Priloha ¢.1 k notifkacii o zmene, ev. ¢.: 2024/02317-Z1A
Pisomna informacia pre pouZivatel’ku
Endovelle 2 mg tablety

dienogest

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Endovelle a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym ako uZijete Endovelle
Ako uzivat Endovelle

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Endovelle

Obsah balenia a d’alsie informacie

o0k wh e

1. Co je Endovelle a na &o sa pouZiva

Endovelle je liek na liecbu endometridzy (bolestivé priznaky vyvolané premiestnenym tkanivom vystelky
maternice). Endovelle obsahuje hormén gestagén dienogest.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Endovelle
NEUZiVAJTE Endovelle ak:

¢ mate krvni zrazeninu (trombembolické ochorenie) vo vaSich Zilach. MézZe sa to napriklad vyskytnat
v krvnych cievach noh (hlboka zilova trombodza) alebo v plucach (plicny embolizmus). Pozri tiez
,,Endovelle a Zilové krvné zrazeniny” nizsie

e mate alebo ste niekedy mali zdvazné ochorenie tepien vratane srdcovocievneho ochorenia, ako je
srdcovy infarkt, mozgova mrtvica alebo ochorenie srdca, ktoré spdsobuje znizené zasobovanie
krvou (angina pectoris). Pozri tiez ,,Endovelle a tepnové krvné zrazeniny™ nizsie

e mate cukrovku s poskodenim krvnych ciev

e mate alebo ste niekedy mali zavazné ochorenie pecene (a hodnoty funkcie vasej pecene sa eSte
nevratili do normalu). Priznakmi ochorenia pecene moZze byt zoZltnutie koze a/alebo svrbenie celého
tela

e mate alebo ste niekedy mali nezhubny alebo zhubny nador pecene

e mate alebo ste niekedy mali, alebo ak je podozrenie, Ze mate zhubny nador zavisly od pohlavnych
hormonov, ako je rakovina prsnika alebo pohlavnych orgénov

e mate posSvové krvacanie z neobjasnenej priciny,
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ste alergicky (precitliveny) na dienogest alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku.
(uvedenych v casti 6 a na konci casti 2)

Ak sa u vas pocas uzivania Endovelle vyskytne niektory z tychto stavov po prvykrat, okamzite zastavte
uzivanie a porad’te sa so svojim lekarom.

Upozornenia a opatrenia

Pocas uzivania Endovelle nesmiete pouzivat’ ziadne formy hormonalnej antikoncepcie (tablety, naplast,
vnutromaternicové teliesko).

Endovelle NIE je antikoncepcia. Ak si Zelate vyhnut sa tehotenstvu, musite pouzivat’ prezervativy alebo
iné nehormonalne antikoncep¢né opatrenia.

V niektorych situaciach musite byt’ zvlast’ opatrna pocas uzivania Endovelle a vas lekar vas mozno bude

pravidelne vysetrovat’. Ak sa vés tyka niektory z nasledovnych stavov, povedzte to svojmu lekarovi:

Ak:

- ste uz niekedy mali krvnu zrazeninu (venézny trombembolizmus) alebo niekto z vasich priamych
pribuznych mal krvnl zrazeninu v relativne skorom veku

- mate priameho pribuzného, ktory mal rakovinu prsnika

- ste uz niekedy mali depresiu

- mate vysoky krvny tlak alebo sa vysoky krvny tlak vyvinie pocas uzivania Endovelle

- sa U vas pocas uzivania Endovelle vyvinie ochorenie pe¢ene. Priznaky mozu zahfiat’ zoZltnutie koze
alebo oCi a svrbenie celého tela. Ak sa u vas takého priznaky vyskytli pocas predchadzajuceho
tehotenstva, povedzte to tiez svojmu lekarovi

- mate cukrovku alebo ste mali cukrovku prechodne pocas predchadzajuceho tehotenstva

- ste uz niekedy mali chloazmu (zlatohnedé¢ pigmentové Skvrny na kozi, predovsetkym na tvari); v
takomto pripade sa vyhybajte prili§ intenzivnemu slne¢nému alebo ultrafialovému Ziareniu

- mate pocas uzivania Endovelle bolest’ v podbrusi.

Pocas uzivania Endovelle je vasa Sanca na otehotnenie zniZena, pretoze Endovelle méze ovplyvnit
ovulaciu (uvolnenie vaji¢ka z vaje¢nika).

Ak pocas uzivania Endovelle otehotniete, je nepatrne zvySené riziko, Ze mate mimomaternicové
tehotenstvo (embryo sa vyvija mimo maternice). Predtym nez zaénete uzivat’ Endovelle, povedzte svojmu
lekarovi, ked’ ste mali mimomaternicové tehotenstvo v minulosti alebo mate poskodenti funkciu
vajickovodou.

Endovelle a zavazné krvacanie z maternice

Maternicové krvacanie, napriklad u Zien so stavom, pri ktorom sliznica maternice (endometrium) prerasta
do svalovej vrstvy maternice sa nazyva adenomyo6za maternice alebo benigne nadory maternice niekedy
nazyvané maternicové fibroidy (leiomyoémy maternice), sa moze pri pouzivani Endovelle zhorsit. Ak je
krvacanie silné a pretrvava, mdze viest’ k zniZzeniu hladin ¢ervenych krviniek (anémia), ¢o moze byt

v niektorych pripadoch zavazné. V pripade anémie sa porozpravajte so svojim lekarom, ¢i mate zastavit’
uzivanie Endovelle.

Endovelle a zmeny v cykloch krvacania
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U vicsiny Zien lieCenych s Endovelle sa vyskytuju zmeny v cykle menstruaéného krvacania (pozri ast’ 4,
mozné vedlajsie ucinky).

Endovelle a zilové krvné zrazeniny

Niektoré studie naznacujl, Ze moze existovat’ mierne, no nie $tatisticky vyznamné zvySenie rizika vzniku
krvnej zrazeniny v nohach (venézny trombembolizmus) suvisiace s pouzivanim lickov, ktoré obsahujt
gestagén, ako je Endovelle. Vel'mi zriedkavo krvné zrazeniny mozu vyvolat’ zavaznu trvala invaliditu
alebo mo6zu byt dokonca fatalne.

Riziko Zilovej krvnej zrazeniny rastie:

e svekom

e ak mate nadvahu

e ak vy alebo niekto z vasich priamych pribuznych mal v mladosti krvnu zrazeninu v nohe
(trombozu), plicach (pl'icny embolizmus) alebo v inom organe

e ak musite ist’ na operaciu, ak ste mali tazky Graz alebo ak ste dlhsi ¢as na 16zku. Je dolezité
vopred povedat’ svojmu lekarovi, Ze uzivate Endovelle, pretoZze mozno bude potrebné prerusit’
liecbu. Vas lekar vam povie, kedy mozete Endovelle opat’ zacat uzivat'. Zvyc€ajne st to asi dva
tyzdne po tom, o zacnete znovu chodit’.

Endovelle a tepnové krvné zrazeniny

Existuje malo dokazov o stvislosti medzi lieckmi s obsahom gestagénu, ako je Endovelle a zvySenym
rizikom krvnej zrazeniny, napriklad v srdcovych krvnych cievach (srdcovy infarkt) alebo mozgu
(mftvica). Z Zien s vysokym krvnym tlakom sa mdze riziko mftvice tymito liekmi mierne zvysit.

Riziko tepnovej krvnej zrazeniny rastie:

o Kked fajcite. Po¢as uzivania Endovelle sa dorazne odporuca prestat’ fajéit’, najmé ak mate
viac ako 35 rokov.

e ak mate nadvahu

e ak niekto z vasich priamych pribuznych mal v mladosti srdcovy infarkt alebo mftvicu

e ak mate vysoky krvny tlak

Pred uzitim Endovelle sa porad’te sa so svojim lekarom.

Prestaiite uzivat’ Endovelle a ihned’ vyhPadajte svojho lekara, ak spozorujete mozné priznaky
krvnej zrazeniny, ako su:

* silnd bolest” a/alebo opuch niektorej z dolnych koncatin

* nahla silna bolest’ v hrudi, ktora moze vyzarovat’ do l'avej ruky

* nahla dychavi¢nost’

* nahly kasel’ bez zjavnej pric¢iny

« akékol'vek nezvycajné, silné alebo pretrvavajuce bolesti hlavy alebo zhorSenie migrény

* Ciastocna alebo uplna strata videnia alebo dvojité videnie

* tazkosti s rozpravanim alebo neschopnost’ hovorit’

« zavrat alebo mdloba

* slabost’, nezvy¢ajné pocity alebo necitlivost’ hociktorej Casti tela




Priloha ¢.1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/02317-Z1A
Endovelle a rakovina

Zo sucasne dostupnych udajov nie je jasné, ¢i Endovelle zvysuje riziko rakoviny prsnika alebo nie.
Rakovina prsnika sa pozorovala mierne Castejsie u zien, ktoré uzivaji hormény v porovnani s tymi, ktoré
hormony neuzivaju, no nie zname ¢i je sposobena liecbou. Napriklad je mozné, Ze u zien uzivajucich
hormény sa zisti viac nadorov a su zistené skorsie, pretoze ich lekéar vySetruje CastejSie. Vyskyt nadorov
prsnika postupne klesa po ukoncéeni uzivania hormonalne;j liecby. Je délezité, aby ste si pravidelne
kontrolovali svoje prsniky a ak zistite akékol'vek hrcky, musite vyhl'adat’ svojho lekara.

V zriedkavych pripadoch sa u Zien uzivajucich hormony hlasili nezhubné pecenové nadory a este
v zriedkavejsich pripadoch zhubné pecenové nadory. Ak mate nezvycajne silnt bolest’ brucha, vyhl'adajte
svojho lekara.

Endovelle a osteoporoza

Zmeny minerdlnej hustoty kosti (BMD)

UZzivanie Endovelle méze u dospievajucich (12 az do 18 rokov) ovplyvnit’ pevnost’ kosti. Preto, ak mate
menej ako 18 rokov, lekar bude dokladne zvazovat’ prinosy a rizika liecby s Endovelle pre vas ako
individualnu pacientku, vratane moznych rizikovych faktorov oslabenia kosti (osteopordzy).

Ak uzivate Endovelle, dostato¢ny prijem vapnika a vitaminu D, v strave alebo vo vyZivovych doplnkoch,
prospeje vasim kostiam.

Ak mate zvysSené riziko osteoporozy (oslabovanie kosti v dosledku straty kostnych mineralov), lekar bude
starostlivo zvazovat rizika a prospech liecby s Endovelle, pretoze Endovelle ma mierny tlmivy u¢inok na

tvorbu estrogénu (iny druh Zenského horménu) vo vaSom organizme.

Iné lieky a Endovelle

Vzdy povedzte svojmu lekarovi, ktoré lieky alebo pripravky s obsahom rastlinnych latok uz uzivate.
Povedzte aj inym lekarom alebo zubarovi, ktori vam predpisuju d’alSie lieky (alebo lekarnikovi), ze
uzivate Endovelle.

Niektoré lieky mozu ovplyvnit’ hladiny Endovelle v krvi a tym zniZzit’ jeho u¢innost, alebo mézu sposobit’
vedlajsie G¢inky. Patria k nim:
e lieky pouzivané na liecbu:
o epilepsie (napr. fenytoin, barbituraty, primidon, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat, felbamat)
o tuberkulézy (napr. rifampicin)
o virusovych infekcii HIV a hepatitidy C (tzv. inhibitory proteazy a nenukleozidové inhibitory
reverznej transkriptazy, ako su ritonavir, nevirapin, efavirenz)
o fungalnych infekcii (grizeofulvin, ketokonazol)

e rastlinné lieky s obsahom Pubovnika bodkovaného.
Predtym ako zacnete uZivat akykolvek liek, poradte sa so svojim lekdrom alebo lekdarnikom.
Endovelle a jedlo a napoje

Pocas lie¢by s Endovelle sa treba vyhybat’ konzumacii grapefruitového dzusu, pretoze to moze zvysit
mnozstvo Endovellu vo vasej krvi. To moze zvysit riziko vzniku vedlajsich ucinkov.

4




Priloha ¢.1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/02317-Z1A

Laboratdrne testy

Ak idete na vySetrenie krvi, povedzte svojmu lekarovi alebo pracovnikovi v laboratdriu, ze uzivate
Endovelle, pretoze Endovelle moze ovplyviiovat’ vysledky niektorych testov.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo doj¢ite neuzivajte Endovelle.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

U pouzivatelieck Endovelle sa nepozorovali Ziadne G¢inky na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Endovelle obsahuje laktézu

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.
Deti a dospievajuci

Endovelle nie je ur€eny na pouzitie u diev¢at, ktoré eSte nemali menstruaciu.

Uzivanie Endovelle méze u dospievajucich (od 12 do 18 rokov) ovplyvnit’ pevnost kosti. Preto, ak mate
menej ako 18 rokov, lekar bude dokladne zvaZzovat’ prinosy a rizika liecby s Endovelle pre vas ako
individualnu pacientku, vratane moznych rizikovych faktorov oslabenia kosti (osteopordzy).

3. Ako uZivat’ Endovelle

Vzdy uzivajte Endovelle presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika. Pre dospelych je zvy€ajna davka 1 tableta denne.

Pokial’ nie je lekarom predpisané inak, pre Endovelle platia nasledovné informacie. Prosim, dodrziavajte
tieto pokyny, inak uzivanim Endovelle nedosiahnete Gplny prospech.

S Endovelle sa mozete zacat’ liecit’ v ktorykol'vek den vasho prirodzeného cyklu.

Dospeli: uzite jednu tabletu kazdy den, najlepsie v rovnakom case a podl'a potreby zapite malym
mnozstvom tekutiny. Ak sa uzivanie balenia ukon¢i, uzivanie z d’alSicho balenia sa ma zacat’ bez
prerusenia. V uzivani tabliet pokracujte aj v dni menstrua¢ného krvacania.

AK uzijete viac Endovelle, ako mate

Pripady zavaznych skodlivych vplyvov po uziti privel’a tabliet Endovelle naraz sa nehlasili.
Ak vsak mate obavy, obrat'te sa na svojho lekara.

AK zabudnete uzit’ Endovelle alebo vraciate alebo mate hna¢ku
Ak vynechate tabletu, Endovelle bude menej u¢inny. Ak vynechate jednu alebo viac tabliet, uZite iba

jednu tabletu ¢o najskdr, ako si spomeniete a potom pokracujte nasledujtici den uzitim tablety vo vasom
obvyklom case.
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Ak vraciate v priebehu 3-4 hodin po uziti Endovelle alebo ak mate silnti hnacku existuje riziko, ze lie¢ivo
Z tablety nebude prijaté do vasho organizmu. Situdcia je takmer rovnaka ako pri zabudnuti tablety. Po
vracani alebo hnacke v priebehu 3-4 hodin po uziti Endovelle mate ¢o najskor uzit’ este jednu tabletu.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.
AK prestanete uzivat’ Endovelle

Ak prestanete uzivat’ Endovelle, priznaky povodnej endometriozy sa mozu vratit’.

4. Mozné vedDajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého. Tieto
ucinky su Castejsie pocas prvych mesiacov po zacati uzivania Endovelle a zvy¢ajne pri pokracovani
uzivania vymiznu. Mozete spozorovat’ aj zmeny vo Vasom cykle krvacania, ako je Spinenie, nepravidelné
krvacanie alebo vase menstruacie mozu Uplne skoncit’.

Casté (postihujui 1 aZ 10 z kazdych 100 pouZivateliek):

- prirastok telesnej hmotnosti

- depresivne nalady, tazkosti so spankom, nervozita, strata zaujmu o pohlavny styk alebo zmeny nalady
- bolest hlavy alebo migréna

- nevolnost’, bolest’ brucha, vetri, nafuknuté brucho alebo vracanie

- akné alebo strata vlasov

- bolest chrbta

- mierna bolest’ prsnikov, cysty vo vajecnikoch alebo navaly hortcavy

- maternicové/posvové krvacanie vratane Spinenia

- slabost alebo podrazdenost’

Menej casté (postihuju 1 az 10 z kazdych 1 000 pouZivateliek):

- malokrvnost’

- ubytok telesnej hmotnosti alebo zvySena chut’ do jedla

- uzkost,, depresia alebo prudké zmeny nalady

- nerovnovaha autonémneho nervového systému (kontrola neuvedomujucich si fyzickych funkcii, napr.
potenie) alebo narusena pozornost’

- sucho v ociach

- hucanie v uSiach

- neSpecifikovatelné tazkosti obehového systému alebo nezvycajny tlkot srdca

- nizky tlak krvi

- dychavi¢nost’

- hnacka, zapcha, zaludoc¢né t'azkosti, zapal zaldka a Criev (gastrointestinalny zapal), zapal d’asien
(gingivitida)

- suché koza, nadmerné potenie, zavazné svrbenie celého tela, rast muzského typu ochlpenia
(hirzutizmus), lamavé nechty, lupiny, zépal koZe, abnormalny rast vlasov, reakcie precitlivenosti na
svetlo alebo problémy s pigmentaciou koze

- bolest’ v kostiach, svalové kice, bolest’ a/alebo pocit tazoby ramien a rik alebo néh a chodidiel

- infekcia mocCovych ciest
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- plesnova infekcia v posve, sucho v oblasti pohlavného tstrojenstva, vytok z posvy, bolest’ panvy,
zapal pohlavnych organov spojeny s ich zmensenim a s vytokom (atroficka vulvovaginitida) alebo

hrcky a hrcky v prsnikoch
- opuchnutie spésobené zadrziavanim tekutin

DalSie vedPajsie ucinky u dospievajucich (12 aZ do 18 rokov): Gibytok kostnej hustoty

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie G¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Endovelle

Uchovavajte v originalnom baleni na ochranu pred svetlom.

Uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale a blistri po EXP (skratka
pouzivana pre datum expiracie). Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deii v mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Endovelle obsahuje

Liecivo je dienogest. Kazda tableta obsahuje 2 mg dienogestu.

Dalsie zlozky st monohydrat laktozy, kukuriény $krob, povidén K 30, rastlinny stearan horeénaty.
AKo vyzera Endovelle a obsah balenia

Endovelle tablety su okrihle, biele tablety, s priemerom 5 mm.

Dodéavaju sa v blistrovom baleni, ktoré obsahuje 28 tabliet.

Skatul’ky obsahuju blistrové balenia s

1 x 28 tabliet (kalendarne balenie)

3 x 28 tabliet (kalendarne balenie)

6 x 28 tabliet (kalendarne balenie)

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Exeltis Slovakia s.r.o.
Prievozska 4D

82109 Bratislava
Slovensko

Vyrobca

Laboratorios Ledn Farma S.A

C/ La Vallina s/n, Poligono Industrial Navatejera
24193 Leon

Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Svédsko (RMS): Endovelle 2 mg tablet
Rakusko: Endovelle 2 mg Tabletten
Nemecko: Endovelle 2 mg tabletten
Ceska republika: Endovelle

Mad’arsko: Endovelle 2 mg tablet
Taliansko: Endovelle

Pol’sko: Endovelle

Slovenska republika: Endovelle 2 mg tablety

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2024.



