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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
Cerazette

0,075 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje 0,075 mg dezogestrelu.

Pomocn4 latka so zndmym ucinkom
Kazda tableta obsahuje priblizne 55 mg monohydratu laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalen4 tableta.

Biela okruhla bikonvexna tableta s priemerom 5 mm. Na jednej strane s ozna¢enim KV nad 2
a ORGANON* na druhej strane.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Antikoncepcia.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Na dosiahnutie antikoncepénej ucinnosti sa musi Cerazette uzivat’ podl'a pokynov (pozri ,,Ako uzivat
Cerazette a ,,Ako zacat’ uzivat’ Cerazette®).

Osobitné skupiny pacientok

Porucha funkcie obliciek
U pacientok s poruchou funkcie obli¢iek sa nevykonali ziadne klinické studie.

Porucha funkcie pecene

U pacientok s insuficienciou pecene sa nevykonali ziadne klinické $tudie. Pretoze u pacientok

s tazkym ochorenim pecene moze byt metabolizmus steroidnych hormdénov naruseny, uzivanie
Cerazette u tychto Zien nie je indikované, kym sa hodnoty funkcie pe¢ene nevratia na normalne
hodnoty (pozri Cast’ 4.3).
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Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a ucinnost’ Cerazette u dospievajicich mladsich ako 18 rokov neboli stanovené.

K dispozicii nie su ziadne udaje.

Spdsob podavania

Peroralne pouZzitie.
Ako uzivat’ Cerazette

Tablety sa musia uzivat’ kazdy den v priblizne rovnakom cCase tak, aby bol interval medzi dvoma
tabletami vzdy 24 hodin. Prva tableta sa ma uzit’ v prvy defi menstruacného krvicania. Potom sa uziva
jedna tableta denne bez prerusenia, bez ohl'adu na mozné krvacanie. S novym blistrom sa za¢ina hned’
nasledujuci den po predosSlom blistri.

AKko zacat’ uzivat’ Cerazette

Bez predchadzajuceho uzivania hormondlnej antikoncepcie [v predchddzajiicom mesiaci]

Uzivanie tabliet sa ma zacat’ v 1. def prirodzeného cyklu zeny (1. deti je prvy deti jej menStrua¢ného
krvacania). Uzivanie sa moze zacat’' v 2. — 5. dni, ale pocas prvého cyklu sa odporaca pouzivat
bariérovli metddu pocas prvych 7 dni uzivania tabliet.

Po potrate v prvom trimestri
Po potrate v prvom trimestri sa odporaca zacat’ s uzivanim ihned’. V tomto pripade nie je potrebné
pouzivat’ doplnkovi metédu antikoncepcie.

Po pérode alebo po potrate v druhom trimestri

Zene treba odporudit, aby zacala s uzivanim v ktorykolI'vek defi medzi 21. aZ 28. ditom po porode
alebo po potrate v druhom trimestri. Ked’ zane neskor, treba jej odporucit’, aby pouzivala navyse aj
bariérovii metodu, az kym bez preruSenia neuzije tablety pocas prvych 7 dni. Ak vsak uz doslo

k pohlavnému styku, pred samotnym zacatim uzivania Cerazette sa ma vylucit’ gravidita alebo ma
Zena pockat’ na svoje prvé menstruacné krvacanie.

Dalsie informacie pre dojciace Zeny, pozri Cast’ 4.6.
Ako zacat’ uzivat’ Cerazette pri prechode z inej antikoncepcie

Prechod z kombinovanej hormonalnej antikoncepcie (kombinovana perordlna antikoncepcia (COC),
vaginalny kruzok alebo transdermdalna naplast).

Zena ma zadat’ uzivat’ Cerazette najlepsie v defi po uZiti poslednej aktivnej tablety (poslednej tablety
obsahujucej lie¢iva) jej predchadzajicej COC alebo v den odstranenia vaginalneho kriuzku alebo
transdermalnej naplasti. V tychto pripadoch nie je potrebné pouzivat’ doplnkovi antikoncepciu. Nie
vSetky metody antikoncepcie mdzu byt dostupné vo vsetkych krajinach Eurdpskej tnie.

Zena tieZ mdze zaGat’ uzivat’ Cerazette najneskor v defi po obdobi bez uZivania tabliet, pouZivania
naplasti, pouzivania kruzku alebo po obdobi s placebo tabletami jej predchadzajucej kombinovane;j
hormonalnej antikoncepcie, ale pocas prvych 7 dni uzivania tabliet sa odporica pouzivat’ doplnkova
bariérovu metodu.

Prechod z metody obsahujucej vylucne gestagén (minitableta, injekcia, implantat alebo
vautromaternicovy systém uvolnujici gestagén [1US]).

Zena mdze prejst’ z minitablety v ktorykol'vek def (z implantétu alebo IUS v defi jeho odstranenia,
z injek¢énej formy v Case kedy sa ma podat’ d’alSia injekcia).
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Postup pri vynechani tabliet

Po uplynuti viac ako 36 hodin medzi uzitim dvoch tabliet sa antikoncepcna ochrana méze znizit'. Ak
sa pouzivatel'ka v uziti ktorejkol'vek tablety oneskori o menej ako 12 hodin, vynechana tableta sa ma
uzit’ hned’, ako si na to spomenie a d’alSia tableta sa ma uzit’ vo zvy€ajnom Case. Ak sa oneskori o viac
ako 12 hodin, pocas nasledujucich 7 dni ma pouzivat’ doplnkova metédu antikoncepcie. Ak sa tablety
vynechali pocas prvého tyzdna po zacati uzivania Cerazette a doslo k pohlavnému styku pocas tyzdia
pred vynechanim tabliet, ma sa vziat’ do ivahy moznost’ gravidity.

Odporucanie v pripade gastrointestinalnych porich

V pripade t'azkej gastrointestinalnej poruchy nemusi ddjst’ k uplnej absorpcii a maju sa prijat’
doplnkové antikoncepéné opatrenia.

Ak sa v priebehu 3 — 4 hodin po uziti tablety vyskytne vracanie, nemusi dojst’ k uplnej absorpcii.

Na takyto pripad sa vzt'ahuje odporacanie tykajiice sa vynechanych tabliet, ako je uvedené v Casti 4.2.

DohlP’ad lekara

Pred predpisanim lieku je potrebné vykonat’ dokladnii anamnézu a odporuca sa dokladné
gynekologické vysetrenie na vyluc¢enie gravidity. Pred predpisanim licku sa maji preskiimat’ poruchy
krvacania, ako su oligomenorea a amenorea. Interval medzi prehliadkami zavisi od okolnosti

v kazdom individualnom pripade. Ak predpisany liek moze ovplyvnit’ latentné alebo manifestné
ochorenie (pozri Cast’ 4.4), kontrolné vysetrenia sa maji na zéklade tohto ¢asovo prisposobit’.

Aj napriek tomu, Ze sa Cerazette uziva pravidelne, mézu sa objavit’ poruchy krvacania. Ak je
krvacanie vel'mi Casté a nepravidelné, ma sa zvazit’ ind metoda antikoncepcie. Ak priznaky
pretrvavaji, maju sa vylucit’ organické priciny.

Opatrenia v pripade amenorey poc¢as uzivania zavisia od toho, ¢i sa tablety uzivali alebo sa neuzivali
v stlade s pokynmi a mézu zahiiiat’ tehotensky test.

Ak dojde ku gravidite, liecba sa ma ukoncit’.

Zeny treba poucit, ze Cerazette nechrani pred infekciou HIV (AIDS) ani inymi pohlavne prenasanymi
chorobami.

4.3 Kontraindikacie

o Aktivna venozna trombembolicka porucha.

o Pritomnost’ alebo anamnéza t'azkého ochorenia pecene, kym sa hodnoty pecenovych funkcii
nevratia na normalne hodnoty.

o Zname malignity citlivé na pohlavné steroidy alebo podozrenie na ne.

o Nediagnostikované vaginalne krvacanie.

o Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Ak sa vyskytne ktorykol'vek z niz§ie uvedenych stavov/rizikovych faktorov, prinosy pouZzivania
gestagénu sa maju zvazit' oproti moznym rizikdm u kazdej Zeny individualne a maju sa
prekonzultovat’ so Zenou skor, nez sa rozhodne uzivat’ Cerazette. V pripade zhorSenia, exacerbacie
alebo prvého vyskytu niektorého z tychto stavov, ma Zena kontaktovat’ svojho lekéra. Lekar ma potom
rozhodnut, ¢i sa ma uzivanie Cerazette ukoncit’.

Riziko vzniku karcindmu prsnika vo v§eobecnosti stipa s pribudajucim vekom. Pocas uzivania
kombinovanej peroralnej antikoncepcie (COC) sa mierne zvySuje riziko diagnostikovania karcinomu
prsnika. Toto zvySené riziko postupne vymizne do 10 rokov po ukonceni uzivania COC a nema
savislost' s dizkou uZivania, ale s vekom, v ktorom Zena uziva COC. Predpokladany pocet
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diagnostikovanych pripadov na 10 000 zien, ktoré uzivaji COC (do 10 rokov po ukonceni uzivania)
v porovnani so Zenami, ktoré v rovnakom ¢asovom obdobi nikdy neuzivali COC, bol vypocitany pre

jednotlivé vekové skupiny a je uvedeny v tabul’ke niZsie.

vekova skupina predpokladané pripady, predpokladané pripady,

u zien uzivajucich COC u Zien, ktoré neuzivaju
16 — 19 rokov 4,5 4
20 — 24 rokov 17,5 16
25 — 29 rokov 48,7 44
30 — 34 rokov 110 100
35 -39 rokov 180 160
40 — 44 rokov 260 230

Riziko u Zien, ktoré uzivajui antikoncepciu obsahujicu len gestagén (progestogen-only contraceptive -
POC) ako je Cerazette, je zrejme podobného rozsahu ako je riziko spojené s COC. Avsak pri POC je
dokaz menej presvedcivy. V porovnani s rizikom diagnostikovania karcinému prsnika kedykol'vek
pocas zivota, je zvySené riziko spojené s COC nizke. Pripady karcinomu prsnika diagnostikované

u zien uzivajucich COC maju tendenciu byt menej pokrocilé ako pripady u Zien, ktoré neuzivaji
COC. Zvysené riziko u zien uzivajicich COC moze byt spdsobené vcasnou diagnostikou,
biologickymi uc¢inkami tablety alebo kombinaciou oboch.

Ked’Ze nie je mozné vylucit’ biologicky ucinok gestagénov na karcindm pecene, u zien s karcinbmom
pecene je potrebné vykonat’ zhodnotenie individualneho prinosu/rizika.

Ak sa vyskytnu akutne alebo chronické poruchy funkcie pecene, Zena musi navstivit’ Specialistu, aby
ju vySetril a poradil je;j.

Epidemiologické vyskumy spajajii uzivanie COC so zvySenym vyskytom vendéznej tromboembolie
(VTE, trombéza hibkovych Zil a plaicna embélia). Hoci klinicka zavaznost’ tohto zistenia pre
dezogestrel pouzivany ako antikoncepcia bez estrogénovej zlozky nie je zndma, v pripade trombodzy sa
ma uzivanie Cerazette ukoncit. Ukon¢enie uzivania Cerazette je potrebné tiez zvazit' pri dlhodobe;j
imobilizacii v dosledku operacie alebo ochorenia. Zeny s trombembolickymi poruchami v anamnéze si
musia byt vedomé moznosti opdtovného vyskytu tejto poruchy.

Hoci gestagény mézu mat’ vplyv na periférnu inzulinovu rezistenciu a glukézovu toleranciu,
neexistuje dokaz o potrebe zmeny terapeutického rezimu u pacientok s cukrovkou, ktoré uzivaju
tablety obsahujuce len gestagén. AvsSak pacientky s cukrovkou sa maju poc¢as prvych mesiacov
uzivania pozorne sledovat’.

Ak sa pocas uzivania Cerazette objavi pretrvavajuca hypertenzia alebo ak signifikantne zvySeny krvny
tlak neodpoveda adekvatne na lieCbu antihypertenzivami, ma sa zvazit' ukoncenie uzivania Cerazette.

Liecba liekom Cerazette vedie k zniZeniu sérovych hladin estradiolu na hladinu zodpovedajtcu
vcasnej folikularnej faze. Zatial’ ale nie je zname, ¢i ma tento pokles nejaky klinicky vyznamny ucinok
na hustotu kostného mineralu.

Ochrana pred mimomaternicovymi graviditami nie je u beznych tabliet obsahujtcich len gestagén taka
ucinna, ako pri kombinovanej peroralnej antikoncepcii, ¢o ma suvis s ¢astym vyskytom ovulacii pocas
uzivania tabliet obsahujucich len gestagén. Napriek tomu, Ze Cerazette trvale inhibuje ovulaciu, u Zien
s amenoreou alebo bolestami brucha sa musi pri diferencialnej diagndze vziat’ do uvahy
mimomaternicova gravidita.

Obcas sa mdze objavit’ chloazma, najmi u Zien s chloazma gravidarum v anamnéze. Zeny so sklonom
ku chloazme sa maju pocas uzivania Cerazette vyhybat’ expozicii slne¢nému alebo ultrafialovému
Zlareniu.
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Pocas gravidity a pocas uzivania pohlavnych steroidov sa hlasili nasledujuce stavy, ale ich suvislost’

s pouzivanim gestagénov sa nestanovila: Zltacka a/alebo pruritus suvisiaci s cholestazou, tvorba
zl¢ovych kamenov, porfyria, systémovy lupus erythematosus, hemolyticko-uremicky syndrom,
Sydenhamova chorea, herpes gestationis, strata sluchu stvisiaca s otosklerozou, (dedi¢ny) angioedém.

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

Utinnost’ Cerazette sa mdze zniZit' v pripade vynechania tabliet (Sast’ 4.2), gastrointestinalnych porach
(Cast’ 4.2) alebo stibezného uzivania liekov, ktoré znizuju plazmatické koncentracie etonogestrelu,
aktivneho metabolitu dezogestrelu (Cast’ 4.5).

Cerazette obsahuje laktézu a preto sa nema podavat’ pacientkam so zriedkavymi dedi¢nymi
problémami galaktdzovej intolerancie, laponského deficitu laktazy alebo gluk6zo-galaktdzovej
malabsorpcie.

Laboratérne vySetrenia

Udaje ziskané s COC preukazali, Ze antikoncepéné steroidy mozu ovplyvnit’ vysledky niektorych
laboratérnych vySetreni vratane biochemickych parametrov funkcie pecene, Stitnej zl'azy, nadoblic¢iek
a obliciek, sérovych hladin (transportnych) proteinov, napr. globulinu viazuceho kortikosteroidy

a lipidovych/lipoproteinovych frakcii, parametrov metabolizmu uhl'ohydratov a parametrov
koagulécie a fibrinolyzy. Zmeny zvyc€ajne zostavaju v ramci beznych laboratérnych hodnot. Nie je
zname do akej miery sa tieto tidaje tykaju aj antikoncepcie obsahujucej len gestagén.

4.5 Liekové a iné interakcie
Interakcie

Poznamka: na urCenie potencialnych interakcii je potrebné sa oboznamit’ s odbornymi informaciami
o subezne pouzivanych liekoch.

Vplyv inych liekov na Cerazette

Mozu sa objavit’ interakcie s liekmi, ktoré indukuji mikrozomalne enzymy, ¢o moze mat’ za nasledok
zvyseny klirens pohlavnych horménov a méze to viest’ k medzimenstruaénému krvacaniu a/alebo

k zlyhaniu antikoncepcie.

Manazment

Indukcia enzymov sa mdze objavit’ po niekol’kych dnoch liecby. Maximalna indukcia enzymov sa
zvycCajne pozoruje pocas niekolkych tyzdnov. Indukcia enzymov méze po ukonceni liecby pretrvavat’
priblizne 4 tyzdne.

Kratkodoba liecba

Zeny lietené liekmi alebo rastlinnymi pripravkami indukujtcimi pedefiové enzymy maja byt poudené,
ze ucinnost’ Cerazette sa moze znizit. Ako doplnok k Cerazette sa ma pouzivat’ bariérova metoda
antikoncepcie. Bariérova metdda sa musi pouzivat’ pocas celého obdobia subeznej lieCby a pocas

28 dni po vysadeni lieku indukujiceho pecenové enzymy.

Dlhodoba liecba
U Zien, ktoré sa dlhodobo liecia liekmi indukujucimi pecetiové enzymy sa ma zvazit alternativna
metdda antikoncepcie neovplyvnena liekmi indukujicimi enzymy.
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Latky zvysujuce klirens antikoncepcnych hormonov (znizena antikoncepcna ucinnost indukciou
enzymov) napr.:

Barbituraty, bosentan, karbamazepin, fenytoin, primidon, rifampicin, efavirenz a pripadne tiez
felbamat, grizeofulvin, oxkarbazepin, topiramat, rifabutin a lieky s obsahom rastlinného pripravku
I'ubovnika bodkovaného (Hypericum perforatum).

Latky s premenlivymi ucinkami na klirens antikoncepcnych hormonov

Mnohé kombindcie inhibitorov HIV proteazy (napr. ritonavir, nelfinavir) a nenukleozidovych
inhibitorov reverznej transkriptazy (napr. nevirapin) a/alebo kombinécie s liekmi proti virusu
hepatitidy C (HCV) (napr. boceprevir, telaprevir) mozu pri subeznom podavani s hormonalnou
antikoncepciou zvysit' alebo znizit’ plazmatické koncentracie progestinov. V niektorych pripadoch
modze byt Cisty ucinok tychto zmien klinicky relevantny.

Na uréenie potencialnych interakcii a akychkol'vek suvisiacich odporucani je preto potrebné sa
oboznamit’ s odbornymi informaciami o subezne podavanych liekoch proti HIV/HCV. V pripade
akejkol'vek pochybnosti maju Zeny, ktoré sa lie€ia inhibitormi proteazy alebo nenukleozidovymi
inhibitormi reverznej transkriptazy, pouzivat’ doplnkovu bariérovi metoédu antikoncepcie.

Latky znizujuce klirens antikoncepcnych hormonov (inhibitory enzymov)

Stubezné podavanie silnych (napr. ketokonazol, itrakonazol, klaritromycin) alebo stredne silnych (napr.
flukonazol, diltiazem, erytromycin) inhibitorov CYP3A4 moze zvySovat’ sérové koncentracie
progestinov, vratane etonogestrelu, aktivneho metabolitu dezogestrelu.

Utinky Cerazette na iné lieky

Hormonalna antikoncepcia moZze interferovat’ s metabolizmom inych liekov. Na zéklade toho mézu
byt koncentracie inych lie€iv v plazme a tkanivach bud’ zvySené (napr. cyklosporin) alebo znizené
(napr. lamotrigin).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Cerazette nie je indikovany pocas gravidity. Ak pocas uzivania Cerazette dojde ku gravidite, d’alSie
uzivanie sa ma ukoncit’.

V studiach na zvieratach sa preukazalo, ze vel'mi vysoké davky gestagénovych latok mézu sposobit’
maskulinizaciu plodov Zenského pohlavia.

Rozsiahle epidemiologické stidie nedokazali ani zvySené riziko vrodenych portch u deti narodenych
zenam, ktoré pred graviditou uzivali COC, ani teratogénny ucinok, ak sa COC netimyselne uzila pocas
skorého $tadia gravidity. Udaje o neziaducich uginkoch zhromazdené u roznych COC obsahujucich
dezogestrel tiez nenaznacuju zvysené riziko.

Dojcenie

Na zéklade udajov z klinickej stadie Cerazette zrejme neovplyviluje tvorbu ani kvalitu (koncentracie
proteinov, laktozy alebo tukov) materského mlieka. K dispozicii st vSak zriedkavé hlasenia z obdobia
po uvedeni lieku na trh o znizeni tvorby materského mlieka pocas uzivania Cerazette. Do materského
mlieka sa vylucuju malé mnozstva etonogestrelu. V dosledku toho méze diet’a za deni pozit’ 0,01 —
0,05 mikrogramu etonogestrelu na kg telesnej hmotnosti (na zéklade predpokladaného prijmu 150 ml
mlieka/kg/den). Tak ako iné tablety obsahujtice len gestagén, aj Cerazette sa moze uzivat’ pocas
dojcenia.

K dispozicii st obmedzené udaje o dlhodobom sledovani deti, ktorych matky zacali uzivat’ Cerazette
pocas Stvrtého az 6smeho tyzdna po porode. Deti boli dojéené pocas 7 mesiacov a sledované az do
veku 1,5 roka (n = 32) alebo do 2,5 roka (n = 14). Hodnotenie rastu a fyzického i psychomotorického
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vyvinu nenaznacilo ziadne rozdiely v porovnani s doj¢enymi det'mi, ktorych matky pouzivali
vnutromaternicové telieska s obsahom medi. Na zaklade dostupnych tidajov sa Cerazette moze uzivat’
pocas dojCenia. AvSak vyvin a rast dojcenych deti, ktorych matky uzivaju Cerazette, je potrebné
pozorne sledovat’.

Fertilita

Cerazette je indikovany na predchadzanie gravidite. Informacie o ndvrate k fertilite (ovulécii), pozri
Cast’ 5.1.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Cerazette nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 NezZiaduce ucinky

NajcastejsSie hlasenym neziaducim uc¢inkom v klinickych skusaniach je nepravidelné krvacanie. Isty
druh nepravidelného krvacania sa hlésil az u 50 % Zien uzivajucich Cerazette. Ked’ze Cerazette
sposobuje takmer 100 % inhibiciu ovulacie, na rozdiel od inych tabliet obsahujucich len gestagén,
nepravidelné krvacanie je CastejSie ako pri inych tabletach obsahujucich len gestagén. U 20 — 30 %
zien moze byt krvacanie CastejSie, zatial’ co u d’alsich 20 % zien je krvacanie zriedkavejsie alebo sa
neobjavuje vobec. Vagindlne krvacanie moze tiez trvat’ aj dlhsie. Po niekol'kych mesiacoch uzivania
maju krvacania tendenciu byt zriedkavejsSie. Zmierenie sa s typom krvacania u Zeny méze zlepsit’
informovanost’, poradenstvo a menstruacny kalendar.

Dalsie najcastejsie hldsené neziaduce u¢inky v klinickych skusaniach s Cerazette (> 2,5 %) boli akné,
zmeny nalady, bolest’ prsnika, nauzea a zvysenie telesnej hmotnosti. Neziaduce G¢inky st uvedené
v tabul’ke niZSie.

Vsetky neziaduce Uc¢inky st uvedené podla triedy orgdnového systému a frekvencie; casté (= 1/100),
menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (< 1/1 000) a nezndme (z dostupnych udajov).

Trieda Frekvencia neziaducich reakcii

organového Casté Menej ¢asté Zriedkavé Nezname
systému
(MedDRA)*

Infekcie vaginalna infekcia
a nakazy

Poruchy reakcie
imunitného z precitlivenosti
systému vratane
angioedému

a anafylaxie

Psychické zmena nalady,
poruchy depresivna nalada,
znizen¢é libido

Poruchy bolest” hlavy
nervového
systému

Poruchy oka intolerancia
kontaktnych
Sosoviek

Poruchy nauzea vracanie
gastrointestinaln
eho traktu
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Trieda
organového
systému
(MedDRA)*

Frekvencia neziaducich reakcii

Casté

Menej casté

Zriedkavé

Nezname

Poruchy koze
a podkozného
tkaniva

akné

alopécia

vyrazka,
urtikaria,
noddzny erytém

Poruchy
reprodukcéného
systému

a prsnikov

bolest prsnika,
nepravidelné
krvacanie,
amenorea

dysmenorea,
ovarialna cysta

Celkové Unava
poruchy
a reakcie
v mieste
podania

Laboratorne
a funk¢éné
vysetrenia

zvySenie telesnej
hmotnosti

* MedDRA verzia 9.0

Pocas uzivania Cerazette sa moze objavit’ vytok z prsnika. V zriedkavych pripadoch sa hlasili
mimomaternicové gravidity (pozri Cast’ 4.4). NavySe sa moze objavit’ zhorSenie dedi¢ného
angioedému (pozri Cast’ 4.4).

U zien uZzivajucich (kombinovant) peroralnu antikoncepciu sa hlasilo mnozstvo (zavaznych)
neziaducich ucinkov. Tieto neziaduce ucinky zahffiaju vendzne trombembolické poruchy, arteridlne
trombembolické poruchy, nadory zavislé od hormoénov (napr. nadory pecene, karcindm prsnika)

a chloazma, z ktorych niektoré si podrobnejsie opisané v Casti 4.4.

Interakcie medzi inymi liekmi (induktormi enzymov) a hormonalnou antikoncepciou mézu viest’
k medzimenstruacnému krvacaniu a/alebo k zlyhaniu antikoncepcie (pozri Cast’ 4.5).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Nevyskytli sa Ziadne hlasenia zavaznych Skodlivych u¢inkov pri predavkovani. Priznaky, ktoré sa
v tomto pripade moZu objavit’ s nauzea, vracanie a u mladych dievcat mierne vaginalne krvacanie.
Neexistuju ziadne antidota a d’alSia lieCba ma byt symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: pohlavné hormony a modulatory genitalneho systému, hormonalne
kontraceptiva na systémové pouzitie, ATC kod: GO3ACO09.

Mechanizmus ucinku
Cerazette je tableta obsahujlica len gestagén, ktora obsahuje gestagén dezogestrel. Tak ako iné tablety
obsahujuce len gestagén, aj Cerazette mozu uzivat’ Zeny, ktoré nesmu alebo nechcu uzivat’ estrogény.
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Na rozdiel od beznych tabliet obsahujucich len gestagén sa antikoncepény t¢inok Cerazette dosahuje
primarne inhibiciou ovulacie. DalSie G¢inky zahffiaji zvySenie viskozity cervikalneho hlienu.

Klinicka ucinnost’ a bezpecnost

Pri skiimani pocas 2 cyklov, s pouzitim definicie ovulécie ako hladiny progesteronu vyssej ako

16 nmol/l pocas 5 po sebe nasledujucich dni, sa v ITT skupine (zlyhania pouzivatel'’ky a metody) zistil
vyskyt ovulacie 1 % (1/103) s 95% intervalom spolahlivosti 0,02 % — 5,29 %. Inhibicia ovulacie sa
dosiahla v prvom cykle pouzivania. V tejto §tidii sa po ukonceni 2 cyklov uzivania lieku Cerazette
(56 dni nepretrzitého uzivania) ovulécia objavila v priemere po 17 ditoch (rozsah 7 — 30 dni).

V sktisani porovnavajucom ucinnost’ (ktoré umoznilo maximalny ¢as vynechania tablety 3 hodiny) sa
pri Cerazette zistil celkovy ITT Pearlov index 0,4 (95% interval spol'ahlivosti 0,09 — 1,20) v porovnani
s 1,6 (95% interval spol'ahlivosti 0,42 — 3,96) pre 30 pg levonorgestrelu.

Pearlov index pri Cerazette je porovnatelny s jednym historicky zistenym indexom pri COC v beznej
populécii uzivajicej COC.

Uzivanie lieku Cerazette vedie k poklesu hladin estradiolu na hladinu, ktora zodpoveda vcasnej
folikularnej faze. Neboli pozorované ziadne klinicky vyznamné uc¢inky na metabolizmus
uhl'ohydratov, lipidov a na hemostazu.

Pediatricka populacia
K dispozicii nie su ziadne klinické tidaje o G€innosti a bezpec¢nosti u dospievajucich mladsich ako
18 rokov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po peroralnom podavani Cerazette sa dezogestrel (DSG) rychlo absorbuje a meni sa na etonogestrel
(ENG). V podmienkach rovnovazneho stavu sa maximalne sérové hladiny dosahuju za 1,8 hodiny po
uziti tablety a absolutna biologicka dostupnost’ ENG je priblizne 70 %.

Distribticia
Vizba ENG na bielkoviny v sére je 95,5 — 99 %, prednostne na albumin a v mensej miere na SHBG
(globulin viazuci pohlavné hormony).

Biotransformacia

DSG sa metabolizuje hydroxylaciou a dehydrogenaciou na aktivny metabolit ENG. ENG sa primarne
metabolizuje izoenzymom cytochromu P450 3A (CYP3A) a nésledne je konjugovany so sulfaitom

a glukuronidom.

Eliminécia

ENG sa eliminuje s priemernym biologickym pol¢asom priblizne 30 hodin bez rozdielu medzi
jednorazovym a opakovanym podavanim. Plazmatické hladiny v rovnovaznom stave sa dosiahnu po
4 — 5 dnoch. Sérovy klirens po intravendznom podani ENG je priblizne 10 1 za hodinu. ENG a jeho
metabolity, ¢i uz vo forme vol'nych steroidov alebo ako konjugaty, sa vylu¢uju mocom a stolicou
(pomer 1,5:1). U dojc¢iacich Zien sa ENG vylucuje do materského mlieka v pomere mlieko/sérum
0,37 — 0,55. Na zaklade tychto udajov a pri predpokladanom prijme 150 ml mlicka/kg/dent moze dieta
pozit’ 0,01 — 0,05 mikrogramov etonogestrelu.

Osobitné skupiny pacientok

Vplyv poruchy funkcie obliciek
Nevykonali sa Ziadne $tudie na zhodnotenie vplyvu ochorenia obli¢iek na farmakokinetiku DSG.
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Vplyv poruchy funkcie pecene
Nevykonali sa Ziadne $tadie na zhodnotenie vplyvu ochorenia peene na farmakokinetiku DSG.
U Zien s poruchou funkcie pecene vSak mozu byt steroidné hormény horsie metabolizované.

Etnické skupiny
Nevykonali sa Ziadne $tudie na hodnotenie farmakokinetiky v etnickych skupinéch.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Toxikologické stidie neodhalili Ziadne iné ucinky ako st tie, ktoré je mozné vysvetlit hormonalnymi
vlastnostami dezogestrelu.

Hodnotenie environmentalneho rizika (ERA)
Liecivo etonogestrel predstavuje environmentalne riziko pre ryby.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety

bezvody koloidny oxid kremicity
all-rac-a-tokoferol

monohydrat laktozy

kukuri¢ny Skrob

povidon

kyselina stearova

Filmovy obal
hypromeldza
makrogol 400
mastenec

oxid titanicity (E 171)
6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.

6.3  Cas pouzitelnosti

3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vrecka: 1 mesiac.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Uchovavajte blister v pdvodnom vrecku na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou. Podmienky
uchovavania po prvom otvoreni vrecka, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/hlinikovy blister

Kazdy blister obsahuje 28 tabliet. Kazda Skatul'ka obsahuje 1, 3 alebo 6 blistrov zabalenych osobitne
v hlinikovom laminatovom vrecku.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
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6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Liecivo etonogestrel predstavuje environmentalne riziko pre ryby.
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat’ v stulade s narodnymi
poziadavkami.
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