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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Zoya 100 mikrogramov/20 mikrogramov obalené tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Aktivne tablety

Jedna obalena tableta obsahuje 100 mikrogramov levonorgestrelu a 20 mikrogramov etinylestradiolu.
Pomocna latky so zndmym ucinkom:

Kazda obalen tableta obsahuje 32,6 mg monohydratu laktézy a 19,7 mg sacharozy.

Neaktivne tablety

Neaktivne tablety neobsahuju lieciva.

Pomocna latky so zndmym ucinkom:

Kazda obalena tableta obsahuje 46,3 mg monohydratu laktézy a 19,5 mg sachar6zy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1

3. LIEKOVA FORMA

Aktivne tablety (21 tabliet): obalené tablety

Biela, leskla, obalena tableta bez zdpachu s hladkym povrchom, s priemerom 5,7 mm a vyskou

3,8 mm.

Neaktivne tablety (7 tabliet): obalené tablety

Svetlohnedé obalena tableta s hladkym povrchom, s priemerom 5,6 mm a vySkou 3,9 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Peroralna antikoncepcia.

Pri rozhodovani o predpisani lieku Zoya sa majt vziat’ do tvahy aktualne rizikové faktory danej zeny,
najma tie, ktoré st spojené s vendznou tromboemboliou (VTE), a ako je riziko VTE pri uzivani Zoye
porovnatel'né s inou kombinovanou hormonalnou antikoncepciou (combined hormonal contraceptives,
CHC, pozri Casti 4.3 a 4.4).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Nezacinajte ani nepokracujte v uzivani Zoye, ak viete alebo mate podozrenie, zZe ste tehotna.
Davkovanie

Ako uzivat’ Zoyu

Tablety sa musia uzivat’ v poradi uvedenom na obale kazdy den priblizne v rovnakom ¢ase, zapijaji sa
podla potreby malym mnozstvom tekutiny. Jedna tableta sa ma uzivat’ denne pocas 28 po sebe
nasledujucich dni, po¢nic prvym ditom menstrua¢ného cyklu. UzZije sa 21 aktivnych tabliet a nasledne

7 tabliet s placebom. Antikoncep¢na ochrana za¢ina okamzite. Uzivanie tabliet je nepretrzité, ¢o
znamena, ze d’alSie balenie Zoye sa ma uzit’ ihned’ bez prestavky.
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Kazdé d’alSie balenie sa za¢ina uzivat’ v den po uziti posledne;j tablety z predchadzajticeho balenia.
Pocas uzivania neaktivnych tabliet dochadza ku krvacaniu z vysadenia. To zvyCajne zacina 2. az 3.
deii po zacati uzivania neaktivnych tabliet a nemusi skon¢it’ pred zacatim uzivania d’alSieho balenia.

Ako zacat’ uzivat’ Zoyu

e  Bez predchadzajuceho uzZivania hormondalnej antikoncepcie (v predchadzajiicom mesiaci)
Uzivanie tabliet musi zacat’ v prvy den prirodzeného cyklu zeny (t.j. v prvy deil jej menstruacného
krvacania). Je mozné zacat’ tiez 2. az 7. den, ale pocas prvého cyklu sa v priebehu prvych 7 dni
uzivania tabliet odporuca dodato¢ne pouzit’ d’alSiu metodu antikoncepcie (ako su prezervativy a
spermicidy).

e  Prechod z inej kombinovanej hormondlnej antikoncepcie (combined oral contraceptive, COC),
vaginalneho kruzku alebo transdermalnej naplasti.
Zena ma zadat’ uzivat’ Zoyu najlepsie v defi po poslednej aktivnej tablete jej predchadzajice;
COC, ale najneskor v den, ktory nasleduje po zvyCajnom intervale bez tabliet alebo uzivania
neaktivnych tabliet jej predchadzajiicej COC. V pripade pouzivania vaginalneho kruzku alebo
transdermalnej naplasti, zena ma zacat’ pouzivat’ Zoyu najlepsie v den jeho/jej odstranenia, ale
najneskor v dei, na ktory bola naplanovand d’alSia aplikacia tychto liekov.

e Prechod z metody pouzivajucej len gestagén (tableta, injekcia, implantat obsahujuce len
gestagén) alebo z vnutromaternicoveho telieska uvoliujiiceho gestagén (intrauterine system, 1US).
Zena moze prejst’ z tablety obsahujucej iba gestagén v ktorykol'vek defi (z implantatu alebo IUS v
deii jeho odstranenia, z injek¢nej formy, ked’ sa ma podat’ d’al$ia injekcia), ale v kazdom z tychto
pripadov ma byt pou¢ena, aby pouzila dodato¢ne bariérovi metodou pocas prvych 7 dni uzivania
tabliet.

e UZivanie po potrate v prvom trimestri
Zena moze zacat’ uzivat' Zoyu okamzite. V tomto pripade nie su potrebné Ziadne d’alSie
antikoncepéné opatrenia.

o UZivanie po porode alebo potrate v druhom trimestri
Pretoze riziko tromboembolickych prihod je zvySené v obdobi bezprostredne po porode, peroralna
antikoncepcia sa nema zacat’ uzivat’ skor ako 28 dni po pdorode u zZien, ktoré nedojc¢ia alebo po
potrate v druhom trimestri. Pocas prvych 7 dni uzivania mé pouzivat’ aj nehormonalna
antikoncepcna metdda. Ak vSak uz doslo k pohlavnému styku, treba vylucit’ tehotenstvo alebo ma
Zena pockat’ na prvii menstruaciu.

Dojciace zeny, pozri Cast’ 4.6.

Dizka lie¢by
Zoya sa moze pouzivat, pokial je ziaduca hormonalna metdda antikoncepcie a pokial’ prinos
hormonalnej antikoncepcie prevazuje nad zdravotnymi rizikami (pravidelné kontroly, pozri Cast’ 4.4).

Postup pri vynechani tabliet
Nasledovné odporucania sa tykaju len vynechania aktivnych tabliet. Zoya obsahuje nizke davky oboch
hormonov a v désledku toho je hranica antikoncepcnej ucinnosti pri vynechani tabletky tuzka.

Ak sa pouzivatel’ka oneskori s uzitim ktorejkol'vek tablety o menej ako 12 hodin, antikoncep¢na
ochrana nie je znizena. Zena ma uzit’ tabletu hned’, ako si spomenie a d’alSie tablety ma uzit’ vo

zvycajnom case.

Ak sa s uzitim ktorejkol'vek tablety oneskori o viac ako 12 hodin, antikoncepcna ochrana méze byt
zniZena. Postup pri vynechani tabliet sa mdze riadit’ podl’a nasledovnych dvoch zakladnych pravidiel:

1. UZivanie tabliet sa nikdy nesmie prerusit’ na dlhSie ako 7 dni
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2. Na dosiahnutie adekvatnej supresie osi hypotalamus-hypofyza-vajecniky je potrebnych 7 dni
neprerusovaného uzivania tabliet.

Preto je mozné v kazdodennej praxi poskytntt’ nasledujuce odporucania:

o 1.tyzden (1.-7. den)

Pouzivatel’ka musi uzit’ poslednt vynechanu tabletu hned’, ako si spomenie, aj keby to znamenalo uzit’
dve tablety sucasne. Potom pokracuje v uzivani tabliet vo zvy¢ajnom Case. Navyse je potrebné
pouzivat’ pocas nasledujicich 7 dni bariérovi metodu, ako je prezervativ. Ak doslo v
predchadzajicich 7 ditoch k pohlavnému styku, ma sa zvazit moznost’ tehotenstva. Cim viac tabliet sa
vynechd a ¢im viac sa vynechanie blizi k pravidelnému intervalu uzivania neaktivnych tabliet, tym
vy$sie je riziko tehotenstva.

o 2. tyZden (8. - 14. dei)

Pouzivatelka musi uzit’ posledni vynechanu tabletu hned’, ako si spomenie, aj keby to znamenalo uzit’
dve tablety sucasne. Potom pokracuje v uzivani tabliet vo zvyc€ajnom case. Za predpokladu, ze Zena
uzila tablety spravne pocas 7 dni pred prvou vynechanou tabletou, nie je potrebné pouzivat’ d’alSie
antikoncepéné opatrenia. Ak vSak vynechala viac ako 1 tabletu, treba zene odporucit, aby pocas 7 dni
pouzivala dodatocné opatrenia.

e 3. tyzden (15. - 21. der)

Riziko znizenej spol’ahlivosti je bezprostredné z ddvodu nadchadzajiiceho 7-dniového intervalu bez
uZivania tabliet alebo intervalu uzivania neaktivnych tabliet. Upravou schémy uZivania tabliet sa viak
stale da zabranit’ znizenej antikoncepcnej ochrane. Pri dodrzani jednej z nasledujucich dvoch moznosti
preto nie je potrebné pouzivat’ d’alSie antikoncepéné opatrenia za predpokladu, ze pocas 7 dni pred
prvou vynechanou tabletou Zena uzila vSetky tablety spravne. Ak to tak nie je, ma sa postupovat’ podl'a
prvej z nasledovnych dvoch moznosti a pocas nasledujucich 7 dni navyse pouzit’ d’alSie opatrenia.

1. Pouzivatelka musi uzit’ posledni vynechanu tabletu hned’, ako si spomenie, aj keby to znamenalo
uzit’ dve tablety si¢asne. Potom pokra¢uje v uzivani tabliet vo zvy¢ajnom Gase. Dalsie balenie
Zoye sa musi zacat’ uzivat’ hned’ po vyuzivani aktivnych tabliet zo siasného balenia, t. j. medzi
baleniami nie je Ziadny interval, kedy sa uZivaju tablety s placebom. Zena pravdepodobne
nedostane krvacanie z vysadenia pred douzivanim druhého balenia, ale pocas uzivania tabliet
moze dojst’ k Spineniu alebo medzimenstruacnému krvacaniu.

2. Zene mozno tiez odporudit, aby prerusila uZivanie tabliet zo su¢asného blistrového balenia. Potom
ma uzivat’ neaktivne tablety az 7 dni, vratane dni, kedy vynechala tablety, a nasledne pokracovat’ s
d’al$im blistrovym balenim.

Ak Zena vynechala tablety a nasledne sa nedostavilo krvacanie z vysadenia pocas prvého normalneho
intervalu bez uzivania tabliet alebo intervalu uzivania neaktivnych tabliet, ma sa zvazit' moznost’
tehotenstva.

Postup v pripade gastrointestinalnych t'azkosti

V pripade zavaznych gastrointestinalnych t'azkosti (napr. vracanie alebo hnacka), nemusi byt
vstrebavanie Gplné a musia sa pouzit’ d’alSie antikoncepéné opatrenia. Ak pocas 3-4 hodin po uziti
tablety dojde k vracaniu, ma sa ¢o najskor uzit’ nova (nahradna) tableta. Ak je to mozné, nova tableta
sa ma uzit' do 12 hodin od zvyc€ajného Casu uzivania tabliet. V pripade, ak uplynulo viac ako 12 hodin,
postupuje sa podl'a pokynov pouzivanych pri vynechani tabliet, ktoré su uvedené v Casti 4.2 ,,Postup
pri vynechani tabliet*. Ak Zena nechce menit’ svoju zvy¢ajni schému uzivania tabliet, musi uzit’
naviac tabletu (tablety) z iného blistra. V pripade pretrvavajucich alebo opakujucich sa
gastrointestinalnych portch je potrebné pouzit’ aj nehormonalne antikoncepcné metddy a informovat’
lekara.

Ako posunut’ krvacanie z vysadenia

AKk si Zena praje oddialit’ mens$truaciu, ma pokracovat’ v uzivani tabliet z d’alSicho blistra Zoye bez
intervalu uzivania neaktivnych tabliet. Oddialenie moze pokracovat’ tak dlho, ako si Zena zela, az do
douzivania tabliet z druhého blistra. Pocas tohto Casu sa u Zeny moze objavit’ medzimenstruacné
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krvacanie alebo Spinenie. Pravidelné uzivanie Zoye sa potom obnovi po zvy¢ajnom 7-dilovom
intervale uzivania neaktivnych tabliet.

Ak si Zena praje posunit’ menstrudciu na iny deni v tyzdni, nez na aky je zvyknuta v doterajSej schéme,
mozno jej odporucit’, aby skratila nasledujici interval uzivania neaktivnych tabliet o tol'’ko dni, o
kol’ko si praje. Cim kratsi bude interval uZivania neaktivnych tabliet, tym vicsie je riziko, Ze neddjde
ku krvacaniu z vysadenia, ale Ze bude dochadzat’ pocas uzivania tabliet z nasledujticeho blistra k
medzimenstruaénému krvacaniu a $pineniu (podobne ako pri oddialeni menstruacie).

Osobitné skupiny pacientov

Pediatrickd populacia

Neodporuca sa pouzivanie tohto lieku u deti.

Bezpecnost’ a ti¢innost’ sa hodnotila u jedincov vo veku 18 rokov a starSich.

Star$i pacienti
Zoya nie je indikovana po menopauze.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek
Pouzitie Zoye u Zien s poruchou funkcie obli¢iek nebolo Studované.

Pacienti s poruchou funkcie pecene
Pouzitie Zoye u Zien s poruchou funkcie pecene sa neskimalo. Pouzitie lieku je kontraindikované u
zien s akitnym ochorenim alebo rakovinou pecene (pozri Cast’ 4.3).

Sposob podavania
Tento liek je urCeny na peroralne pouZzitie.

4.3 Kontraindikacie

Kombinovana hormonalna antikoncepcia (COC) sa nema pouzivat' v pripade vyskytu niektorého
z niz8ie uvedenych stavov. Ak sa niektory z tychto stavov objavi prvykrat v priebehu uzivania COC,
uzivanie lieku sa musi okamzite ukoncit’.

e Existujuca lebo predpokladana gravidita
e Pritomnost’ alebo riziko vzniku ven6znej tromboembolie (VTE)

o pritomna vendzna tromboembolia (lieCena antikoagulanciami) alebo VTE v anamnéze
(napr. tromboza hlbokych Zil (deep venous thrombosis, DVT) alebo plicna embolia),

o znama dedi¢na alebo ziskana predispozicia na vznik ven6znej tromboembolie, ako
napriklad rezistencia vo¢i APC (vratane faktora V Leiden), deficit antitrombinu 111, deficit
proteinu C a proteinu S,

o zavazny chirurgicky zékrok s dlhodobou imobilizéciou (pozri Cast’ 4.4),

o vysoké riziko vzniku ven6znej tromboembolie z dovodu pritomnosti viacerych rizikovych
faktorov (pozri Cast’ 4.4).

e Pritomnost’ alebo riziko vzniku arteridlnej tromboembolie (ATE)

o pritomnd arteridlna tromboembolia alebo arteridlna tromboembolia v anamnéze (napr.
infarkt myokardu) alebo stav s jej skorymi priznakmi (napr. angina pectoris);

o cievne mozgové ochorenie — pritomna cievna mozgova prihoda, cievna mozgova prihoda
v anamnéze alebo stav s jej skorymi priznakmi (napriklad prechodny ischemicky zachvat,
transient ischaemic attack, TIA),

o znama vrodena alebo ziskana predispozicia na vznik arterialnej tromboembolie, ako
napriklad hyperhomocysteinémia a antifosfolipidové protilatky (antikardiolipinové
protilatky, lupusové antikoagulans), trombogénna valvulopatia alebo trombogénna arytmia
srdca

o migréna s loziskovymi neurologickymi symptoémami v anamnéze (napr. aura),

o vysoké riziko vzniku arterialnej tromboembdlie z dovodu viacerych rizikovych faktorov
(pozri Cast’ 4.4) alebo pritomnosti jedného zavazného rizikového faktora, ako napriklad:

= diabetes mellitus s cievnymi symptomami,
= zavazna hypertenzia,
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4.4

= zavazna dyslipoproteinémia

= fajCenie (pozri Cast’ 4.4)
pritomna alebo predchadzajuca pankreatitida, ak je spojena so zavaznou hypertriglyceridémiou;
zavazné ochorenie pecene pritomné alebo v anamnéze, az do navratu peceniovych funkcii na
referen¢né hodnoty (dokonca aj pri Dubinovom-Johnsonovom syndrome a Rotorovom syndrome);
existujuce nadory pecene (benigne alebo maligne) alebo ich vyskyt v anamnéze;
diagnostikované malignity zavislé od pohlavnych steroidov alebo podozrenie na ne (napr.
pohlavnych orgénov alebo prsnika);
vaginalne krvacanie s nediagnostikovanou pricinou;
amenorea neznamej priciny;
subezné uzivanie Zoye s liekmi obsahujicimi ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir, alebo
liekmi, ktoré obsahuju glecaprevir/pibrentasvir a sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir je
kontraindikované (pozri Cast’ 4.5).
precitlivenost’ na lieciva alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Upozornenia

Dovody na okamzité ukonéenie uzivania Zoye (pozri ast’ 4.3):

tehotenstvo alebo podozrenie nan

prvé prejavy flebitidy alebo prejavy moznej trombozy (tiez retinalna tromboza), embolie alebo
infarktu myokardu (pozri ,,Upozornenia® nizsie)

neustale zvySeny krvny tlak na hodnoty nad 140/90 mmHg. Opatovné uzivanie COC mozno
zvazit hned’, ako sa hodnoty krvného tlaku pocas antihypertenznej lieCby znormalizuji.
planovana operacia (najmene;j 4 tyzdne pred) a/alebo predizena imobilizacia (napr. po nehodach).
Pouzivanie COC sa nema obnovit’ skor ako 2 tyzdne po uplnej remobilizacii.

nastup alebo zhorSenie migrény

ak su bolesti hlavy nezvycajne Casté, pretrvavajuce alebo zavazné alebo ak sa vyvini nahle
loziskové neurologické symptomy (mozné prvé prejavy mitvice)

silna bolest’ v hornej Casti brucha, zvic¢sena pecen alebo prejavy vnatrobrusného krvacania (mozné
priznaky nadoru pecene)

vyskyt Zltacky, hepatitidy, generalizovaného pruritu, cholestazy alebo abnormalnych hodnot
funkcie peCene. Ak je funkcia peCene narusena, steroidné hormény sa metabolizuji v zniZenej
miere.

akutne zhorSenie diabetu mellitus

novy vyskyt alebo recidiva porfyrie

Choroby/rizikové faktory, ktoré si vyzaduju osobitny lekdrsky dohl’ad:

fajcenie

zeny vo veku 35 a viac rokov (pozri ,,Upozornenia“ niz§ie)

obezita

ochorenie srdca a obliciek, pretoze etinylestradiol méze viest’ k zadrziavaniu tekutin
povrchova flebitida, zavazna tendencia ku ki¢ovym Zzilam, poruchy periférnej cirkulacie, pretoze
tieto mozu byt’ spojené s vyskytom trombozy

zvySeny krvny tlak (nad 140/90 mmHg)

migrény

depresie

epilepsia. So zvySenou frekvenciou epileptickych zachvatov pri Zoyi sa maju zvazit’ iné
antikoncepcné metody

znizena glukozova tolerancia/diabetes mellitus. Ked’ze COC ovplyviuja periférnu inzulinova
rezistenciu a glukézovu toleranciu, potrebna davka inzulinu alebo inych antidiabetik sa moze
zmenit’

poruchy metabolizmu lipidov. Levonorgestrel méze viest’ k zvySeniu hladin LDL. M6zZe byt
potrebné zmenit’ davkovanie liecby na znizenie lipidov. U pouzivateliek s lipometabolickymi
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poruchami mdze etinylestradiol, estrogénova zlozka, viest’ k zvySeniu plazmatickych triglyceridov
a nasledne k pankreatitide a inym komplikaciam (pozri cast’ 4.3). U zien s nekontrolovanou
dyslipidémiou je potrebné zvazit’ alternativne metddy antikoncepcie.

kosacikovita anémia

chorea minor (Sydenhamova chorea)

predchadzajice ochorenie pecene

ochorenie Zl¢nika

maternicové myomy

chronické zapalové ochorenie Criev (Crohnova choroba, ulcerdzna kolitida)

otoskler6za

lupus erythematosus

hemolyticko-uremicky syndrom

dlhsia imobilizacia (pozri tiez Cast’ ,,Dévody na okamzité ukonCenie uzivania Zoye®)

Upozornenia

Ak je pritomny ktorykol'vek zo stavov alebo rizikovych faktorov uvedenych nizsie, ma sa zvazit
prinos uzivania COC v porovnani s moznymi rizikami pre kazdl jednotliva Zenu a prediskutovat’ to so
zenou predtym, ako sa rozhodne zacat’ uzivat COC. Ak pocas uzivania dojde k zhorSeniu alebo
prvému prejavu ktoréhokol'vek z tychto stavov alebo rizikovych faktorov ma zena kontaktovat’ svojho
lekara. Lekar méa potom rozhodnit, ¢i sa ma uzivanie COC prerusit’.

Tromboembolické ochorenia a iné cievne ochorenia

Riziko vzniku vendéznej tromboembodlie (VTE)

Pouzivanie ktorejkol'vek kombinovanej peroralnej antikoncepcie zvysuje riziko vendznej
tromboembolie (VTE) v porovnani s jej nepouzivanim.

Lieky, ktoré obsahuji levonorgestrel, norgestimat alebo noretisterén, ako aj Zoya, st spojené

s najniz§im rizikom vzniku VTE. Rozhodnutie pouZivat’ Zoyu sa ma urobit’ len po konzultacii

s danou Zenou, aby sa zarucilo, Ze rozumie riziku vzniku VTE pri pouZivani Zoye, tomu, ako jej
aktualne rizikové faktory ovplyviiuju toto riziko, a Ze riziko vzniku VTE je najvysSie v prvom
roku pouZivania tohto lieku. Su taktiez aj urcité dokazy o tom, Ze sa toto riziko zvySuje pri
opitovnom zacati pouZivania CHC po preruSeni pouZivania trvajicom 4 tyZdne 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).

Odhaduje sa', Ze VTE sa vyskytne v priebehu jedného roka u priblizne 6* zien 10 000 Zien, ktoré
pouzivaju CHC obsahujucu levonorgestrel. Pocet vyskytov VTE za rok niz§i nez pocet oCakavany
u zien pocas gravidity alebo v obdobi po porode.

VTE sa moze v 1-2 % pripadov skoncit’ smrtou.
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Pocet VTE udalosti u 10 000 Zien pocas jedného roka

Pocet pripadov
VIE

12 +

10 +

Nepouzivanie CHC (2 pripady) CHC obsahujiice levonorgestrel ;

(5-7 pripadov)

CHC obsahujice drospirenon
(9-12 pripadov)

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

! 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 Zien, ktoré ju
neuzivaju.

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

Rizikové faktory vzniku VTE

Riziko vzniku venoznych tromboembolickych komplikacii u pouzivatelieck CHC sa moze znacne
zvysit u zeny s d’alSimi rizikovymi faktormi, najmi ak ma viacero rizikovych faktorov (pozri tabul'ku
nizsie). Zoya je kontraindikovana, ak ma zena viacero rizikovych faktorov, ktoré ju vystavuju
vysokému riziku vzniku venoznej trombozy (pozri Cast’ 4.3). Ak ma Zena viac ako jeden rizikovy
faktor, zvySenie rizika méze byt va¢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).

Tabul’ka: Rizikové faktory vzniku VTE

Rizikovy faktor

Poznamka

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

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

Dlhodoba imobilizacia, zavazny
chirurgicky zakrok, akykol'vek
chirurgicky zékrok na nohach alebo
panve, neurochirurgicky zékrok alebo
z&vazny uraz

Poznamka: docasna imobilizacia
vratane cestovania leteckou dopravou
trvajicou >4 hodiny moze byt tiez
rizikovym faktorom pre vznik VTE,

V tychto pripadoch sa odporaca prerusit’ uzivanie
naplasti/tablety/krizku ( v pripade planovaného
chirurgického zakroku najmenej $tyri tyzdne pred
zakrokom) a pokracovat’ v iom najskor dva tyzdne
po uplnom obnoveni pohyblivosti. M4 sa pouzivat’
iny sposob antikoncepcie, aby sa zabranilo
nezelanej gravidite.

Ak sa uzivanie Zoye neprerusi v¢as, ma sa zvazit’
antitromboticka liecba.
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najmi u zien s d’al$imi rizikovymi

faktormi.

Pozitivna rodinna anamnéza Ak existuje podozrenie na dedi¢nu dispoziciu, zenu
(akykol'vek vyskyt vendznej musi pred rozhodnutim o pouzivani ktorejkol'vek
tromboembolie u strodenca alebo CHC vysetrit’ odborny lekar.

rodica najma v relativne skorom veku,
napr. do 50 rokov)

Iné zdravotné stavy spojené s VTE Rakovina, systémovy lupus erythematosus,
hemolyticko-uremicky syndrom, chronické
zapalové ochorenie ¢riev (Crohnova choroba alebo
ulcer6zna kolitida) a kosacikovita anémia.
Zvysujuci sa vek Najmé 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 obdobia Sestonedelia (informacie o ,,Gravidite a laktacii®, pozri Cast’ 4.6).

Priznaky VTE (trombéza hlbokych Zil a pI'icna embélia)
Zena ma byt’ poudena, aby v pripade priznakov vyhladala okamziti lekarsku pomoc a informovala
lekara, ze pouziva CHC.
Priznaky trombozy hibkovych 7il (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 chodzi;
- zvySené teplo v postihnutej nohe; s¢ervenanie alebo zmena sfarbenia pokozky na nohe.

Priznaky plicnej embdlie (PE) mozu zahimnat”:
- nahly nastup nevysvetliteI'nej dychavi¢nosti alebo rychleho dychania,
nahly kasel’, ktory mdze stivisiet’ 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*) st neSpecifické a mozu byt
nespravne interpretované ako beznejsie alebo menej zavazné udalosti (napr. infekcie dychacich ciest).
Medzi d’al$ie prejavy vaskularnej okluzie mozu patrit’: nahla bolest’, opuch a mierne zmodranie
koncatiny.

Ak dojde k okluzii v oku, medzi symptémy mozu patrit’ bezbolestné rozmazané videnie, ktoré méze
postupne prechadzat’ az do straty zraku. Niekedy méze dojst’ k strate zraku takmer okamzite.

Riziko vzniku arteridlnej tromboembdlie (ATE)

Epidemiologické stadie spajaji pouzivanie CHC so zvySenym rizikom vzniku arterialnej
tromboembolie (infarkt myokardu) alebo cievnej mozgovej udalosti (napr. prechodny ischemicky
zachvat, cievna mozgova prihoda). Arteridlne tromboembolické udalosti sa mozu kon¢it’ smrtou.

Rizikové faktory pre vznik ATE

Riziko vzniku arterialnych tromboembolickych komplikacii alebo cerebrovaskularnej udalosti u
pouzivatelieck CHC sa zvySuje u zien s rizikovymi faktormi (pozri tabul’ku nizsie). Zoya je
kontraindikovana, ak mé 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 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).

Tabul’ka: Rizikové faktory pre vznik ATE
Rizikovy faktor Poznimka
Zvysujuci sa vek Najmaé nad 35 rokov.
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FajCenie Zenam sa ma odporudit,, aby nefajéili, ak chct
pouzivat CHC. Zenam vo veku nad 35 rokov, ktoré
pokracuju vo fajéeni, sa ma dorazne odporucit, aby
pouzivali iny sposob antikoncepcie.

Hypertenzia

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

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

Pozitivna rodinna anamnéza Ak existuje podozrenie na dedi¢nu predispoziciu,

(akykol'vek vyskyt arteridlnej zenu musi pred rozhodnutim o pouzivani

tromboembolie u sirodenca alebo akejkol'vek CHC vysetrit’ odborny lekar.

rodica, najmé v relativne mladom
veku, napr. do 50 rokov).
Migréna Zvysenie frekvencie alebo zavaznosti migrény v
priebehu pouzivania CHC (¢o mézu byt skoré
priznaky cievnej mozgovej prihody) méze byt’
dévodom na okamzité prerusenie pouzivania lieku.

Dalsie zdravotné stavy spojené Diabetes mellitus, hyperhomocysteinémia, choroba
s neziaducimi vaskularnymi srdcovych chlopni a atrialna fibrilacia,
udalost’ami. dyslipoproteinémia a systémovy lupus
erythematosus.
Priznaky ATE

V pripade priznakov sa ma Zene odporucit’, aby bezodkladne vyhl'adala lekarsku pomoc a informovala
lekara, ze pouziva CHC.

Priznaky cievnej mozgovej prihody mozu zahinat’:

- nahla strata citlivosti alebo slabost’ tvare, ruky alebo nohy, najmé na jednej strane tela,
- nahle problémy s chddzou, zavrat, strata rovnovahy alebo koordinacie,

- néahla zméitenost’, problémy s re¢ou alebo jej porozumenim,

- néahle problémy so zrakom jedného alebo oboch o¢i,

- ndhla, zavazna alebo dlhodoba bolest’ hlavy bez znamej priciny,

- strata vedomia alebo mdloba so zachvatom alebo bez neho.

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

Priznaky infarktu myokardu (MI) m6zu zahinat’:

- 1lzolest’, nepohodlie, tlak, t'azoba, pocit stlacania alebo plnosti v hrudi, ruke alebo pod hrudnou
ost’ou,

- nepohodlie vyzarujuce do chrbta, cel'uste, hrdla, ruky, zalidka,
- pocit plnosti, traviacich problémov alebo dusenia sa,

- potenie, nevol'nost, vracanie alebo zavrat,

- extrémna slabost’, izkost” alebo dychavicnost,

- rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

Nadory

Rakovina krcka maternice

V niektorych epidemiologickych $tudiach sa hlasilo zvysené riziko rakoviny krcka maternice

u dlhodobych uzivatelieck COC (viac ako 5 rokov), pretrvava vsak rozdielnost’ ndzorov na to, do ake;j
miery sa daju tieto nalezy pripisat’ nasledkom sexualneho spravania a inym faktorom, ako je l'udsky
papilomavirus (HPV).

Rakovina prsnika

Metaanalyza 54 epidemiologickych studii uvadza, Ze sa mierne zvysilo relativne riziko (RR=1,24)
diagnostikovania rakoviny prsnika u zien stiCasne uzivajucich COC. Zvysené riziko postupne mizne v
priebehu 10 rokov po ukonceni uzivania COC. Pretoze vyskyt rakoviny prsnika je u Zien do 40 rokov
zriedkavy, zvySeny pocet diagnostikovanej rakoviny prsnika u Zien, ktoré uzivaju alebo nedavno
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uzivali COC je v pomere k celkovému riziku rakoviny prsnika maly. Kauzalitu tieto Stadie
nedokazuju. Pozorované zvysenie rizika moze byt’ zapric¢inené skorSou diagnézou rakoviny prsnika
u uzivateliek COC, biologickymi u¢inkami COC alebo ich kombinéaciou. Rakovina prsnika
diagnostikovana u zien, ktoré niekedy COC uzivali byva klinicky menej rozvinuta ako u zien, ktoré
COC neuzivali nikdy.

Ochorenie pecene

V zriedkavych pripadoch sa u Zien uzivajucich COC hlasili benigne nadory pecene a este zriedkavejsie
maligne nadory peCene. V ojedinelych pripadoch viedli tieto nadory k zivot ohrozujucemu
intraabdominalnemu krvacaniu. V pripade vyskytu silnych bolesti v nadbrusku, zvécsenia pecene
alebo prejavov intraabdominalneho krvacania u zien uzivajucich COC sa v diferencialnej diagnoze
musi uvazovat’ o nadore pecene.

Iné stavy
Zeny, ktoré maju hypertriglyceridémiu alebo ktoré majii toto ochorenie v rodinnej anamnéze mozu
mat’ pocas uzivania COC zvysené riziko vzniku pankreatitidy.

Krvny tlak

Aj ked sa u mnohych zien uzivajucich COC zaznamenalo mierne zvysenie krvného tlaku, klinicky
vyznamné zvysenia st zriedkavé. Iba v takychto zriedkavych pripadoch je opravnené okamzité
prerusenie uzivania COC. Ak pacientka s uz existujicou hypertenziou ma pocas uzivania COC stale
zvySené hodnoty krvného tlaku alebo vyrazne zvySeny krvny tlak primerane nereaguje na
antihypertenznu liecbu, COC sa musi vysadit. Ak lekar uzna za vhodné, je mozné COC znovu zacat
uzivat, ak sa antihypertenznou liecbou daji dosiahnut’ normalne hodnoty krvného tlaku.

Psychiatrické poruchy

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

Angioedém
Exogénne estrogény mozu vyvolat’ alebo zhorsit’ symptémy vrodeného a ziskaného angioedému.

Porucha funkcie pecene

Akutne alebo chronické poruchy funkcie pe€ene mézu vyzadovat’ preruSenie uzivania COC az do
doby, ked’ sa hodnoty peceiiovych funkcii vratia na normalne hodnoty. Opakovany vyskyt
cholestatickej zltacky a/alebo svrbenia suvisiaceho s cholestazou, ktoré sa prvy raz objavili v
tehotenstve alebo pocas predchadzajiiceho uzivania pohlavnych steroidov, si tiez vyzaduje preruSenie
uzivania COC.

Cholestdza

U Zien s cholestazou v anamnéze spojenej uzivanim COC alebo u Zien s cholestazou v
predchadzajucom tehotenstve je pravdepodobnejsie, Ze sa u nich tento stav rozvinie poc¢as uzivania
kombinovanej peroralnej antikoncepcie. Ak tieto pacientky dostavaji kombinovant peroralnu
antikoncepciu, maju byt starostlivo sledované a ak sa ochorenie opakuje, uzivanie COC sa ma
ukoncit’.

Chloazma
Niekedy sa moze vyskytnit’ chloazma, najmi u Zien s chloazma gravidarum v anamnéze. Zeny so
sklonom k chloazme sa maju poc¢as uzivania COC vyhybat’ slnku alebo ultrafialovému ziareniu.

Ochorenia oka
Pri uzivani COC boli hlasené pripady tromboézy sietnicovych ciev, ktoré mézu viest k ¢iastocnej alebo
uplnej strate zraku. Ak sa vyskytni symptomy, ako su zmeny videnia, protrizia bulbu, diplopia, edém
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papily alebo vaskularne zmeny sietnice, uzivanie kombinovanej peroralnej antikoncepcie ma byt
prerusené a okamzite je potrebné zistit’ pric¢inu.

Iné indikacie

Napriek tomu, Ze COC m6zu mat’ vplyv na periférnu inzulinovu rezistenciu a na glukézovu toleranciu,
neexistuje dokaz o potrebe zmenit’ terapeuticky rezim u diabeti¢iek pouzivajucich nizke davky COC
(obsahujuce < 0,05 mg etinylestradiolu). Diabeticky sa vSak musia starostlivo sledovat’, najma v
pociatocnom §tadiu uzivania COC.

Pocas uzivania COC bolo hlasené zhorSenie endogénnej depresie, epilepsie, Crohnovej choroby a
ulcerdznej kolitidy.

Lekarske vySetrenia/konzultacie

Pred prvym alebo opakovanym zacatim uzivania Zoye ma mat’ pacientka uplnti medicinsku anamnézu
(vratane rodinnej anamnézy) a musi sa vylucit’ gravidita. Musi sa zmerat’ krvny tlak a musi sa vykonat
lekarske vySetrenie s ohladom na kontraindikacie (pozri ¢ast’ 4.3) a osobitné upozornenia (pozri ¢ast’
4.4). Je ddlezité Zenu upozornit’ na informdcie o vendznej a arteridlnej tromboze vratane rizika
pouzivania Zoye v porovnani s inymi CHC, o priznakoch VTE a ATE, o zndmych rizikovych
faktoroch a o tom, o robit’ v pripade podozrenia na trombdzu. Zena ma byt tieZ poucena, aby si
pozorne precitala pisomnu informaciu pre pouzivatel'ku a dodrziavala v nej uvedené odportcania.
Frekvencia a povaha tychto vySetreni sa musi zakladat’ na Standardnych vySetrovacich postupoch a ma
sa individualne prispdsobit’ kazdej Zene.

Zeny je potrebné upozomit, ze COC ich nechréania pred infekciou HIV (AIDS) ani inymi ochoreniami
prenasanymi pohlavnym stykom.

ZniZena ucinnost’

Antikoncepcna ucinnost’ Zoye moze byt znizena v pripade:

e ak vynecha uzitie tabliet,

e v pripade vracania alebo hnacky (pozri Cast’ 4.2),

e ak sa subezne uzivaju niektoré d’alSie lieky (pozri Cast’ 4.5).

Ak sa sucasne uzivaju COC a 'ubovnik bodkovany, odportca sa pouzivat’ dodatocnti nehormonalnu
antikoncepént metddu (pozri Cast’ 4.5).

ZniZena kontrola cyklu

Pri uzivani ktorejkol'vek COC sa mdze objavit nepravidelné krvacanie (Spinenie alebo
medzimenstruac¢né krvacanie), a to predovsetkym pocas prvych mesiacov uzivania. Z tohto dovodu ma
hladanie priciny nepravidelného krvacania zmysel az po adaptacnom intervale priblizne troch cyklov.
Krvacanie (Spinenie alebo medzimenstrua¢né krvacanie) sa pocas prvych Siestich cyklov pozorovalo u
viac ako 50 % uZzivateliek perordlnej antikoncepcie obsahujucej levonorgestrel/etinylestradiol.

Ak nepravidelné krvacanie pokracuje alebo sa objavi po obdobi pravidelnych cyklov, musi sa zvazit
moznost’ nehormonalnej pri¢iny a vykonat’ zodpovedajtice diagnostické kroky na vylucenie malignit
alebo gravidity. M6zu zahriiovat’ aj kyretaz.

U niektorych Zien nemusi dojst’ pocas intervalu uzivania neaktivnych tabliet ku krvacaniu z vysadenia.
Ak sa COC uzivala podl'a pokynov opisanych v Casti 4.2, je nepravdepodobné, Ze je Zena gravidna. Ak
sa v§ak COC neuzivala podla tychto odporacani pred prvym vynechanym krvacanim alebo ak nedoslo
ku krvécaniu z vysadenia dvakrat, je potrebné pred d’al§im uzivanim COC vylucit' graviditu.

U niektorych Zien sa po ukonéeni uzivania peroralnej antikoncepcie moze vyskytnut’ amenorea alebo
oligomenorea, najma ak tieto stavy existovali pred pouzitim. Zeny by mali byt o tejto moznosti
informované.
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Upozornenie tykajice sa pomocnych latok

Tento liek obsahuje monohydrat laktozy a sachardzu. Pacientky so zriedkavymi dedi¢nymi
problémami galaktozovej alebo fruktézovej intolerancie, celkovym deficitom laktdzy, deficitu
sachardzy a izomaltazy alebo gluk6zo-galaktozovou malabsorpciou, nesmu uzivat’ tento liek (pozri
Cast’ 2).

4.5 Liekové a iné interakcie

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

Vplyv inych liekov na Zoyu

Interakcie sa m6zu vyskytnut s liekmi, ktoré indukuju mikrozomalne enzymy, ¢o moze viest’ k
zvySenému klirensu pohlavnych horménov, ¢o moéze spdsobit’ medzimenstruané krvacanie a/alebo
zlyhanie antikoncepcie.

Kratkodoba liecha

Zeny kratkodobo lie¢ené s lieckmi indukujicimi enzymy maju prechodne spolu s COC pouzivat’
bariérovt antikoncepciu alebo inti nehormonalnu metoédu antikoncepcie. Bariérova antikoncepcia sa
musi pouzivat’ pocas celého obdobia subezného uzivania lieku a eSte 28 dni po ukonceni liecby. Ak
subezné podavanie lieku trva aj po douzivani aktivnych tabliet COC z existujticeho blistra, placebo
tablety sa musia zlikvidovat’ a okamzite sa ma zacat’ uzivanie z d’al§ieho blistra COC.

Dlhodoba liecba
Ak je zena dlhodobo lie¢ena lickmi indukujicimi enzymy, odporaca sa pouzit’ inti spolahliva
nehormonalnu metodu antikoncepcie.

Nasledujtce interakcie boli popisané v literatare.
Lieky, ktoré zvySuju gastrointestinalnu motilitu, ako je metoklopramid, mézu znizovat’ absorpciu
horménov.

Latky zvysujuce klirens COC (znizend ucinnost COC spésobena indukciou enzymov), napr.:
barbituraty, rifampicin, rifabutin, antiepileptika (ako je barbexaklon, karbamazepin, fenytoin,
primiddén, oxkarbazepin, topiramat a felbamat), griseofulvin, modafinil a niektor¢ inhibitory proteazy
(napr. ritonavir). Rastlinné pripravky obsahujice 'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) sa
nemaju uzivat’ sucasne so Zoyou, pretoze antikoncepcna t¢innost’ Zoye mdze byt znizena. Bolo
hlasené medzimenstruacné krvacanie a neplanované tehotenstva. Enzym indukujuci u¢inok méze
pretrvavat’ az 2 tyzdne po ukonceni liecby 'ubovnikom bodkovanym.

Latky s premenlivym vplyvom na klirens COC, ako napr. ritonavir, nevirapin:

Mnoho kombinécii inhibitorov HIV proteaz (napr. indinavir) a nenukleozidovych inhibitorov
reverznej transkriptazy, vratane kombinacii s HCV inhibitormi, méze v pripade stibezného podavania
s COC zvysovat’ alebo znizovat’ plazmatické koncentracie estrogénu alebo progestinu. Celkovy uc¢inok
tychto zmien moéZze byt’ v niektorych pripadoch klinicky vyznamny.

Latky znizujuce klirens COC (inhibitory enzymov):

Nasledujtice lie¢iva mozu zvysit’ sérovu koncentraciu pohlavnych steroidov

e latky, ktoré inhibujt sulfataciu etinylestradiolu v stene traviaceho traktu, napr. kyselina askorbova
alebo paracetamol

e atorvastatin (zvySuje AUC etinylestradiolu o 20 %)

e lieky, ktor¢ inhibuji mikrozomalne enzymy v peceni (silné a stredne silné inhibitory CYP 3A4),
ako st imidazolové antimykotika (napr. itrakonazol, vorikonazol, flukonazol), verapamil,
makrolidy (napr. klaritromycin, erytromycin, troleandomycin), diltiazem a grapefruitovy dzis
moézu zvysit plazmatické koncentracie estrogénu a progestinu alebo oboch.

Stibezné podavanie silnych inhibitorov CYP3A4 mdze viest’ k zvySenym plazmatickych koncentracii

estrogénu alebo progesteronu alebo oboch.
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Bolo preukazané, ze davky etorikoxibu 60-120 mg/den zvySuju plazmatické koncentracie
etinylestradiolu 1,4- az 1,6-nasobne, pri sibeznom podavani kombinovanej hormonalnej antikoncepcie
s obsahom 0,035 mg etinylestradiolu.

Vplyv Zoye na iné lieky
Troleandomycin moZze zvysit riziko intrahepatalnej cholestazy, ak sa podava stibezne.

Levonorgestrel/etinylestradiol moze ovplyvnit metabolizmus inych liekov

e prostrednictvom inhibicie peceniovych mikrozomalnych enzymov, ¢o vedie k zvySenym
koncentraciam lieCiv v sére, ako je diazepam (a niektoré d’alSie benzodiazepiny), cyklosporin,
teofylin, melatonin, tizanidin a glukokortikoidy

e prostrednictvom indukcie pecenovej glukuronidacie, ¢o vedie k znizeniu sérovych koncentracii,
napr. klofibratu, morfinu, lorazepamu (ako aj niektorych d’al§ich benzodiazepinov) a lamotriginu

In vitro je etinylestradiol reverzibilnym inhibitorom CYP 2C19, CYP 1A1 a CYP 1A2, ako aj na
mechanizme zavislym inhibitorom CYP 3A4/5, CYP 2C8 a CYP 2J2. V klinickych stadiach neviedlo
pouzivanie hormonalnej antikoncepcie obsahujlicej etinylestradiol k Ziadnemu alebo len malému
zvyseniu plazmatickych koncentracii substratov CYP 3A4 (napr. midazolamu). Klinické udaje
naznacuju, ze etinylestradiol inhibuje klirens substratov CYP1A2, ¢o vedie k slabému (napr. teofylin)
alebo miernemu (napr. melatonin, tizanidin) zvySeniu ich plazmatickej koncentracie.

Potreba inzulinu alebo perordlnych antidiabetik sa moze zmenit’ v désledku vplyvu na glukézovi
toleranciu.

Farmakodynamické interakcie

Pocas klinickych sktsani s pacientkami lieCenymi na infekcie virusom hepatitidy C (HCV) liekmi
obsahujucimi ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir s ribavirinom alebo bez ribavirinu sa
zvysenie transamindz (ALT) vysSie ako 5-nasobok hornej hranice normy (upper limit of normal, ULN)
vyskytlo vyznamne CastejSie u zien uzivajucich lieky obsahujuce etinylestradiol, ako je kombinovana
hormonalna antikoncepcia (CHC). Okrem toho, aj u pacientok lieCenych
glekaprevirom/pibrentasvirom alebo sofosbuvirom/velpatasvirom/voxilaprevirom sa pozorovalo
zvySenie ALT u Zien uzivajucich lieky obsahujuce etinylestradiol, ako sa CHC (pozri Cast’ 4.3).

Preto musia uzivatel’ky Zoye pred zaCiatkom liecby s tymito lieckovymi rezimami prejst’ na
alternativnu metoddu antikoncepcie (napr. antikoncepciu obsahujucu iba gestagén alebo nehormonalne
metody). Zoya sa moze opat’ zacat’ uzivat’ 2 tyzdne po ukonceni liecby tymito liekovymi rezimami.

Laboratorne vySetrenia

Uzivanie antikoncepénych steroidov méze ovplyvnit’ vysledky niektorych laboratdrnych testov,
vratane biochemickych parametrov pecenovych, tyreoidalnych, adrenalnych a renalnych funkcii,
plazmatickych koncentracii (vdzbovych) proteinov napr. globulinu viazuceho kortikosteroidy a
lipidovych/lipoproteinovych frakcii, parametrov metabolizmu sacharidov a parametrov koagulacie a
fibrinolyzy. Zmeny vSak zvyc€ajne zostavaju v rozmedzi referencnych laboratornych hodnot.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Zoya nie je indikovana pocas gravidity. Pred zacatim uZivania lieku sa musi vylucit’ gravidita.

Ak 7ena pocas uzivania Zoye otehotnie, uzivanie sa musi ihned’ ukoncit’. Rozsiahle epidemiologické
Studie vSak nezaznamenali zvySené riziko vrodenych chyb u deti narodenych Zenam, ktoré uzivali
COC pred otehotnenim, ani teratogénny vplyv COC nedopatrenim uzivanej pocas gravidity.

Stadie na zvieratach preukazali reprodukéni toxicitu (pozri Gast’ 5.3). Neziaduce hormonélne G&inky
na vyvoj urogenitalneho traktu nemozno tplne vylucit, ale vacSina si€asnych epidemiologickych
studii neimyselnej expozicie plodu kombinacii progestin/estrogén nepreukazala teratogénne alebo
fetotoxické ucinky.
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Dojcenie

Dojcenie moze byt ovplyvnené COC, ktora moze znizovat’ mnozstvo materského mlieka a menit’ jeho
zlozenie. Z tohto dévodu sa uzivanie COC vo v§eobecnosti neodporuca, az kym matka dieta uplne
neodstavi. Do materského mlieka sa mézu vylu¢ovat’ malé mnozstva antikoncepénych steroidov
a/alebo ich metabolitov. Toto mnozstvo méze mat’ vplyv na diet’a.

Pri opdtovnom zacati uzivania Zoye 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
Zoya nema ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpecnostného profilu

Pouzivanie kombinovanej peroralnej antikoncepcie je spojené so zvySenym rizikom:

e arteridlnej a vendznej tromboembolie (napriklad venozne trombozy, plicne embolie,
cerebrovaskularne prihody [ischemické a hemoragicka cievna mozgova prihoda, prechodny
ischemicky zachvat], infarkt myokardu)

benignych nadorov pecene (napriklad fokalna nodularna hyperplazia, adenémy pecene)
intraepitelidlnych cervikalnych novotvarov a cervikalneho karcinomu

karcindbmu prsnika

Dalsie podrobnosti najdete v asti 4.4.

Najcastejsie (> 1/10) neziaduce ucinky spojené s uzivanim Zoye st bolest’ hlavy (vratane migrény),
$pinenie a medzimenstrua¢né krvacanie.
Zavaznymi neziaducimi uc¢inkami su arterialna tromboembdlia a venozna tromboembodlia.

Neziaduce ucinky si uvedené vo forme tabulky.

Trieda organového Velmi Casté Casté Menej casté Zriedkavé VePmi
systému > 1/10 >1/100 az >1/1 000 az >1/10 000 az zriedkavé
- <1/10 <1/100 <1/1 000 <1/10 000
Infekcie a nakazy vaginitida,
vratane
kandidozy

Benigne a maligne hepatocelu-
nadory, vratane larne
neSpecifikovanych karcinobmy
novotvarov (cysty a
polypy)
Poruchy imunitného alergické
systému reakcie,

angioedém?™,

zavazné

anafylaktické/

anafylaktoidné

reakcie s

respiracnymi a

obehovymi

symptomami
Poruchy zmeny
metabolizmu a vyZivy chuti k jedlu

(zvysena alebo
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znizena),
intolerancia
glukozy
Psychické poruchy zmeny nalady,
vratane
depresie;
zmeny libida
Poruchy nervového bolest’ hlavy | nervozita,
systému (vratane ospalost,
migrény) z&vraty
Poruchy oka intolerancia
kontaktnych
Sosoviek
Poruchy ciev venozna
tromboembolia
(VTE),
arterialna
tromboembolia
(ATE)
Poruchy nauzea, kic¢e brucha,
gastrointestinalneho vracanie, plynatost’,
traktu bolest brucha | hnacka
Poruchy pecene a cholestaticky
ZI¢ovych ciest ikterus
Poruchy koze a akné kozna vyrazka, | erythema
podkozného tkaniva chloazma nodosum,
(melazma) multiformny
potencialne erytém
pretrvavajiica,
hirsutismus,
alopécia,
zihlavka
Poruchy bolest’ opuch
reprodukéného prsnikov, hrudnika
systému a prsnikov citlivost’
prsnikov,
sekrécia
mlie¢nych
zliaz,
dysmenorea,
zmeny
menstruaéného
cyklu,
zmeny
cervikalnej
transformacnej
zony
a cervikalnej
sekrécie,
amenorea
Celkové poruchy a zadrzovanie neznéSanlivost’
reakcie v mieste tekutin, kontaktnych
podania edém SoSoviek
Laboratorne a zmeny zvysenie znizenie hladiny
funkéné vySetrenia hmotnosti krvného tlaku, | kyseliny listovej
(zvySenie zmeny v sére®*

alebo znizenie)

15
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hladiny lipidov
v sére, vratane
hypertriglyce-

ridémie

*Exogénne podavané estrogény mozu spustit’ alebo zhorsit’ symptomy dedicného a ziskaného
angioedému.

**Hladiny kyseliny listovej v sére mo6zu byt lie€bou COC znizené. V pripade otehotnenia kratko po
ukonceni uzivania peroralnej antikoncepcie, znizené hladiny folatu v sére mozu byt klinicky
vyznamné.

Okrem toho boli po¢as pouZzivania kombindcie etinylestradiolu a levonorgestrelu hlasené nasledujice
neziaduce Ucinky (pozri tiez Cast’ 4.4). Frekvencia tychto neziaducich t¢inkov sa neda odhadntt’ z
dostupnych udajov.

opticka neuritida (moZze spdsobit’ ¢iastocnl alebo iplnu stratu zraku), trombdza sietnicovych ciev
zhorSenie varikozy

pankreatitida so sucasnou zavaznou hypertriglyceridémiou

ischemicka kolitida

poskodenie pecene (napr. hepatitida, dysfunkcia pecene)

ochorenie zl¢nika vratane zlcovych kamenov (COC moézu viest’ k vyskytu ochorenia ZI¢nika alebo
zhorsit existujice ochorenie zl¢nika)

hemolyticko-uremicky syndrom

gestacny herpes

otosklerdza

zhorSenie systémového lupus erythematosus

zhorSenie porfyrie

zhorSenie chorey minor (Sydenhamova chorea)

zhorSenie depresie

chronické zépalové ochorenia ¢riev (Crohnova choroba a ulcerézna kolitida)

Hléasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Zatial’ nie st ziadne skuisenosti s predavkovanim Zoye. Na zaklade v§eobecnych skisenosti

s kombinovanou peroralnou antikoncepciou sa mézu vyskytnit’ tieto priznaky predavkovania:
nevolnost’, vracanie, a u mladych dievcat slabé vaginalne krvacanie. Antidota neexistuju a lieCba ma
byt symptomaticka.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Gestagény a estrogény, fixné kombinacie
ATC kéd : GO3AA07

Zoya je kombinovana peroralna antikoncepcia, ktora obsahuje etinylestradiol (EE) a levonorgestrel.

Antikoncepcny t€inok COC je zalozeny na kombindcii roznych G¢inkov. NajdolezitejSim z tychto
ucinkov je inhibicia ovulacie a zmeny hlienu kréka maternice.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Etinylestradiol

Etinylestradiol je peroralny synteticky estrogén. Podobne ako prirodny estradiol ma etinylestradiol
proliferativny G¢inok na epitel Zenskych pohlavnych organov. Stimuluje tvorbu cervikélneho hlienu a
znizuje jeho viskozitu. Etinylestradiol podporuje rast ductus lactiferi a inhibuje laktaciu.
Etinylestradiol tieZ zvySuje extracelularnu retenciu tekutin a ovplyviuje metabolizmus lipidov a
sacharidov, hemostazu, systém renin-angiotenzin-aldosteron a sérové vdzbové proteiny.

Levonorgestrel

Levonorgestrel ma progestogénne ucinky na sekre¢nu konverziu endometria. Levonorgestrel
spomaluje sekréciu gonadotropinu v prednych lalokoch hypofyzy. Okrem toho mé levonorgestrel
antiestrogénne a slabé androgénne tcinky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Levonorgestrel

Absorpcia

Peroralne podavany levonorgestrel sa rychlo a Gplne absorbuje a maximalna koncentréacia
levonorgestrelu v sére priblizne 2,3 ng/ml sa dosiahne asi za 1,3 hodiny po uziti. Biologicka
dostupnost’ levonorgestrelu je takmer 100 %.

Distribiucia

Levonorgestrel sa viaZe na sérovy albumin a na globulin viazuci pohlavné hormoény (hormone bonding
globulin, SHBG). Iba 1,1% z celkovej koncentracie lieCiva v sére je pritomnych vo forme volného
steroidu, asi 65% sa Specificky viaze na SHBG a asi 35% sa nespecificky viaze na albumin. ZvySenie
hladiny SHBG indukované etinylestradiolom ovplyviuje relativnu distribuciu levonorgestrelu do
roznych proteinovych frakcii. Indukcia vizbového proteinu sposobuje zvysenie frakcie viazanej na
SHGB a pokles frakcie viazanej na albumin. Zdanlivy distribu¢ny objem levonorgestrelu je 129 1 po
jednej davke.

Biotransformacia

Levonorgestrel sa primarne metabolizuje redukciou na A4-3-oxo-skupine a hydroxylaciou v polohach
2a, 1B a 16pB, po ¢om nasleduje konjugacia. Vac¢sina metabolitov cirkulujacich v krvi su sulfaty 3a, 5p-
tetrahydrolevonorgestrelu, zatial' ¢o vylu¢ovanie je prevazne vo forme glukuronidov. Cast’
nezmeneného levonorgestrelu tiez cirkuluje ako 17B-sulfat. Metabolicky klirens sa moze medzi
jednotlivcami niekol’konasobne lisit’, ¢o méze Ciastocne vysvetlit’ pozorované velké rozdiely v
koncentraciach levonorgestrelu medzi uzivatel’kami.

Eliminacia

Sérové hladiny levonorgestrelu klesaju v dvoch fazach. Konecna vyluCovacia faza je charakterizovana
pol¢asom priblizne 25 hodin. Levonorgestrel a jeho metabolity sa vylucuju predovsetkym mocom (40
az 68%) a asi 16 az 48% stolicou.

Rovnovazny stav

Po opakovanom dennom podéavani Zoye sa koncentracie levonorgestrelu zvysia priblizne 3-nasobne,
pri¢om rovnovazny stav sa dosiahne v druhej polovici lieCebného cyklu. Farmakokinetiku
levonorgestrelu ovplyviiuju plazmatické hladiny SHBG, ktoré sa po dennej davke kombinovane;j
peroralnej antikoncepcie s obsahom estradiolu zvysia asi 1,5-1,6-nasobne. Preto je v rovnovaznom
stave klirens a distribu¢ny objem mierne zniZeny (0,7 ml/min/kg a priblizne 100 1).

Etinylestradiol

Absorpcia

Peroralne podany etinylestradiol sa rychlo a tplne absorbuje. Maximalna koncentracia etinylestradiolu
v sére priblizne 50 pg/ml sa dosiahne v priebehu 1 — 2 hodiny po podani. V priebehu absorpcie a
prvého prechodu pecenou sa etinylestradiol v zna¢nej miere metabolizuje, v dosledku ¢oho je
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priemerna peroralna biologicka dostupnost’ asi 45 % (s velkou interindividualnou variabilitou cca 20
az 65%).

Distribucia
Etinylestradiol sa vo vel'kej miere, ale neSpecificky viaze na sérovy albumin (priblizne 98%) a
indukuje zvysenie sérovych koncentracii SHBG. Zdanlivy distribu¢ny objem je asi 2,8 az 8,6 I/kg.

Biotransformacia

Etinylestradiol podlieha vyznamnému metabolizmu prvého prechodu ¢revami a peceniou. Metabolizuje
sa predovsetkym aromatickou hydroxyldciou, pricom vznikaji r6zne hydroxylované a metylované
metabolity, ktoré sa uvoliiuju ako vol'né metabolity alebo ako glukuronidové alebo sulfatové
konjugaty v sére. Etinylestradiol podlicha enterohepatalnej cirkulacii.

Eliminacia

Hladiny etinylestradiolu klesaju v dvoch dispozi¢nych fazach charakterizovanych pol¢asmi priblizne 1
hodina a priblizne 10-20 hodin. Etinylestradiol sa nevylucuje v nezmenenej forme. Metabolity
etinylestradiolu sa vylucuju moc¢om a zZlcou v pomere 4:6.

Rovnovadzny stav

Po opakovanom dennom podavani Zoye sa sérova koncentracia etinylestradiolu zvysuje priblizne 2-
nasobne. V dosledku premenlivého pol€asu sérového klirensu v terminélnej fdze a denného podavania,
sa rovnovazne hladiny v sére dosiahnu po priblizne 1 tyzdni.

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Profil toxicity etinylestradiolu a levonorgestrelu je dobre znamy. Kvoli vyraznym rozdielom medzi
jednotlivymi druhmi maju vysledky pokusov na zvieratach s estrogénmi len obmedzent predik¢énu
hodnotu pre pouzitie u l'udi.

U pokusnych zvierat vykazoval etinylestradiol embryoletalny G¢inok aj pri relativne nizkych davkach;
boli pozorované malformécie urogenitalneho traktu a feminizacia plodov muzského pohlavia. V
pokusoch na zvieratach levonorgestrel preukdzal embryoletalny tc¢inok a vo vysokych davkach
virilizaény G¢inok na samiéie plody. Stidie reprodukénej toxicity na potkanoch, mysiach a kralikoch
nepreukazali teratogénny u¢inok.

Na zaklade konvencnych studii toxicity po opakovanom podévani, genotoxicity a karcinogénneho
potencialu predklinické udaje pre etinylestradiol a levonorgestrel neodhalili Ziadne osobitné riziko pre
Pudi okrem tych, ktoré su uz opisané v inych castiach suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku.
Treba vSak mat’ na paméti, Ze pohlavné steroidy mozu podporovat’ rast urcitych tkaniv a nddorov
zavislych od hormoénov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Aktivne tablety

Jadro tablety:
monohydrat laktozy
kukuri¢ny Skrob

povidén 30

mastenec

stearat horecnaty (E470b)

Obal tablety:
sachar6za
povidén 90
makrogol 6000
uhlic¢itan vapenaty
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mastenec
montaglykolovy vosk

Placebo tablety

Jadro tablety:

monohydrat lakt6zy s kukuri¢nym skrobom (Starlac)
stearat horecnaty (E470b)

Obal tablety:

sachar6za

uhli¢itan vapenaty
mastenec

makrogol 6000

oxid titanicity (E171)
povidon 90

glycerol 85%

oxid zelezity zlty (E172)
oxid zelezity Cerveny (E171)
montaglykolovy vosk

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkostou.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blister PVC/Al

Velkosti balenia:

1 x 28 obalenych tabliet

3 x 28 obalenych tabliet

6 x 28 obalenych tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

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

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

HEATON k.s.

Na Pankraci 332/14

1v40 00 Praha
Ceska republika
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