Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/05412-Z1B
SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU
Gestodette
0,075mg /0,02 mg obalené tablety
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda obalena tableta obsahuje 0,075 mg gestodénu a 0,02 etinylestradiolu.
Pomocné latky so znamym ucinkom: kazda tableta obsahuje 37 mg monohydratu laktézy a 20 mg
sachardzy.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Obalena tableta

Biele, okruhle, bikonvexné, lesklé obalené tablety

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Gestodette je indikované na peroralnu antikoncepciu u dospelych.

Pri rozhodovani o predpisani lieku Gestodette sa maju zvazit’ aktudlne rizikové faktory u danej Zeny,
najma tie, ktoré s spojené s vendznou tromboemboliou (VTE), a ako je riziko vzniku VTE pri uzivani
Gestodette porovnatelné s inou kombinovanou hormonalnou antikoncepciou (Combined Hormonal
Contraceptives, CHC) (pozri Casti 4.3 a 4.4).

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Obalené tablety sa uzivaji denne, v rovnakom ¢ase (pokial je to potrebné, s tekutinou), podl'a poradia
vytla¢eného na blistri. Jednu obalenu tabletu uzivajte denne 21 dni po sebe. Kazdé d’alSie balenie sa
zaCina uzivat’ po 7 diovej pauze, pocas ktorej zvycajne dojde k intermenstruaénému krvacaniu. To sa
obvykle za¢ne 2-3 dni po uziti poslednej tablety a moze pretrvat, aj po uziti prvej obalenej tablety

z d’alieho balenia.

Spdsob podavania
Peroralne pouzitie.

Ako zacat uzivat Gestodette

Ak sa v poslednom mesiaci nepouzivala hormonalna antikoncepcia

Jedna obalend tableta sa ma uZzit’' na zaciatku, v prvy defi menstrua¢ného cyklu. S uzivanim Gestodette
sa moze zacat’ v 2.-5. dni cyklu, v takom pripade je potrebné poc¢as prvych 7 dni uzivania tabliet
pouzivat’ doplnkové antikoncepéné opatrenia (napr. bariérové metody).
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Prechod z kombinovanej antikoncepcie

Prva obalena tableta sa ma uzit’ po ukonceni zvycCajnej pauzy bez tabliet alebo v prvy den hned’ po
poslednej aktivnej obalenej tablete (obsahujticej hormon). V takom pripade je potrebné pocas prvych 7
dni uzivania tabliet pouzivat’ doplnkové antikoncep¢né opatrenia (napr. bariérové metody).

Pri zmene z jednozlozkovej antikoncepcie obsahujucej iba progestogén (minitableta, injekcia,
implantat) alebo vnutromaternicovéeho systemu (IUS) s obsahom levonorgestrelu.

Zeny uzivajice minitablety iba s progestogénom mozu kedykol'vek prejst’ na kombinovani peroralnu
antikoncepciu. Tie, ktoré pouzivaji implantaty alebo IUS, mézu zacat’ v dni, v ktorom je implantat
alebo IUS odstraneny.

Zeny uzivajuce injekcie mozu zacat’ uzivat obalené tablety v dni, v ktorom by mali dostat’ d’alsiu
injekciu. Vo v8etkych tychto pripadoch je potrebné pocas prvych 7 dni uzivania tabliet pouzivat’
doplnkové antikoncepéné opatrenia (napr. bariérové metody).

Aplikacia po potrate v prvom trimestri
Liek sa ma zacCat’ uzivat’ okamzite; nie je potrebna Ziadna d’al§ia ochrana proti otehotneniu.

Aplikacia po pérode a po potrate v druhom trimestri

S uzivanim lieku sa ma zacat’ 21-28 dni po pdrode alebo po potrate v druhom trimestri. V pripade, ze
sa lick zacne uzivat’ neskor, bude pocas prvych 7 dni uzivania tabliet potrebna d’alSia ochrana proti
otehotneniu (napr. bariérové metody). Ak vsak uz predtym doslo k pohlavnému styku, je potrebné
vylucit graviditu alebo sa ma uzitie obalenej tablety odlozit’ do d’alSieho menstrua¢ného cyklu.

Odporucania pre dojciace zZeny
Pozri Cast’ 4.6.

Manazment pri vynechani tabliet

Ak sa zabudnuta tableta uzije do 12 hodin, nie je potrebnd Ziadna d’alSia ochrana; liek sa ma uzit’ ¢o
najskor a d’alSia tableta sa uzije v obvyklom case.

Ak sa uzitie zabudnutej tablety oneskori o viac ako 12 hodin, mdze dojst’ k znizeniu antikoncepcného

ucinku lieku. V takom pripade sa postupuje nasledujucim spdsobom:

1. Uzivanie obalenych tabliet sa nesmie prerusit’ na obdobie dlhsie ako 7 dni.

2. Aby sa dosiahla spravna inhibicia systému hypotalamu, hypofyzy a vaje¢nikov, musia sa
obalené tablety uzivat’ 7 dni bez prerusenia.

Na zaklade uvedeného sa moZu poskytnat’ nasledujuce odporicania pre kazdodennu prax:

Prvy tyzden

Pacientka ma uzit’ poslednti zabudnutt obalent tabletu aj vtedy, ak by to znamenalo, Ze by

pocas jedného diia mala uzit’ dve obalené tablety, a potom pokracovat’ v uzivani obalenych tabliet

v obvyklom case. V priebehu nasledujucich 7 dni je potrebné pouzit’ aj d’al§iu ochranu proti
otehotneniu (napr. pouzit’ kondom). Ak vSak uz v predchadzajucich 7 diioch doslo k pohlavnému
styku, nie je mozné vylucit’ graviditu. Riziko gravidity je imerné poc¢tu vynechanych obalenych tabliet
a stupa, ¢im blizsie k intervalu bez uzivania sa zabudne tableta uzit’.

Druhy tyzden

Pacientka ma uzit’ poslednu zabudnutt obalenu tabletu aj vtedy, ak by to znamenalo, Ze by pocas
jedného diia mala uzit’ dve obalené tablety, a potom pokra¢ovat’ v uzivani obalenych tabliet v
obvyklom ¢ase. Ak pocas predchadzajticich 7 dni pravidelne uzivala obalené tablety, nie je potrebna
d’alSia ochrana proti otehotneniu. Ak vSak zabudla uzit’ viac ako jednu obalent tabletu alebo tablety
neuZzivala pravidelne, v priebehu nasledujucich 7 dni bude musiet’ pouzivat’ doplnkové antikoncepcné
opatrenia.
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Treti tyzden

V tomto tyzdni je riziko nedostato¢nej ochrany proti otehotneniu vel'mi vysoké, kvoli bliziacemu sa
intervalu bez tabliet. AvSak upravou v schéme uZzivania obalenych tabliet je moZné zabezpecit’ urcity
druh ochrany. Ak pacientka bude postupovat’ nasledovne, nie su potrebné doplnkové antikoncepéné
opatrenia, za predpokladu, Ze pocas predchadzajticich 7 dni uzivala obalené tablety pravidelne. Pokial
nie, postupuje sa podla prvého postupu a v priebehu nasledujicich 7 dni bude potrebné pouzit’
doplnkové antikoncepéné opatrenia .

1. Pacientka ma uzit’ posledn zabudnutt obalenu tabletu aj vtedy, ak by to znamenalo, ze by
pocas jedného dna mala uzit’ dve obalené tablety, a potom pokra¢ovat’ v uzivani obalenych
tabliet v obvyklom &ase. DalSie balenie treba zadat’ uZivat’ hned’ po skondeni predchadzajiiceho,
t.j. balenia musia byt uzité hned’ po sebe bez pauzy. U pacientky neddjde ku krvacaniu z
vysadenia tabliet, to sa dostavi az po skonceni druhého balenia, pricom pocas uzivania tabliet
moze dojst’ k Spineniu alebo k intermenstrua¢nému krvacaniu.

2. Druha moznost’ je, Ze pacientka nebude pokracovat’ v uzivani tabliet v za¢atom baleni, dodrzi
sedemdiiovll pauzu v uZivani (zapocitava sa aj den, kedy zabudla uzit’ obalenu tabletu), a potom
zacne s uzivanim tabliet z nového balenia.

Ak pacientka vynechala niekol’ko obalenych tabliet zo su¢asného balenia a poc€as pauzy v uZivani
nedojde ku krvacaniu, nemozno vylucit moznu graviditu.

Opatrenia v pripade gastrointestinalnych tazkosti

Ak v priebehu 3-4 hodin od uzitia tablety dojde k zvracaniu alebo t'azkej hnacke, nemusi sa tableta
vstrebat’ spravne. V takom pripade sa ma ¢o najskor uzit’ d’alsia tableta.

Pokial’ ide o uzitie zabudnutej obalenej tablety po viac ako 12 hodinach, treba dodrzat’ pokyny v Casti
4.2. Ak pacientka nechce narusit’ poradie obalenych tabliet v si¢asnom baleni, musi uzit’ jednu tabletu
(alebo viac tabliet) z nahradného balenia.

Oddialenie alebo uprava terminu krvacania z vysadenia

Ak chce pacientka oddialit’ krvacanie po dokonceni predchadzajuceho balenia, musi pokracovat

v uzivani Gestodette bez prerusenia. Pocas uzivania druhého balenia sa u pacientky méze vyskytnat
Spinenie alebo intermenstruacné krvacanie pocas dni, kedy uziva tablety. Po dokonceni druhého
balenia je potrebné prerusit’ uzivanie na 7 dni, po ktorom sa ma v uzivani Gestodette pokracovat’
zvy€ajnym spdsobom.

Ak pacientka chce presunut’ zaciatok menstrua¢ného cyklu na iny den v tyzdni, mdze pauzu v uzivani
podla potreby skratit’. Avsak, ¢im kratSia je pauza v uzivani, tym vécSie je riziko vyskytu Spinenia
alebo intermenstrua¢ného krvacania pocas uzivania druhého balenia. (Podobne ako v pripade
oddialenia mensStruacného krvacania).

4.3 Kontraindikacie

Kombinovana hormonalna antikoncepcia (CHC) sa nema pouzivat’ v nasledujucich podmienkach.
Pri prvom objaveni sa nizSie uvedenych ochoreni pocas uzivania tabliet kombinovanej antikoncepcie
sa musi jej uzivanie ihned’ ukoncit’.

e Pritomnost’ alebo riziko vzniku ven6znej tromboembolie (VTE)
o Venodzna tromboembolia - pritomna VTE (lieCena antikoagulanciami) alebo v anamnéze
(napr. trombdza hibkovych Zil [DVT] alebo plicna embolia [PE]).
o Znama dedi¢na 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.
o Zavazny chirurgicky zakrok s dlhodobou imobilizaciou (pozri Cast’ 4.4).
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o Vysoké riziko vzniku vendznej tromboembdlie z dovodu pritomnosti viacerych rizikovych
faktorov (pozri Cast’ 4.4).

e Pritomnost’ alebo riziko vzniku arterialnej tromboembolie (ATE)

o Arterialna tromboembdlia - pritomna arterialna tromboembdlia, arterialna tromboembdlia
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, TIA).

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

o Migréna s loziskovymi neurologickymi symptémami v anamnéze.

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

e diabetes mellitus s cievnymi symptdmami,
e zavazna hypertenzia,
e zavazna dyslipoproteinémia.
e  Precitlivenosti na liec¢iva alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v €asti 6.1.
e Aktivna pankreatitida a zavazna hypertriglyceridémia alebo pozitivha anamnéza pacientky na tu.
e Aktivne zavazné ochorenie pecene alebo pozitiva anamnéza pacientky na neho, pokial’ este
nedoslo k normalizacii vysledkov testov funkcie pecene.
e  Existujuce tumory dependentné od hladiny steroidov alebo podozrenia na ne (tumory pohlavnych
organov alebo prsnikov).
e Aktivne tumory pecene (benignych alebo malignych) alebo pozitivnej anamnézy pacientky na ne.
e  Vaginalne krvacanie nezndmeho p&vodu.
e Potvrdené tehotenstvo alebo podozrenie nan.

Gestodette je kontraindikovany na subezné pouzitie s liekmi obsahujucimi
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir, lickmi obsahujucimi glekaprevir/pibrentasvir alebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (pozri 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

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

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

Riziko vzniku vendznej tromboembdlie (VTE)

Pouzivanie ktorejkol'vek kombinovanej hormonalnej antikoncepcie (CHC) zvySuje riziko vzniku
vendznej tromboembdlie (VTE) v porovnani jeho nepouzivanim. Lieky, ktoré obsahuju
levonorgestrel, norgestimat alebo noretisterén, si spojené s najnizsim rizikom vzniku VTE.
Ostatné lieky, ako je Gestodette moéZu toto riziko zvySovat’ dvojnasobne. Rozhodnutie pouZivat’
ktorykol’vek iny liek, ako ten s najniZ$im rizikom vyskytu VTE, sa ma urobit’ len po konzultacii
s danou Zenou, aby sa zarucilo, Ze rozumie riziku vyskytu VTE pri pouZivani Gestodette, ako jej
aktualne rizikové faktory ovplyviiuja toto riziko, a Ze riziko vzniku VTE je najvysSie v prvom
roku pouzivania CHC. Su taktieZ aj urcité dokazy o tom, Ze sa toto riziko zvySuje pri opdtovnom
zacati pouzivania CHC po preru$eni pouZivania trvajicom 4 tyZdne alebo dlhSie.
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U priblizne 2 z 10 000 Zien, ktoré nepouzivaju CHC a nie st gravidné, vznikne VTE v priebehu
jedného roka. Avsak u kazdej jednej zeny moze byt toto riziko ovel'a vysSie v zavislosti od
pritomnych rizikovych faktorov. (pozri nizsie).

Odhaduje sa', Ze VTE sa vyskytne v priebehu jedného roka u priblizne 9 az 12 Zien z 10 000 Zien,
ktoré pouzivaju CHC obsahujucu gestodén, v porovnani s priblizne 62 Zenami, ktoré pouzivaju CHC
obsahujucu levonorgestrel.

V oboch pripadoch je pocet vyskytov VTE za rok nizsi nez pocet o¢akavany u zien pocas gravidity
alebo v obdobi po porode.

VTE sa moze v 1 az 2 % pripadov skoncit’ smrt’'ou.

Pocet pripadov VTE na 10 000 Zien v priebehu jedného roka

Pocet pripadov
VTE
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INepouzivanie CHC CHC obsahujtce levonorgestrel CHC obsahujtce gestodén
(2 pripady) (5-7 pripadov) (9-12 pripadov)

! Tieto incidencie boli odhadnuté zo vietkych dat z epidemiologickych $tadii, pouZitim relativnych rizik pre rozne lieky v porovnani s CHC
obsahujtcimi levonorgestrel

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

U pouzivateliek CHC bol mimoriadne zriedkavo hlaseny vyskyt trombdzy v inych krvnych cievach,
napr. v peCenovych, mezenterickych, oblickovych alebo sietnicovych zilach a tepnach.

Rizikové faktory vzniku VTE

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

tabulku).

Gestodette je kontraindikované, ak ma zena viacero rizikovych faktorov, ktoré ju vystavuji vysokému
riziku vzniku vendznej trombodzy (pozri Cast’ 4.3). Ak ma Zena viac ako jeden rizikovy faktor, zvysenie
rizika mdze byt’ vac¢sie 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
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Rizikovy faktor

Komentar

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

Riziko sa vyrazne zvysuje so zvySovanim BML
Obzvlast dolezité je to zvazit, ak st pritomné aj d’alSie
rizikové faktory.

Dlhodoba imobilizacia (vratane
cestovania leteckou dopravou
trvajucou >4 hodiny), zavazny
chirurgicky zékrok, akykol'vek
chirurgicky zékrok na nohach alebo
panve, neurochirurgicky zakrok alebo
zavazny Uraz.

Poznamka: docasna imobilizacia
vratane cestovania leteckou dopravou
trvajucou >4 hodiny méze byt tiez
rizikovym faktorom pre vznik VTE,
najmi u zien s d’al§imi rizikovymi
faktormi.

V tychto pripadoch sa odporuca prerusit’ pouzivanie
naplasti/tablety/krazku (v pripade planovaného
chirurgického zakroku najmenej Styri tyZzdne pred
zakrokom) a pokracovat’ v iom najskor dva tyzdne po
uplnom obnoveni pohyblivosti. M4 sa pouzivat’ iny
spdsob antikoncepcie, aby sa zabranilo nezelanej
gravidite.

Ak sa pouzivanie Gestodette neprerusi v€as, ma sa
zvazit antitromboticka liecba.

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

Ak existuje podozrenie na dedi¢nu predispoziciu, Zena
sa ma pred rozhodnutim o pouzivani ktorejkol'vek CHC
poradit’ s odbornym lekarom.

Iné zdravotné stavy spojené s VTE

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

Zvysujuci sa vek

Najmai nad 35 rokov

Neexistuje ziadna zhoda ohl'adom moznej tlohy kf¢ovych zil a povrchovej tromboflebitidy pri vzniku

alebo progresii vendznej trombozy.

Musi sa zvazit' zvySené riziko vzniku tromboembolie pocas gravidity a najméa pocas 6-tyzdiiového
obdobia Sestonedelia (informécie o ,,Fertilite, gravidite a laktacii, pozri Cast’ 4.6. ).

Priznaky VTE (trombé6za hibkovych %il a pPicna embélia)

Zena ma byt poudena, aby v pripade priznakov vyhl'adala okamzitu lekarsku pomoc a informovala
zdravotnickeho pracovnika, Ze pouziva CHC.
Priznaky trombozy hibkovych zil (DVT) mozu zahfiiat:

— jednostranny opuch nohy a/alebo chodidla alebo pozdiz Zily v nohe,

— bolest’ alebo citlivost’ v nohe, ktort mozno pocitovat’ iba v stoji alebo pri chddzi,

— zvysené teplo v postihnutej nohe, scervenanie alebo zmena sfarbenia pokozky na nohe.
Priznaky plicnej embolie (PE) mozu zahinat’:

— nahly nastup nevysvetlite'nej dychavi¢nosti alebo rychleho dychania,

— nahly kasel’, ktory mdze stvisiet' s hemoptyzou,

— ostra bolest’ v hrudniku,

— zavazny pocit toCenia hlavy alebo zavrat,

— rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.
Niektoré z tychto priznakov (napriklad ,,dychavi¢nost™, ,,kasel*) si 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.
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Ak dojde 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 okamzite.

Riziko vzniku arteridlnej tromboembdlie (ATE)

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

Rizikové faktory vzniku ATE

Riziko vzniku arteridlnych tromboembolickych komplikacii alebo cerebrovaskularnej udalosti

u pouzivatelick CHC sa zvySuje u Zien s rizikovymi faktormi (pozri tabul’ku). Gestodette je
kontraindikovany, ak ma Zena jeden zdvazny alebo viacero rizikovych faktorov vzniku ATE, ktoré ju
vystavuju vysokému riziku vzniku arterialnej trombozy (pozri Cast’ 4.3). Ak ma Zena viac nez jeden
rizikovy faktor, zvySenie rizika moze byt vacsie nez stcet 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).

Tabul’ka: Rizikové faktory vzniku ATE

Rizikovy faktor Komentar
Zvysujuci sa vek Najmai nad 35 rokov
FajcCenie Zenam sa ma odporucit’, aby nefaj¢ili, ak chcu pouzivat

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

Hypertenzia

Obezita (index telesnej hmotnosti nad | Riziko sa vyrazne zvysuje so zvySovanim BMI.

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

Pozitivna rodinnd anamnéza Ak existuje podozrenie na dedi¢nu predispoziciu, Zenu

(akykol'vek vyskyt arteridlnej musi pred rozhodnutim o pouzivani 'ubovolnej CHC

tromboembolie u stirodenca alebo vySetrit’ odborny lekar.

rodica, najmé v relativne mladom
veku, napr. do 50 rokov).

Migréna Zvysenie frekvencie alebo zavaznosti migrény

v priebehu pouzivania CHC (€o mdZzu byt skoré
priznaky cievnej mozgovej prihody) moéze byt
dovodom na okamZité preruSenie pouZzivania lieku.

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

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

zdravotnickeho pracovnika, ze pouziva CHC.
Priznaky cievnej mozgovej prihody mozu zahtnat’:
— nahla strata citlivosti alebo slabost’ tvare, ruky alebo nohy, najmé na jednej strane tela,
— nahle problémy s chddzou, zavrat, strata rovnovahy alebo koordinacie,
— nahla zmétenost’, problémy s re¢ou alebo jej porozumenim,
— nahle problémy so zrakom u jedného alebo oboch o¢i,
— nahla, zavazna alebo dlhodoba bolest” hlavy bez znamej priciny,
— strata vedomia alebo mdloba so zachvatom alebo bez neho.
Docasné priznaky naznacuju, ze udalost'ou je prechodny ischemicky zachvat (TIA).
Priznaky infarktu myokardu (MI) mézu zahtnat”:
— bolest, nepohodlie, tlak, tazoba, pocit stla¢ania alebo plnosti v hrudi, ruke alebo pod
hrudnou kost’ou,
— nepohodlie vyzarujuce do chrbta, Cel'uste, hrdla, ruky, zaludka,
— pocit plnosti, zazivacich problémov alebo dusenia sa,
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— potenie, nevol'nost’, vracanie alebo zavrat,
— extrémna slabost’, uzkost’ alebo dychavi¢nost’,
— rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

Tableta a rakovina

V niektorych stadidch bolo zaznamenané zvysené riziko rakoviny krcka maternice u pacientiek
dlhodobo uzivajucich kombinovant peroralnu antikoncepciu, no nad’alej pretrvava nejednotny nazor,
pokial’ ide o rozsah, v akom je mozné pripisat’ ju inym faktorom ( ako napriklad sexualnemu
spravaniu, vyskytu infekcie virusom I'udského papilému, atd’.).

Metaanalyza 54 epidemiologickych §tidii uvadza, Ze Zeny, ktoré uzivaju kombinovanu peroralnu
antikoncepciu, maji mierne zvySené relativne riziko (RR = 1,24) diagnoézy rakoviny prsnika. Toto
zvySené riziko postupne klesa pocas obdobia 10 rokov po ukon€eni uzivania kombinovanej peroralnej
antikoncepcie. Dalgie informacie, pozri ast’ 4.8.

U dlhodobych pouzivateliek perordlnej antikoncepcie boli v zriedkavych pripadoch zaznamenané
nezhubné alebo vel'mi zriedkavo zhubné tumory pecene. V ojedinelych pripadoch spdsobovali tieto
tumory Zivot ohrozujuce brusné krvacanie. V pripade vyskytu bolesti v hornej casti brucha alebo
zvacsenej pecene je potrebné pri diferencidlnej diagndze zvazit' moznost’ tumoru pecene.

Iné choroby

Pokial’ sa v rodinnej anamnéze pacientky vyskytuje hypertriglyceridémia, zvySuje uzivanie
kombinovanej peroralnej antikoncepcie riziko vzniku pankreatitidy.

Aj ked’ u Zien uzivajucich kombinovani peroralnu antikoncepciu je bezné zvysenie krvného tlaku,
klinicka hypertenzia bola zistena zriedkavo. Ak sa v§ak poc¢as uzivania kombinovanej peroralnej
antikoncepcie vyskytne hypertenzia, je potrebné ukoncit’ jej uzivanie a podniknit’ opatrenia na
znizenie krvného tlaku. Po tGspesnej liecbe hypertenzie mozno znova zacat’ s uzivanim kombinovanej
peroralnej antikoncepcie, pokial to lekar povazuje za bezpecné.

Aj ked’ nebol preukazany ziaden kauzalny vztah, pocas uzivania kombinovanej peroralnej
antikoncepcie a tehotenstva, dochadza k zhorSeniu tychto chorob / stavov: cholestaticka zltacka
a/alebo pruritus, zICové kamene, porfyria, systémovy lupus erythematosus, hemolyticko - uremicky
syndrom, Sydenhamova chorea, tehotensky herpes, poruchy sluchu spésobené otosklerdézou

v strednom uchu.

V pripade vyskytu aktivnej alebo chronickej choroby pecene je potrebné uzivanie kombinovanej
peroralnej antikoncepcie pozastavit’, pokial’ testy nepreukazu normalnu funkciu pecene.

V pripade, Ze sa vyskytne zltacka nasledkom tehotenstva alebo nasledkom pouzivania steroidov alebo
sa objavi cholestaticky pruritus, uzivanie kombinovanej peroralnej antikoncepcie sa musi zastavit’.

Kombinovana peroralna antikoncepcia mdze spdsobit’ zhorsenie tolerancie glukdzy a zvysit’ potrebu
inzulinu v periférnych tkanivach, avSak zvycajne nie je nutné menit’ rezim antidiabetickej lieCby u zien
uzivajucich kombinovanu peroralnu antikoncepciu. Napriek tomu sa musi ich stav podrobne sledovat,
predovsetkym na zaciatku uzivania tabliet.

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

U zien uzivajucich kombinovanu peroralnu antikoncepciu bol opisany rozvoj Crohnovej choroby
a ulcerdznej kolitidy.
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U zien s anamnézou chloazmy gravidarum sa méze prilezitostne vyskytnut’ chloazma (pigmentové
Skvrny). Zeny s tendenciou k chloazme by sa poc¢as uZivania tohto liecku nemali vystavit’ pdsobeniu
slnka alebo ultrafialového Ziarenia.

Exogénne estrogény mbzu vyvolat’ alebo zhorsit’ symptémy dedic¢ného a ziskaného angioedému.
Lekarske vySetrenie/konzultacia

Pred zacatim uzivania alebo opitovnym nasadenim Gestodette sa ma vysetrit’ kompletn4 zdravotna
anamnéza (vratane rodinnej anamnézy) a musi sa vylucit’ gravidita. Ma sa zmerat’ krvny tlak

a vykonat’ zdravotna prehliadka na zaklade kontraindikacii (pozri Cast’ 4.3) a upozorneni (pozri cast’
4.4). Je dolezité zenu upozornit’ na informacie o vendznej a arteridlnej tromboze vratane rizika
uzivania Gestodette v porovnani s inymi CHC, o priznakoch VTE a ATE, o znamych rizikovych
faktoroch a o tom, ¢o robit’ v pripade podozrenia na trombdzu.

Zena ma byt’ poucena, aby si pozorne preéitala pisomnu informéciu pre pouzivatel’ku a dodrziavala
odportcania uvedené v nej. Frekvencia a druh vySetreni sa maju robit’ na zaklade stanovenych
postupov a maju sa prispdsobit’ individualnym potrebam zeny.

Zeny maju byt upozornené, ze hormonalna antikoncepcia nechrani pred infekciami virusom HIV
(AIDS) ani inymi ochoreniami prenaSanymi pohlavnym stykom.

Znizena spol’ahlivost’

Spolahlivost kombinovanej peroralnej antikoncepcie méze byt’ za nasledujucich okolnosti znizena: ak
pacientka neuziva obalené tablety pravidelne, ak dojde k vracaniu alebo zavaznej hnacke (pozri Cast’
4.2) alebo kvoli interakcii s inymi liekmi (pozri Cast’ 4.5).

Zmena Krvacania

Kombinovana peroralna antikoncepcia moze spdsobit’ nepravidelné (Spinenie alebo intermenstruacné)
krvacanie, predovsetkym v priebehu niekol’kych prvych mesiacov liecby. Z toho dovodu sa musi
vySetrenie nepravidelného krvacania oddialit’, kym sa nevyvinie hormonalna rovnovaha; ¢o zvycajne
trva tri cykly.

Ak sa po pravidelnych cykloch vyskytuje nepravidelné krvacanie alebo krvacanie pretrvava, je
potrebné vylucit nehormondlne pri¢iny, ako napriklad tehotenstvo a pritomnost’ maligneho tumoru,
moze to indikovat’ aj diagnosticku kyretaz.

Niekedy sa moze stat, ze ku krvacaniu po vysadeni lieku vobec neddjde. Ak sa obalené tablety uzivaji
pravidelne (podl’a Casti 4.2), je tehotenstvo vel'mi nepravdepodobné. Ak neddjde ku krvacaniu po
vysadeni lieku na konci druhého balenia alebo ak pacientka nedodrzala vyssie uvedené pokyny, musi
byt pred zacatim d’al$ieho balenia vylucené tehotenstvo.

Metabolické interakcie veduce k zvySenému klirensu pohlavnych steroidov mézu vyvolat
intermenstruac¢né krvacanie alebo viest’ k znizenému antikoncepcnému potencialu (pozri ¢ast’ 4.5).

Rastlinné pripravky obsahujuce 'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) sa nesmu sibezne
uzivat' s Gestodette, ked’ze by mohlo d6jst’ k znizeniu antikoncepcného G¢inku (pozri ¢ast’ 4.5).

Gestodette obsahuje laktozu a sacharozu
Pacienti so zriedkavymi dediénymi poruchami intolerancie fruktdzy, gluk6zo-galaktézove;j
malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a izomaltdzy nesmu uzivat’ tento liek.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbateI'né mnozstvo
sodika.
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4.5 Liekové a iné interakcie

Poznamka: Na identifikovanie potencialnych interakcii, sa musia zohl'adnit’ odborné informacie o
subezne uzivanych liekoch.

o Vplyv d’alsich liekov na Gestodette

Interakcie sa mozu vyskytnat s lieCivami, ktoré indukuju mikrozomalne enzymy, o moze viest
k zvy$enému klirensu pohlavnych hormoénov a spdsobit’ medzimenstruacné krvacanie a/alebo zlyhanie
antikoncepcie.

Manazment lieCby

Indukciu enzymov mozno pozorovat’ uz po niekol’kych ditoch liecby. Maximalna indukcia enzymov
sa obvykle pozoruje v priebehu niekol’kych tyzdiiov. Po preruseni liecby moze indukcia enzymov
pretrvavat’ pocas priblizne 4 tyzdnov.

Kratkodob4 liecba

Zeny lietené s lie¢ivami indukujicimi enzymy maju prechodne spolu s kombinovanou peroralnou
antikoncepciou (COC) pouzivat’ bariérova antikoncepciu alebo iné spdsoby antikoncepcie. Bariérova
antikoncepcia sa musi pouzivat’ subezne pocas celého obdobia uzivania lieku a este 28 dni po vysadeni
lieku. Ak siibezné podavanie lieku trva aj po douzivani tabliet z blistrového balenia COC, d’alsie
blistrové balenie COC sa ma zac¢at’ hned’ po predoslom bez zvycajného obdobia bez tabliet.

Dlhodoba liecba
Pouzivatel'kam, dlhodobo lieCenym lieCivami indukujucimi hepatalne enzymy sa odporuca ina,
spolahliva nehormonalna metdda antikoncepcie.

V literattre boli popisané nasledujlice interakcie.

Latky zvysujuce klirens COC (zniZend ucinnost COC sposobena indukciou enzymov), napr.:
barbituraty, bosentan, karbamazepin, fenytoin, primidon, rifampicin a lieky na HIV ritonavir,
nevirapin a efavirenz a mozno taktiez felbamat, grizeofulvin, oxkarbazepin, topiramat a rastlinné
pripravky s obsahom l'ubovnika bodkovaného (Hypericum perforatum).

Latky s premenlivym vplyvom na klirens COC:

Mnoho kombinacii inhibitorov HIV proteaz a nenukleozidovych inhibitorov reverznej transkriptazy,
vratane kombinacii s HCV inhibitormi, mdZze v pripade subezného podavania s COC zvySovat’ alebo
znizovat’ plazmatické koncentracie estrogénu alebo gestagénov. Celkovy ucinok tychto zmien moze
byt’ v niektorych pripadoch klinicky vyznamny.

Z tohto dévodu sa maju vziat' do uvahy pisomné informacie o subezne podavanych HIV/HCV lieciv, aby
sa zistili mozné interakcie a vSetky stvisiace odportiCania. V pripade pochybnosti ma Zena uZzivajlica
inhibitory protedz alebo nenukleozidové inhibitory reverznej transkriptdzy pouzivat’ navySe bariérovi
antikoncepciu.

Latky znizujuce klirens COC (inhibitory enzymov):

Klinicky vyznam moznych interakcii s inhibitormi enzymu zostava neznamy.

Sucasné podavanie silnych inhibitorov CYP3A4 mdze zvysit plazmatické koncentracie estrogénu
alebo progestinu alebo oboje.

Pri davke etorikoxibu 60 az 120 mg / deni, bolo preukazané, ze sa zvySuju plazmatické koncentracie
etinylestradiolu 1,4 az 1,6 ndsobne, v tomto poradi, ak st uzivané sucasne s kombinovanou
hormonalnou antikoncepciou s obsahom 0,035 mg etinylestradiolu.

Pocas klinickych skiiSani s pacientkami lieCenymi na infekcie virusom hepatitidy C (hepatitis C virus
infections, HCV) liekmi obsahujicimi ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir s ribavirinom
alebo bez neho, sa zvysenie transaminaz (ALT) vysSie ako 5-nasobok hornej hranice normy (upper
limit of normal, ULN) vyskytlo vyznamne CastejSie u zien uzivajtcich lieky s obsahom
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etinylestradiolu, ako st kombinované hormonalne kontraceptiva (CHC). Okrem toho aj u pacientok
lieCenych glekaprevirom / pibrentasvirom, sa pozorovalo zvySenie hodnot transaminazy ALT u zien
uzivajucich lieky s obsahom etinylestradiolu, ako si kombinované hormonalne kontraceptiva (CHC).
(pozri Casti 4.3).

e  Vplyv Gestodette na in¢ lieky

COC moze ovplyviiovat’ metabolizmus niektorych inych lieciv. Teda sa m6zu ich koncentracie
v plazme a tkanivach bud’ zvySovat’ (napr. cyklosporin) alebo znizovat’ (napr. lamotrigin).

Klinické tidaje naznacuju, ze etinylestradiol inhibuje klirens substratov CYP1A2, ¢o vedie k slabému
(napriklad teofylin) alebo stredne zadvaznému (napr. tizanidin) zvySeniu ich plazmatickych
koncentracii.

e Laboratdrne testy

Uzivanie antikoncep¢nych steroidov moze ovplyvnit’ vysledky urcitych laboratérnych testov, vratane
biochemickych parametrov pecenovych, tyreoidalnych, adrenalnych a renalnych funkecii,
plazmatickych koncentracii (transportnych) proteinov napr. globulinu viazuceho kortikosteroidy a
lipid/lipoproteinovych frakcii, parametrov metabolizmu sacharidov a parametrov koagulacie a
fibrinolyzy. Zmeny vSak zvyc€ajne zostavaju v rozmedzi normalnych laboratérnych hodnét.

Farmakodynamické interakcie

Preto musia uzivatel’ky Gestodette pred zacatim terapie tymito kombinovanymi likovymirezimami
prejst’ na alternativny sposob antikoncepcie (napr. antikoncepciu obsahujucu len gestagén alebo
nehormonalne metddy). Gestodette sa moze zacat’ znova uzivat’ 2 tyzdne po ukonceni liecby tymito
kombinovanymi liekovymi rezimami.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Gestodette je pocas tehotenstva kontraindikované.

Ak sa gravidita vyskytne pocas uzivania peroralnej antikoncepcie, liek sa musi okamzite vysadit’.
Rozsiahle epidemiologické $tadie nepoukazujii ani na zvysené riziko vrodenych chyb u deti, ktoré sa
narodili Zenam uzivajicim kombinovanu peroralnu antikoncepciu pred tehotenstvom, ani na ziadne
teratogénne ¢i fetotoxické ucinky na potomkov v pripade uzivania v ranej faze tehotenstva pred jeho
zistenim. V pripade Gestodette takéto studie neboli realizované.

KedZe existujil iba obmedzené udaje o uzivani Gestodette pocas tehotenstva, nie je mozné stanovit’
jeho nepriaznivé U¢inky na tehotenstvo alebo plod a novorodenca, nie s o tom dostupné Ziadne
epidemiologické tdaje.

Dojcenie

Uzivanie kombinovanej peroralnej antikoncepcie pocas laktacie méze viest’ k redukcii objemu
vytvoreného mlieka a k zmene jeho zlozenia. Malé mnozstva lieCiv a/alebo pomocnych latok sa
vylucuju do mlieka, co moze mat’ vplyv na novorodenca. Neodporuca sa uzivanie Gestodette
dojéiacim matkam.

Pri opdtovnom zacati uzivania Gestodette treba vziat’ do uvahy zvySené riziko VTE v obdobi po
porode. (pozri Casti 4.2. a 4.4)

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Gestodette nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

11



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/05412-Z1B

Popis vybranych neziaducich reakcii

U Zien pouzivajucich CHC sa pozorovalo zvySené riziko vzniku arterialnych a ven6znych
trombotickych a tromboembolickych udalosti vratane infarktu myokardu, cievnej mozgovej prihody,
prechodnych ischemickych zachvatov, ven6znej trombdzy a pl'icnej embdlie, ktoré su podrobnejsie
uvedené v Casti 4.4.

Najzéavaznejsie vedl'ajsie ucinky u zien uzivajucich kombinovanu hormonalnu peroralnu
antikoncepciu, pozri Cast’ 4.4.

Nasledujuca klasifikacia bola pouzita pri ur¢eni frekvencie vyskytu vedl'ajsich u¢inkov:
vel'mi Casté (= 1/10)
casté (>1/100 az <1/10)
menej ¢asté (>1/1 000 az <1/100)
zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000)
vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)
nezndme (z dostupnych tdajov).

V ramci kazdej skupiny frekvencie vyskytu st uvedené neziaduce ucinky v poradi klesajicej

zavaznosti.
Systém Frekvencia neZiaducich ucinkov
organov
Casté Menej casté Zriedkavé Velmi Nezname
zriedkavé
Infekciea |vaginitida,
nakazy vratane
vaginalnej
kandidozy
Poruchy anafylaktické zhorSenie Exacerbacia symptomov dedi¢ného
imunitného reakcie s vel'mi systémovéh | a ziskaného angioedému
systému zriedkavymi o lupus
pripadmi urtikarie, | erythematos
angioneuroticky us
edém, poruchy
krvného obehu
a dychacieho
systému
Poruchy zmena zmena intolerancia zhorSenie
metabolizm hmotnosti plazmaticky | glukdzy porfyrie
u a vyzivy ch lipidov,
vratane
hypertriglyc
eridémie;
zmena chuti
do jedla
(zvySenie
alebo
zniZenie)
Psychiatric | zmena
ké poruchy |nélady,
vratane
depresie,
zmena libida
Poruchy nervozita zhorSenie

12




Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/05412-Z1B

nervového | zavrat chorey
systému
Poruchy podréazdenie sietnicova
oka kontaktnymi cievna
SoSovkami tromboza,
zapal
optického
nervu
Poruchy arterialna
srdca a hypertenzia
poruchy
srdcovej
¢innosti
Poruchy vendzna
ciev tromboembolia
(VTE), arterialna
tromboembolia
(ATE)
Poruchy bolest’ krce pankreatitid
gastrointest | brucha, v bruchu, a -zapal
inalneho nevolnost, |napuchnutie podzaludko
traktu vracanie brucha vej zl'azy,
Poruchy cholestaticky hepatocelula
pecene ikterus my
a ZICovych karcinoém,
ciest adendom
pecene,
biliarna
litidza,
cholestiza
Poruchy akné vyrazka, nodézny erytém multiformny
koze a chloazma erytém
podkoznéh (melazma)
o tkaniva s rizikom
pretrvavania
, nadmerné
ochlpenie,
alopécia
Poruchy hemolyticky
obliciek , uremicky
a mocovej syndrom
sustavy
Poruchy bolest’
reproduk¢n | a napitie
ého v prsiach,
systtmua | vyluovanie,
prsnikov bolestiva
porucha
menstruacie,
zmeny
vaginalnych
sekrétov

a menstruaci
e
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Celkové retencia
poruchy a | tekutin
reakcie v edém
mieste
podania

U Zien uZzivajtcich kombinovanu peroralnu antikoncepciu boli zaznamenané nasledujtice neziaduce

ucinky (pozri Cast’ 4.4):

- arterialna alebo vendzna tromboembolia;

- hypertenzia;

- tumory pecene;

- vznik alebo zhorSenie portch po uziti kombinovanej perordlnej antikoncepcie, ako napriklad
Crohnova choroba, ulcerdzna kolitida, porfyria, systémovy lupus erythematosus, tehotensky
herpes, Sydenhamova chorea, hemolyticky uremicky syndrém, cholestaticka Zltacka;

- chloazma.

U Zien uZzivajtcich kombinovanu peroralnu antikoncepciu existuje mierne zvysené riziko rakoviny
prsnika. Avsak, ked’Ze riziko vzniku rakoviny prsnika pred 40 rokom veku je malé, je v porovnani
s celkovym rizikom takéto riziko malé.

Rakovina prsnika patri k tumorom dependentnym od horménov. Niektoré stavy, ako napriklad skora
menstruacia, neskorda menopauza (po 52 roku zivota), Zena, ktord este nerodila, anovulacné cykly, atd’.
st dlhodobo uznavané ako rizikové faktory pri vzniku rakoviny prsnika. Tieto rizikové faktory
zvySuji moznost hormonalnych G¢inkov pri patogenéze rakoviny prsnika. Hormonalne receptory
zohravaju kl'aicovu tlohu v biologii rakoviny prsnika: niektoré z nich aktivuju rastové hormony, ako je
napriklad transformujtci rastovy faktor alfa (TGF-alfa).

Estrogény a gestagény ovplyviuju proliferaciu buniek rakoviny prsnika. Toto je okrem iného
zakladnym biologickym principom tumoru pre farmaceuticku liecbu v pripade pozitivnych receptorov
rakoviny prsnika po menopauze.

Niekol’ko epidemiologickych studii skimajtcich stuvislost’ medzi uzivanim kombinovanej peroralnej
antikoncepcie a rakovinou prsnika potvrdilo, Ze vznik rakoviny prsnika u zien stredné¢ho veku stvisi

so skorym zacatim uZzivania a dlhodobym uzivanim kombinovanej peroralnej antikoncepcie. Napriek
tomu je to iba jeden z inych moznych faktorov.

Dalsie informacie, pozri ¢ast 4.3 a 4.4.
Interakcie
Intermenstruéné krvacanie a / alebo zlyhanie antikoncepcie méze vyplynut’ z interakcie inych liekov

(induktory enzymov) s uzivanim peroralnej antikoncepcie (pozri Cast’ 4.5).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Nebolo pozorované Ziadne zavazné poskodenie sposobené predavkovanim. Predavkovanie moze
sposobit’ nevolnost, vracanie a u mladych dievcat krvacanie po vysadeni lieku. Nie je potrebna
zvlastna liecba. V pripade potreby mozno aplikovat’ symptomatick lieCbu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
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5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: pohlavné hormény a modulatory genitalneho systému, gestagény
a estrogény, fixné kombinacie
ATC kod: GO3AA10

Gestodette je kombinovana peroralna antikoncepcia; jej estrogénovu zlozku tvori etinylestradiol a jej
gestagénovou zlozkou je gestodén.

Kombinovana peroralna antikoncepcia méze mat’ okrem ochrany pred otehotnenim aj iné prospesné
ucinky. Menstruacné cykly st pravidelnejsie, bolestivost’ a intenzita krvacania klesa. Vd’aka tomu sa
moze tiez znizit’ riziko anémie nasledkom nedostatku zeleza.

Antikoncepcia s vys$simi davkami etinylestradiolu (napr. 50 pug) poskytuje podstatni ochranu pred
rizikom vzniku urcitych druhov rakoviny (napr. rakoviny vaje¢nikov a endometria), cyst na
vajecnikoch, zapalom panvy, benignymi ochoreniami prsnikov a mimomaternicovym tehotenstvom.
Nie je zname, ¢i aj nizSie davky kombinovanej peroralnej antikoncepcie maju takuto vyhodu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Etinylestradiol
Absorpcia

Peroralne podavany etinylestradiol sa absorbuje rychlo a uplne. Maximalna sérova koncentracia
v hodnote 80 pg/ml sa dosiahne pocas 1-2 hodin po uziti Gestodette. Po absorpcii a po ,,prvom
metabolizme v peceni je etinylestradiol vo velkom rozsahu metabolizovany, preto je priemerna
biologicka dostupnost’ asi 60%.

Distribiucia

Etinylestradiol sa vysoko viaZe na sérovy albumin (priblizne 98%) a zvySuje sérovu hladinu globulinu
viazuceho steroidné pohlavné hormoény (SHBG). Predpokladany distribuény objem etinylestradiolu je
priblizne 5 I’kg.

Biotransformacia

Etinylestradiol podlieha zna¢nému first-pass metabolizmu v ¢reve a peceni. Etinylestradiol sa
primarne metabolizuje aromatickou hydroxylaciou, ale vytvara sa mnoho druhov hydroxylovanych a
metylovanych metabolitov, a tieto st pritomné ako vol'né metabolity a ako konjugaty s glukuronidom
a sulfatom. Metabolicky klirens etinylestradiol je asi 5 ml / min / kg.

In vitro etinylestradiol je reverzibilny inhibitor CYP2C19, CYP1A1 a CYP1A2, ako aj inhibitor
mechanizmu CYP3A4 /5, CYP2C8 a CYP2J2.

Elimindcia

Sérova hladina etinylestradiolu klesa v dvoch fazach charakterizovanych pol¢asmi 1 hodina a 12-24
hodin. Nezmeneny etinylestradiol nie je vyluCovany. Metabolity etinylestradiolu su vyluc¢ované
mocom a ZI¢ou v pomere 4:6 a s polcasom vyluCovania asi 1 den.

Rovnovadzny stav
Rovnovazny stav sa dosiahne po 3-4 diloch; sérova hladina je o 30 — 40% vysSia ako po uziti
jednorazovej davky.

Gestodén

Absorpcia

Peroralne podavany gestodén sa absorbuje rychlo a Gplne. Maximalna sérova koncentracia 4 ng/l sa
dosiahne za 1 hodinu po uziti Gestodette. Jeho biologicka dostupnost’ je asi 99%.
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Distribucia

Gestodén sa viaze na sérovy albumin a SHBG. 1-2% z celkovej mnozstva gestodénu sa vyskytuju
neviazané, kym 50-70% je viazanych na SHBG. Zvysenie hladiny SHBG, ktoré moze byt sposobené
aj etinylestradiolom, zvySuje pomer naviazania na SHBG oproti naviazaniu na albumin.
Predpokladany distribu¢ny objem gestodénu je priblizne 0,7 /kg.

Biotransformacia
Gestodén sa uplne metabolizuje. Rychlost’ metabolického klirensu zo séra je asi 0,8 ml/min/kg. Pri
subeznom podavani etinylestradiolu nedochddza k ziadnej interakcii.

Eliminacia

Sérova hladina gestodénu klesa v dvoch fazach. Pre poslednt fazu je charakteristicky pol¢as 12-25
hodin. Gestodén nie je vylucovany v nezmenenej forme. Metabolity su vylu¢ované do mocu a zlce
v pomere 6:4 a s polcasom asi 1 den.

Rovnovazny stav

Farmakokinetiku gestodénu urcuje sérova hladina SHBG, ktoru etinylestradiol moze strojnasobit’. Pri
dennom uzivani je sérova hladina gestodénu maximalne 4-nasobne vysSia a rovnovazny stav je
dosiahnuty v druhej polovici cyklu.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje na zaklade obvyklych stadii farmakologickej bezpeénosti, toxicity po opakovanom
podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu a reprodukénej toxicity neodhalili Ziadne osobitné
riziko pre I'udi. AvSak netreba zabudnut’, Ze pohlavné hormdny moézu podporovat’ zvySeny rast
niektorych tkaniv a hormoén-dependentnych tumorov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:

Edetat disodno-vapenaty
Monohydrat laktozy
Kukuri¢ny $krob
Povidon

Stearat hore¢naty

Obal

Sacharoza

Povidon

Makrogol 6000
Uhli¢itan vapenaty
Mastenec
Montanglykolovy vosk.

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.
6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie
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Uchovavajte pri teplote do 30°C.
Blister uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

21 alebo 3 x 21 obalenych tabliet v PVC/hlinikovom blistri a skatulke.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat’ v stulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PharmaSwiss Ceska republika s.r.0., Jankovcova 1569/2¢, 170 00 Praha 7, Ceska republika
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