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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
Omisson 2 mg/0,03 mg

filmom obalené tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Lieciva: dienogest a etinylestradiol
Kazda filmom obalena tableta obsahuje:
Dienogest 2 mg

Etinylestradiol 0,03 mg

Pomocna latka so zndmym téinkom
Monohydrat lakt6zy (60,90 mg)

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta

Biele okrtihle filmom obalené tablety. Priemer priblizne 5 mm.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

- Hormondlna antikoncepcia.
- Liecba stredne zavazného akné po zlyhani primeranej lokalnej lieCby alebo liecby peroralne
podavanymi antibiotikami u zien, ktoré si zvolia peroralnu antikoncepciu.

Pri rozhodovani o predpisani licku Omisson sa maju zvazit’ aktualne rizikové faktory u danej zeny,
najma tie, ktoré s spojené s vendznou tromboemboliou (venous thromboembolism, VTE), a ako je
riziko vzniku VTE pri pouZivani Omissonu porovnatelné s inou kombinovanou hormonalnou
antikoncepciou (Combined Hormonal Contraceptives, CHC) (pozri Casti 4.3 a 4.4).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie
Jedna tableta Omissonu denne pocas 21 po sebe nasledujicich dni.

Tablety sa majt uzivat’ kazdy den v priblizne rovnakom ¢ase, ak je to potrebné, s trochou tekutiny.

Prvé tableta, ktoru treba uzit’, je ta ktord zodpoveda diu v tyzdni, v ktorom sa zacina uzivanie lieku,
ako je to napisané na blistri (napr. ,,Po* ako pondelok).
Zvysok tabliet sa uziva v smere Sipky dovtedy, kym sa nespotrebuje cely blister. Po spotrebovani

prvych 21 tabliet sa ma urobit’ 7-diiova prestavka. Po dvoch az Styroch dioch od uzitia poslednej
tablety obvykle za¢ne krvacanie z vysadenia.
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Ci sa krvacanie objavilo alebo nie, nové balenie sa ma za¢at’ uzivat’ po 7 ditoch bez lieby.
Antikoncepcna ochrana pdsobi aj pocas tejto 7-dilovej prestavky v uzivani lieku.

Zaciatok uzivania Omissonu

* Bez predchadzajuceho pouzivania hormondalnej antikoncepcie pocas minulého mesiaca:

Liek sa zacne uzivat’ v prvy deii cyklu (prvy deni menstruacie). Ak sa uziva spravne, t€inok
antikoncepcie zacina v prvy denl uzivania lieku.

Ak sa liek za¢ne uzivat’ 2. — 5. defi, majl sa pocas prvych 7 dni uZivania tabliet pouzivat’ navyse aj
metddy nehormonalnej antikoncepcie (bariérové metody).

* Prechod z inej kombinovanej hormondalnej antikoncepcie (kombinovana peroralna antikoncepcia
(combined oral contraceptive, COC), vaginalny kruzok a transdermalna naplast):

Uzivanie Omissonu sa ma pokial’ mozno zacat’ deni po uziti posledne;j tablety obsahujucej lieciva
(aktivnej tablety) predchadzajicej kombinovanej peroralnej antikoncepcie (COC), najneskor vSak
v den nasledujtici po zvy¢ajnom obdobi bez uZivania tabliet alebo po obdobi uzivania placebo (bez
hormdnov) tabliet predchddzajucej kombinovanej peroralnej antikoncepcie.

Ak sa predtym pouzivala transdermalna naplast’ alebo vaginalny krazok, uzivanie Omissonu sa ma
zacCat’ pokial’ mozno v den odstranenia transdermalnej naplasti alebo vaginalneho krizku, najneskor
vSak v den d’al$ej planovanej aplikacie.

* Prechod z metody podavania samotného progestagénu (minitableta, implantaty, injekcné formy)
alebo z pouzivania vnutromaternicového telieska:

Ak sa pred liecbou pouzivala minitableta, prechod méze zacat’ v ktorykol'vek den; prechod

z pouzivania implantatu alebo vnitromaternicového telieska sa musi uskutocnit’ v deii ich odstranenia;
a pri pouzivani injek¢nej formy vtedy, ked’ sa ma podat’ nasledujuca injekcia. V kazdom pripade je
potrebné pocas prvych 7 dni uzivania Omissonu pouzivat’ nehormonalnu metédu ochrany (bariérova
metodu).

* Po potrate v prvom trimestri sa moze ihned’ zacat’ uzivat’ Omisson. V takom pripade nie su potrebné
ziadne d’alSie antikoncepcné opatrenia.

* Po porode alebo po potrate v druhom trimestri (pouzivanie pocas obdobia dojcenia, pozri Cast’ 4.6).
Ked’Ze sa v obdobi hned’ po porode zvysuje riziko tromboembolickych prihod, s uzivanim peroralnej
antikoncepcie sa u nedoj¢iacich matiek, ani po potrate v druhom trimestri nema zacinat’ do 21 az

28 dni po porode. Ak sa zane neskor, ma sa poc¢as prvych 7 dni uzivania lieku pouZzivat’ este aj
metdda nehormonalnej antikoncepcie (bariérova metdda). Ak uz doslo k pohlavnému styku, pred
zaClatkom uzivania lieku treba vylucit’ graviditu alebo je potrebné pockat’ do prvej spontannej
menstrudcie.

Trvanie lieCby

Omisson sa moze uzivat tak dlho, ako sa vyzaduje metdéda hormonalnej antikoncepcie a ak sa
nevyskytli ziadne zdravotné rizika (pozri ¢ast’ 4.4 Lekarske vySetrenie/konzultacia).

Viditel'né zlepSenie stavu akné sa zvycajne prejavi najskor po troch mesiacoch a d’alsie zlepsenie sa
hlasilo po Siestich mesiacoch lieCby. Na posudenie toho, ¢i je potrebné v liecbe pokra¢ovat, sa ma stav
u zien hodnotit’ po troch az Siestich mesiacoch od zaciatku liecby a nasledne v pravidelnych
intervaloch.

Postup pri vynechani tabliet

Ak sa Omisson neuziva pravidelne, antikoncepény ucinok sa moze znizit.
Ak sa vynecha jedno uzitie lieku, ale uzije sa do 12 hodin od obvyklého ¢asu uzivania, antikoncepény
ucinok nebude ovplyvneny. Vsetky nasledujice tablety sa maju opét’ uzivat’ v obvyklom case.
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AKk sa tableta uzije neskor ako po 12 hodinach od obvyklého ¢asu uZivania, antikoncepény t¢inok uz
nemozno zaruéit. Pravdepodobnost’ gravidity je tym vysSia, ¢im blizSie je vynechana tableta

k prestavke v uzivani tabliet.

Ak sa obvyklé krvacanie z vysadenia po vynechanej davke neobjavi, graviditu treba vylucit’ predtym,
ako sa zacnu uzivat’ tablety z nového blistra.

V pripade vynechania tablety platia nasledujice dve pravidla:
1. Uzivanie tabliet sa nema prerusit’ na viac ako 7 dni.
2. Na dosiahnutie ucinnej supresie osi hypotalamus-hypofyza-ovaria je potrebné pravidelné
uzivanie aktivnych tabliet aspon 7 dni.

V pripade vynechania tabliet je potrebné vykonat’ nasledovné:

1. tyzden

Podanie poslednej vynechanej tablety sa ma vykonat’ co najskor, aj ked’ to znamen4 uzitie 2 tabliet
naraz. Potom sa d’alSie tablety uzivaji v obvyklom ¢ase. Okrem toho sa ma d’alSich 7 dni pouzivat’
metdda nehormonalnej antikoncepcie. Ak doslo v predchadzajucich 7 ditoch k pohlavnému styku, ma
sa zvazit moznost gravidity. Cim viac tabliet sa vynecha a ¢im s blizsie k pravidelnému intervalu bez
uzivania tabliet, tym vysSie je riziko gravidity.

2. tyzden

Pouzivatel'’ka 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.

Ak sa vynecha tableta iba jedenkrat pocas druhého tyzdna, nie je potrebné pouzivat’ d’alsie
antikoncepcné metody.

Ak sa vynechd viac ako jedna tableta v obdobi pred objavenim sa d’alSieho krvacania z vysadenia, ma
sa pouzit’ este aj metdda nehormonalnej antikoncepcie.

3. tyZden

Vzhl'adom na bliziaci sa 7-diiovy interval bez uzivania tabliet hrozi riziko zniZenia spolahlivosti.
Upravou schémy uZivania sa viak stale d4 zabranit’ zniZeniu antikoncepénej ochrany. V pripade
dodrzania jedného z nasledovnych dvoch postupov nie st potrebné ziadne doplnkové antikoncepcné
opatrenia, za predpokladu, Ze Zena uzivala vSetky tablety pocas 7 dni predchadzajicich prvému
vynechaniu tablety spravne. V opacnom pripade ma Zena postupovat’ podl'a prvej z nasledujicich
dvoch moznosti a pouzivat’ v priebehu nasledujticich 7 dni aj doplnkové opatrenia.

1. Pouzivatel’ka ma uzit' posledni vynechanti tabletu hned’ ako si spomenie, aj keby to znamenalo
uzitie dvoch tabliet sicasne. Potom pokracuje v uzivani tabliet vo zvycajnom case. Ak je medzi
vynechanou tabletou a poslednou tabletou aktudlneho blistra menej ako 7 dni, nové balenie sa
ma zacat’ uzivat okamzite (bez prestavky v uzivani) dei po podani poslednej tablety z tohto
blistrového balenia. Obvyklé krvacanie z vysadenia sa pravdepodobne do spotrebovania tohto
druhého balenia neobjavi. M6ze sa vSak vyskytnit’ medzimenstruacné krvacanie alebo Spinenie.

2. Alternativne sa moZze uzivanie d’al$ich tabliet z aktualneho blistra prerusit’ a prestavka v uzivani
tabliet sa moze predlzit’. Po prestavke v uzivani tabliet v dlzke najviac 7 dni, vratane dni

s vynechanymi tabletami, sa méze pokracovat’ v uzivani tabliet z d’alSieho blistra.

Postup v pripade vracania alebo hnacky

V pripade vracania alebo silnej hnacky poc¢as prvych 4 hodin po podani Omissonu lie¢ivo nemusi byt’
celkom absorbované a treba pouzivat’ aj d’alSie antikoncepéné opatrenia. Okrem toho platia rovnaké
pokyny ako v pripade jednorazovo vynechane;j tablety (pozri tiez cast’ 4.2). Ak sa ma zachovat’
obvykly plan uZivania, musia sa uzit' d’alSie tablety z nového blistra. V pripade pretrvavajucich alebo
opakovanych gastrointestinalnych tazkosti sa maju pouzit’ eSte aj metody nehormonalne;j
antikoncepcie a je potrebné informovat’ lekara.
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Oddialenie krvacania z vysadenia

Ak chce Zena uzivajuca tento liek oddialit’ krvacanie z vysadenia, ma pokracovat’ priamo v uzivani
tabliet z d’alSicho blistra Omissonu, bez prestavky v uzivani tabliet. Krvacanie z vysadenia sa da
oddialit’ podl'a potreby, ale maximalne do spotrebovania druhého blistra. Pocas tohto obdobia méze
nastat’ medzimenstrua¢né krvacanie alebo $pinenie. Po obvyklej 7-diiovej prestavke v uzivani tabliet
modze uzivanie Omissonu pokraCovat’ ako obvykle

Dodatoc¢né informacie pre osobitné skupiny pacientok

Pediatricka populacia
Omisson je indikovany az po menarché.

Starsie osoby
Neaplikovatelné. Omisson nie je indikovany po menopauze.

Porucha funkcie pecene
Omisson je kontraindikovany u zien so zavaznymi ochoreniami pecene (pozri tiez Cast 4.3).

Porucha funkcie obliciek
Omisson nebol osobitne skiimany u pacientok s poruchou funkcie obli¢iek. Dostupné udaje
nenaznacuju potrebu zmeny v liecbe v tejto populécii pacientok.

Sp6sob podavania
Na peroralne pouZitie.

4.3 Kontraindikacie

Kombinovana hormonalna antikoncepcia (CHC) sa nema pouzivat’ v nasledujicich podmienkach:
. Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
. Pritomnost’ alebo riziko vzniku venoznej tromboembdlie (venous thromboembolism, VTE)

o Venozna tromboembolia — pritomna VTE (lie¢end antikoagulanciami) alebo v anamnéze
(napr. tromboza hlbokych Zil [deep venous thrombosis, DVT] alebo plicna embolia
[pulmonary embolism, PE]).

o Znéama dedicna alebo ziskana predispozicia na vznik vendznej tromboembolie, ako
napriklad rezistencia vo¢i APC (vratane faktora V Leiden), deficiencia antitrombinu-III,
deficiencia proteinu C, deficiencia proteinu S alebo ina trombogénna koagulopatia,
trombogénna valvulopatia alebo trombogénne poruchy srdcového rytmu.

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

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

. Pritomnost’ alebo riziko vzniku arteridlnej tromboembolie (arterial thromboembolism, ATE)

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

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

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

o Migréna s loziskovymi neurologickymi symptomami v anamnéze.

o Vysoke riziko vzniku arterialnej tromboembolie z dovodu viacerych rizikovych faktorov
(pozri Cast’ 4.4) alebo pritomnosti jedného zavazného rizikového faktora, ako napriklad:
= diabetes mellitus s cievnymi symptomami,
= zé&vazna hypertenzia,
= zavazna dyslipoproteinémia.
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. FajCenie (pozri Cast’ 4.4).

. Pankreatitida v sii¢asnosti alebo v anamnéze, ak suvisi so zavaznou hypertriglyceridémiou.

. Zavazné ochorenie pecCene v sucasnosti alebo v anamnéze, az kym sa hodnoty funkcie pecene
nevratia k normalu (tiezZ Dubinov-Johnsonov a Rotorov syndrom).

. Nédory pecene v sucasnosti alebo v anamnéze (benigne alebo maligne).

. Znéame alebo suspektné malignity ovplyvnené pohlavnymi steroidmi (napr. pohlavnych organov
alebo prsnika).

. Nediagnostikované vaginalne krvéacanie.

. Nediagnostikovana amenorea.

. Stbezné uzivanie Omissonu s liekmi obsahujicimi ombitasvir/paritaprevir/ritonavir

a dasabuvir, s lickmi obsahujicimi glekaprevir/pibrentasvir alebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir je kontraindikované (pozri Cast’ 4.5).

Pritomnost’ jedného zavazného alebo niekol’kych rizikovych faktorov zilovej alebo arterialne;
trombdzy mdze tiez znamenat’ kontraindikaciu (pozri Cast’ 4.4).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Upozornenia

Ak je pritomny ktorykol'vek zo stavov alebo rizikovych faktorov uvedenych nizsie, vhodnost’ uzivania
Omissonu sa ma s danou zenou prekonzultovat’.

Zenu treba upozornit,, Ze ak dojde k zhorSeniu alebo prvému prejavu ktoréhokol'vek z tychto stavov
alebo rizikovych faktorov, ma sa obratit’ na svojho lekara, ktory urc¢i, ¢i ma ukonéit’ uzivanie
Omissonu.

V pripade suspektnej alebo potvrdenej VTE alebo ATE sa ma uzivanie CHC ukoncit’. V pripade, Ze sa
zacne s antikoagulac¢nou terapiou, ma sa nasadit’ primerana alternativna antikoncepcia z dovodu
teratogenity antikoagulacnej terapie (kumariny).

Dévody pre okamzité ukoncenie uzivania Omissonu (navyse ku kontraindikadciam uvedenym v Casti

4.3):

- Znéama alebo suspektna gravidita.

- Prvé prejavy zapalu zil alebo prejavy moznej trombdzy (vratane retinalnej trombozy), embolie
alebo infarktu myokardu.

- Trvalo zvySena hladina krvného tlaku vyssia ako 140/90 mmHg. Len ¢o sa pocas
antihypertenzivnej liecby hladina krvného tlaku normalizuje, méze sa zvazit’ opakované podavanie
kombinovanej peroralnej antikoncepcie. Ak po¢as pouzivania kombinovanej peroralnej
antikoncepcie pri uz existujucej hypertenzii konstantne zvySené hodnoty krvného tlaku alebo
vyznamné zvySenie krvného tlaku primerane nereaguju na antihypertenzivnu liecbu, kombinovana
peroralna antikoncepcia sa musi vysadit’.

- Planovana operacia (aspon 4 tyzdne vopred) a/alebo dlhodoba imobilizacia (napr. po nehode).

S uzivanim lieku sa nema zacat’ skor ako 2 tyzdne po uplnej remobilizécii.

- Prvy vyskyt alebo zhorSenie migrény.

- Ak sa objavia bolesti hlavy s neobvyklou frekvenciou, trvanim alebo intenzitou alebo ak sa ndhle
objavia fokalne neurologické priznaky (mozny prvy prejav mozgovej mrtvice).

- Silna bolest’ vo vrchnej Casti brucha, zva¢$ena pecen alebo prejavy vnutrobrusného krvacania
(mozné indikacie nadoru pecene, pozri Cast’ 4.4 ,,Nadory®).

- Vyskyt Zltacky, hepatitidy, generalizovaného pruritu, cholestazy a abnormalnych hodnét funkcie
pecene. V pripade obmedzenej funkcie peCene sa znizuje metabolizmus steroidnych horménov. Je
potrebné prerusit’ pouzivanie COC, az kym sa markery funkcie peCene nevratia do normalu.
Opakovanie cholestatickej zltacky a/alebo svrbenia suvisiaceho s cholestazou, ktoré sa predtym
vyskytli pocas tehotenstva alebo pocas predchadzajiceho pouzitia pohlavnych steroidov, si
vyzaduje ukoncenie uzivania COC.

- Akutny diabetes mellitus.

- Nova alebo opakovana porfyria.
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Ochorenia/rizikové faktory vyzadujuce osobitnt lekarsku starostlivost’:

Ochorenia srdca alebo obli¢iek, pretoZe lieCivo etinylestradiol méze spdsobovat’ zadrziavanie
tekutin.

Povrchova flebitida, vel'mi vyrazna tendencia k vyskytu kicovych zil, tazkosti s periférnym
krvacanim, pretoZze mdzu stuvisiet’ s vyskytom trombozy.

Zvysenie krvného tlaku (na hodnoty vyssie ako 140/90 mmHg).

Porucha metabolizmu lipidov. U uzivateliek s poruchou metabolizmu tukov moze etinylestradiol
(estrogénova Cast’ Omissonu) sposobovat’ prudké zvysenie hladiny triglyceridov v plazme

a nasledne pankreatitidu a iné¢ komplikacie (pozri tiez ¢ast’ 4.3).

Kosacikovita anémia.

Ochorenia peCene v anamnéze.

Choroby zl¢nika.

Migréna.

Depresia. Musi byt jasné, Ci sa depresia spaja s uzivanim Omissonu. V pripade potreby sa maju
pouzit’ iné metédy nehormonalnej antikoncepcie.

Znizena gluk6zova tolerancia/diabetes mellitus. Aj ked” COC moze mat’ vplyv na inzulinova
rezistenciu a glukézovu toleranciu, neexistuje dokaz o potrebe zmenit terapeuticky rezim

u diabeti¢iek uzivajucich nizkodavkovia COC (obsahujucu < 0,05 mg etinylestradiolu). Diabeticky
vSak treba starostlivo sledovat’, najmé v zaciato¢nom §tadiu uzivania COC a potrebné davka
inzulinu alebo iné¢ho antidiabetika sa m6ze menit’.

Fajcenie.

Epilepsia. Ak sa pri uzivani Omissonu zvysSuje vyskyt epileptickych zachvatov, ma sa zvazit’
pouzitie inych metod antikoncepcie.

Sydenhamova chorea.

Chronické zapalové ochorenia criev (Crohnova choroba, ulcerozna kolitida).
Hemolyticko-uremicky syndrom.

Fibromyom maternice.

Otoskleroza.

Dlhotrvajuca imobilizacia.

Obezita.

Systémovy lupus erythematosus.

Zeny vo veku 40 rokov a starsie.

Zavazné neziaduce U¢inky kombinovanej peroralnej antikoncepcie

Uzivanie kombinovanej peroralnej antikoncepcie sa spaja so zvySenym rizikom réznych zdvaznych
ochoreni, ako je napriklad infarkt myokardu, tromboembdlia, mozgova prihoda a neoplazia pecene.
Riziko morbidity a mortality sa eSte viac zvysuje, ak sa vyskytnu aj iné rizikové faktory, ako napriklad
hypertenzia, hyperlipidémia, nadvaha a diabetes.

Fajcenie zvysuje riziko niektorych kardiovaskularnych neziaducich uc¢inkov hormonalnej
antikoncepcie. Riziko sa d’alej zvySuje so silnej$im fajéenim a rastiicim vekom. Preto Zeny starSie ako
30 rokov nemaju pri pouzivani hormonalnej antikoncepcie fajcit. Ak fajcit’ neprestant, maji sa pouzit’
iné metody antikoncepcie (pozri Cast’ 4.3).

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 samovraZzedné 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.

Tromboembolické a iné cievne ochorenia.

Riziko vzniku venéznej tromboembdlie (VTE)

Pouzivanie ktorejkol'vek kombinovanej hormonalnej antikoncepcie (CHC) zvySuje riziko vzniku
vendznej tromboembolie (VTE) v porovnani s jej nepouzivanim. Lieky, ktoré obsahuji
levonorgestrel, norgestimat alebo noretisteron, su spojené s najnizs§im rizikom vzniku VTE. Iné
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lieky, ako napriklad Omisson, mdZu mat’ toto riziko az 1,6-nasobne vyssie. Rozhodnutie
pouzivat’ ktorykol’vek iny liek, ako liek s najniz§im rizikom vzniku VTE, sa ma urobit’ len po
konzulticii s danou Zenou, aby sa zarucdilo, Ze rozumie riziku vzniku VTE pri pouZivani
Omissonu, tomu, ako jej aktualne rizikové faktory ovplyviiuju toto riziko, a Ze riziko vzniku
VTE je najvysSie v prvom roku pouZivania CHC. St taktieZ aj urcité dokazy o tom, Ze sa toto
riziko zvySuje pri opitovnom zacati pouzivania CHC po preruseni pouZivania trvajicom

4 tyZzdne alebo dlhsie.

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

Epidemiologické stadie u zien, ktoré pouzivaju nizkodavkovi kombinovanu hormonalnu
antikoncepciu (< 50 mikrogramov etinylestradiolu) ukazali, ze VTE sa vyskytuje priblizne u 6 az 12
zien z 10 000 v priebehu jedného roka.

Odhaduje sa, ze VTE sa vyskytne v priebehu jedného roka u priblizne 61 Zien z 10 000 Zien, ktoré
pouzivaju nizkodavkovia CHC obsahujucu levonorgestrel.

Odhaduje sa2, 7¢ VTE sa vyskytne v priebehu jedného roka u priblizne 8 az 11 zien z 10 000 Zien,
ktoré pouzivaji CHC obsahujucu dienogest a etinylestradiol.

Pocet vyskytov VTE za rok je nizsi ako pocet o¢akavany pocas gravidity alebo v obdobi po porode.
VTE sa moze v 1 az 2 % pripadov skoncit’ smrt’'ou.

Pocet VTE udalosti u 10 000 Zien pocas jedného roka

Poces VTE
“Udatosu
8
6
0 . T =x
Nepousivateliy CHC CHC obsahujdce levonorgestrel CHC obsahujuce DNG/EE
..... | ) (5-7 udalosti) (8-11 udalosti)
U pouzivateliek CHC bol mimoriadne zriedkavo hlaseny vyskyt trombdzy v inych krvnych cievach,

napr. v pecenovych, mezenterickych, oblickovych alebo sietnicovych zilach a tepnach.

1 Stredny bod rozpitia 5 — 7 (pripadov) na 10 000 Zenskych rokov (ZR), zaloZeny na relativnom riziku
kombinovanej hormonalnej antikoncepcie (CHC) obsahujucej levonorgestrel oproti 2,3 az 3,6 u nepouzivateliek.

2 Udaje z metaanalyzy odhaduju, Ze riziko VTE u uzivateliek dienogestu a etinylestradiolu je mierne vyssie
v porovnani s uzivatel’kami CHC obsahujucej levonorgestrel (pomer rizika 1,57 s rizikom v rozmedzi od 1,07 do
2,30).
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Rizikové faktory vzniku VTE

Riziko vzniku ven6znych tromboembolickych komplikacii u pouzivatelick CHC sa méZe zna¢ne
zvysit u Zzeny s d’al$imi rizikovymi faktormi, najmé ak ma viacero rizikovych faktorov (pozri

tabulku).

Omisson je kontraindikovany, ak mé Zena viacero rizikovych faktorov, ktoré ju vystavuji vysokému
riziku vzniku venoznej trombozy (pozri Cast’ 4.3). Ak ma Zena viac ako jeden rizikovy faktor, zvySenie
rizika méze 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 Cast’ 4.3).

Tabulka: Rizikové faktory vzniku VTE

Rizikovy faktor

Komentar

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

Riziko sa vyrazne zvysuje so zvySovanim BML
Obzvlast dolezité je to zvazit, ak su pritomné aj
dalsie rizikové faktory.

Dlhodoba imobilizacia, zd&vazny chirurgicky
zakrok, akykol'vek chirurgicky zakrok na nohéach
alebo panve, neurochirurgicky zakrok alebo
zavazny Uraz.

Poznamka: docasna imobilizacia vratane
cestovania leteckou dopravou trvajicou

> 4 hodiny mdze byt tiez rizikovym faktorom pre
vznik VTE, najmé u zien s d’al§imi rizikovymi
faktormi.

V tychto pripadoch sa odporaca prerusit’
pouzivanie naplasti/tablety/krazku (v pripade
planovaného chirurgického zakroku najmene;j
Styri tyZdne pred zdkrokom) a pokracovat’ v iom
najskor dva tyzdne po tiplnom obnoveni
pohyblivosti. Ma sa pouZzivat iny sposob
antikoncepcie, aby sa zabranilo nezelanej
gravidite.

Ak sa uzivanie Omissonu neprerusi v€as, ma sa
zvazit’ antitromboticka liecba.

Pozitivna rodinnd anamnéza (akykol'vek vyskyt
venoznej tromboembdlie u surodenca alebo
rodica, najmé v relativne skorom veku, napr. do
50 rokov).

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

Iné zdravotné stavy spojené s VTE

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

Zvysujuci sa vek

Najmai nad 35 rokov

Neexistuje ziadna zhoda ohl'adom moznej Glohy ki¢ovych Zil a povrchovej tromboflebitidy pri vzniku

alebo progresii vendznej trombozy.

Musi sa zvazit’ zvysené riziko vzniku tromboembolie pocas gravidity a najmé pocas 6-tyzdiiového
obdobia Sestonedelia (informacie o ,,Fertilite, gravidite a laktacii®, pozri ¢ast’ 4.6) alebo v pripade

potratu v druhom trimestri (pozri tiez ast’ 4.2).

Priznaky VTE (tromboza hlbokych zil a pI’icna embolia)

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

zdravotnickeho pracovnika, ze pouziva CHC.

Priznaky tromb6zy hlbokych zil (DVT) mézu zahtnat’:
— jednostranny opuch nohy a/alebo chodidla alebo pozdiz Zily v nohe,
— bolest’ alebo citlivost’ v nohe, ktort mozno pocitovat’ iba v stoji alebo pri chodzi,
— zvysené teplo v postihnutej nohe, sCervenanie alebo zmena sfarbenia pokozky na nohe.

Priznaky plicnej embdlie (PE) mozu zahimat’:

— nahly nastup nevysvetlitelnej dychavic¢nosti alebo rychleho dychania,
— nahly kasel’, ktory moze stvisiet’ s hemoptyzou,

— ostrt bolest’ v hrudniku,
— zavazny pocit tocenia hlavy alebo zavrat,

—rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.
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%¢

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

Medzi d’alsie prejavy vaskularnej oklizie mozu patrit’: nahla bolest,, opuch a mierne zmodranie
niektorej koncatiny, ,,akutne* brucho.

Ak ddjde k okluzii v oku, medzi symptomy mdzu patrit’ bezbolestné rozmazané videnie, ktoré¢ moze
postupne prechadzat’ az do straty zraku. Niekedy moze dojst’ k strate zraku takmer okamzZite.

Riziko vzniku arteriilnej tromboembélie (ATE)

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

Rizikové faktory pre vznik ATE

Riziko vzniku arteridlnych tromboembolickych komplikécii alebo cerebrovaskularnej udalosti

u pouzivateliek CHC sa zvySuje u zien s rizikovymi faktormi (pozri tabul’ku). Omisson je
kontraindikovany, ak ma Zena jeden zavazny alebo viacero rizikovych faktorov vzniku ATE, ktoré ju
vystavuju vysokému riziku vzniku arteridlnej trombodzy (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).

Tabulka: Rizikové faktory pre vznik ATE

Rizikovy faktor Komentar

Zvysujuci sa vek Najmaé nad 35 rokov

Fajcenie Zenam sa ma odporudit,, aby nefajéili, ak chct
pouzivat CHC. Zenam vo veku nad 35 rokov,
ktoré pokracuju vo fajceni, sa ma dorazne
odporucit, aby pouzivali iny sposob
antikoncepcie.

Hypertenzia

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

Riziko sa vyrazne zvysuje so zvySovanim BML
To je dolezité najma u zien s d’al§imi rizikovymi
faktormi.

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

Ak existuje podozrenie na dedi¢nu predispoziciu,
zenu musi pred rozhodnutim o pouZzivani
T'ubovolnej CHC vysetrit’ odborny lekar.

Migréna

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

Dalsie zdravotné stavy spojené s neziaducimi
vaskularnymi udalostami.

Diabetes mellitus, hyperhomocysteinémia,
ochorenie srdcovych chlopni a atridlna fibrilécia,
dyslipoproteinémia a systémovy /upus
erythematosus.

Medzi d’al$ie ochorenia, pri ktorych mozu mat’ artérie vyznam, patri systémovy lupus erythematosus,
hemolyticko-uremicky syndrém a chronické zapalové ochorenia Criev (Crohnova choroba, ulcerézna

kolitida).

Priznaky ATE

V pripade priznakov sa ma Zene odporucit’, aby bezodkladne vyhl'adala lekarsku pomoc a informovala

zdravotnickeho pracovnika, ze pouziva CHC.

Priznaky cievnej mozgovej prihody mézu zahinat’:

— nahla strata citlivosti alebo slabost’ tvare, ruky alebo nohy, najmé na jednej strane tela,
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—nahle problémy s chddzou, zavrat, strata rovnovahy alebo koordinacie,
—nahla zméatenost’, problémy s re¢ou alebo jej porozumenim,

— nahle problémy so zrakom jedného alebo oboch o¢i,

—nahla, zdvazna alebo dlhodoba bolest’ hlavy bez znamej priciny,

— strata vedomia alebo mdloba so zachvatom alebo bez neho.

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

Priznaky infarktu myokardu (myocardial infarction, MI) moézu zahfiiat:
— bolest’, nepohodlie, tlak, tazoba, pocit stlacania alebo plnosti v hrudi, ruke alebo pod hrudnou
kostou,
— nepohodlie vyzarujuce do chrbta, ¢eluste, hrdla, ruky, zaludka,
— pocit plnosti, zaZivacich problémov alebo dusenia sa,
— potenie, nevolnost’, vracanie alebo zavrat,
— extrémna slabost’, uzkost’ alebo dychavi¢nost’,
— rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

Nadory

Prsnik

Metaanalyza 54 epidemiologickych studii uvadza, ze sa mierne zvysilo relativne riziko (RR = 1,24)
diagnostikovania rakoviny prsnika u zien pocas uzivania kombinovanej peroralnej antikoncepcie.
Zvysené riziko postupne klesa v obdobi 10 rokov po ukonceni uzivania kombinovanej peroralnej
antikoncepcie. Pretoze vyskyt rakoviny prsnika je u zien vo veku do 40 rokov zriedkavy, zvySeny
pocet diagnostikovanej rakoviny prsnika u zien, ktoré uzivaju alebo uzivali kombinovanu peroralnu
antikoncepciu je v pomere k celkovému riziku rakoviny prsnika maly.

Kréok maternice

Niektoré epidemiologické studie naznacuji, ze dlhodobé uzivanie hormonalnej antikoncepcie u Zien
infikovanych l'udskym papilomavirusom (Human Papilloma Virus, HPV) predstavuje rizikovy faktor
pre vznik rakoviny kr¢ka maternice. Doteraz vsak nie je jasné, do akej miery je tento vysledok
ovplyvneny inymi faktormi (napr. rozdielmi v pocte sexualnych partnerov alebo pouzivanim
mechanickych metod antikoncepcie) (pozri tiez Cast’ 4.4).

Peceri

V zriedkavych pripadoch boli u zien uzivajucich kombinovant peroralnu antikoncepciu hlasené
benigne nadory pecene a eSte zriedkavejSie maligne nadory pecene. V ojedinelych pripadoch tieto
nadory viedli k Zivot ohrozujucemu intraabdominalnemu krvacaniu. Nador pecene sa ma brat’ do
uvahy pri diferencidlnej diagnostike, ked’ sa u zien uzivajticich kombinovanu peroralnu antikoncepciu
vyskytne silna bolest’ hornej Casti brucha, zvaésenie pecene alebo prejavy intraabdominalneho
krvacania.

Malignity mézu byt zivot ohrozujuce alebo sa mézu koncit’ fatalne.
Iné ochorenia

Hypertenzia

Hypertenzia bola hlasena pri uzivani kombinovanej peroralnej antikoncepcie, hlavne u starSich zien

a pri dlhodobom pouzivani. Studie ukazali, Ze frekvencia hypertenzie sa zvy3uje s obsahom gestagénu.
Zenam s ochoreniami suvisiacimi s hypertenziou v anamnéze alebo s uréitymi ochoreniami obli¢iek sa
ma odporucit’ pouzitie inych metdd antikoncepcie (pozri Casti 4.3 a 4.4 ,,Dévody pre okamzité
ukoncenie uzivania Omissonu‘).

Chloazma

Niekedy sa méZe objavit’ chloazma a to najma u zien, ktoré maja v anamnéze chloasma gravidarum.
Zeny, ktoré maju predispoziciu na vznik chloazmy, sa po¢as uzivania kombinovanej peroralne;
antikoncepcie maji vyhybat’ slneniu a expozicii ultrafialovému Ziareniu.

10
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Dediény a ziskany angioedém
Exogénne estrogény moézu vyvolat’ alebo zhorsit symptomy dedi¢ného a ziskaného angioedému.

Nepravidelné krvdcanie

U zien uzivajucich kombinovanu peroralnu antikoncepciu bolo pozorované medzimenstruacné
krvacanie alebo $pinenie, hlavne v prvych mesiacoch lie¢by. Z tohto dovodu ma vyhodnotenie tohto
medzimenstruaéného krvacania zmysel iba po liecbe v trvani okolo troch mesiacov. M6ze byt dolezity
typ a davka gestagénu. Ak nepravidelné krvacanie pokracuje alebo sa objavi po obdobi pravidelnych
cyklov, maju sa zvazit’ nehormonalne pric¢iny ako pri vietkych neobvyklych typoch vaginalneho
krvacania a st indikované zodpovedajlce diagnostické kroky na vylucenie malignity alebo gravidity.
Ak boli obe podozrenia vylucené, Omisson sa moze d’alej uzivat’ alebo pacientka modze prejst’ na int
hormonalnu antikoncepciu. Krvacanie medzi p