pocas uzivania alebo
po uzivani liekov obsahujucich chlérmadinénacetat alebo nomegestrolacetat, bud’
samostatne alebo v kombinacii, najméa epidemiologické stludie vratane Studii franclizskej
zdravotnej poistovne (CNAM), ako aj kazuistiky a idaje po uvedeni na trh, ktoré predloZili
drzitelia povolenia na uvedenie na trh.

e Vybor PRAC na zdklade udajov dospel k zaveru, ze absolutne riziko vzniku meningiomu v
dosledku lie¢by liekmi obsahujlcimi chlérmadindnacetat alebo nomegestrolacetat zostava
nizke. Toto riziko sa vSak zvySuje so zvysujucimi sa kumulativhymi davkami chlérmadinén
alebo nomegestrolacetatu a predlzujucou sa dobou lie¢by. Vybor PRAC tiez zaznamenal, ze
riziko vzniku meningiému moze po ukonéeni lie¢by klesnut.
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e Vybor PRAC preto odporudil, aby sa lieCba liekmi obsahujlcimi vysoké davky
chlérmadindnacetatu (5 - 10 mg) alebo nomegestrolacetatu (3,75 - 5 mg) obmedzila na
situacie, ked' sa alternativna lieCba alebo intervencie nepovazuju za vhodné. LieCba sa ma
tieto lieky s vysokou davkou boli kontraindikované u pacientov s meningiomom alebo
s meningidmom v anamnéze.

e Vybor PRAC dospel tiez k zaveru, ze hoci nebolo konkrétne identifikované zvysené riziko
meningidmu po pouziti liekov obsahujlcich nizku davku chlérmadindnacetatu alebo
nomegestrolacetatu, ¢ uz samostatne alebo v kombindcii, treba poznamenat, Ze existuju
situacie, ked mdzu byt pacienti vystaveni liekom s nizkou ddvkou dlhodobo. Vzhladom na
to, Ze toto riziko sa zvysuje so stupajucimi kumulativnymi ddvkami chlérmadinénacetatu
alebo nomegestrolacetatu, vybor odporudil kontraindikovat aj lieky obsahujlce nizku
davku chlérmadinénacetatu (1 - 2 mg) alebo nomegestrolacetatu (2,5 mg) u pacientov s
meningidmom alebo s meningidmom v anamnéze.

e Vybor odporudil dalSie aktualizacie informacii o lieku pre lieky obsahujlce
chlérmadindnacetat a lieky obsahujlice nomegestrolacetat, aby sa zohladnili sicasné
poznatky o riziku vzniku meningiému.

e Vybor odporudil, aby vSetci drzitelia povolenia na uvedenie na trh vyhodnotili Géinnost
novozavedenych opatreni na minimalizovanie rizik v nadchadzajucich spravach PSUR
pre prislusné ucinné latky.

Vzhladom na uvedené skutocnosti vybor PRAC dospel k zaveru, Zze pomer prinosu a rizika liekov

obsahujucich chlérmadindnacetat a liekov obsahujlcich nomegestrolacetat ostava priaznivy za
predpokladu, Ze sa vykonaju zmeny v informaciach o lieku opisané vyssie.

Bude sa distribuovat DHPC s cielom informovat zdravotnickych pracovnikov o aktudlnych
odporucaniach.

Vybor preto odporic¢a zmenu v podmienkach vydania povoleni na uvedenie na trh pre lieky
obsahujuce chlérmadindnacetat a lieky obsahujlice nomegestrolacetat.

Stanovisko vyboru CHMP

Vybor CHMP preskumal odporutcanie vyboru PRAC a suhlasi s celkovymi zadvermi vyboru PRAC
a s odovodnenim odporucania.

Vybor CHMP preto usudzuje, ze pomer prinosu a rizika liekov obsahujucich nomegestrol a liekov
obsahujucich chlérmadindn ostava priaznivy za predpokladu, Ze sa vykonaju zmeny v informaciach
o lieku a ze sa splnia vyssSie opisané podmienky.

Vybor CHMP preto odporuca zmenu v podmienkach vydania povoleni na uvedenie na trh pre lieky
obsahujlce nomegestrol a lieky obsahujice chlérmadindn.
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