Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/05705-Z1B

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
Lindynette 30

75 mikrogramov/30 mikrogramov obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda obalena tableta obsahuje 75 mikrogramov gestodénu a 30 mikrogramov etinylestradiolu.

Pomocné latky so zndmym ucinkom
Kazda obalena tableta obsahuje 37,17 mg monohydratu laktozy a 19,66 mg sacharozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Obalené tablety

BledozIté okrtihle bikonvexné cukrom obalené tablety, obe strany st bez potlace.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Peroralna antikoncepcia.

Pri rozhodovani o predpisani lieku Lindynette 30 sa maju zvazit’ aktualne rizikové faktory u danej
Zeny, najma tie, ktoré su spojené s vendznou tromboemboliou (VTE), a ako je riziko vzniku VTE pri
uzivani Lindynette 30 porovnatel'né s inou kombinovanou hormonalnou antikoncepciou (Combined
Hormonal Contraceptives, CHC) (pozri Casti 4.3 a 4.4).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Ako uzivat' Lindynette 30

Tablety sa uzivaju v poradi nazna¢enom na baleni kazdy den priblizne v rovnaky Cas. Pocas 21 po
sebe nasledujucich dni sa uziva jedna tableta denne. Uzivanie nového balenia zacina po intervale bez
uzivania tabliet. Krvacanie z dovodu vysadenia sa zvyC€ajne objavi na druhy az treti dei po uziti
poslednej tablety a nemusi byt’ ukoncené pred zacatim uzivania z d’alSieho balenia.

Ako zacat uzivat' Lindynette 30

Bez uzivania hormonalnej antikoncepcie v predchadzajiicom mesiaci

Uzivanie tabliet ma zacat’ v prvy den prirodzeného cyklu Zeny (t.j. prvy den jej menstrua¢ného
krvacania). Zacat’ je mozné i pocCas 2.-5. dna, ale v tychto pripadoch sa odporuca pouZit’ pocas prvych
7 dni prvého cyklu uzivania tabliet navyse aj bariérovli metddu antikoncepcie (napr. prezervativ alebo
ini metodu antikoncepcie).
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Prechod z inej kombinovanej perordlnej antikoncepcie na Lindynette 30

Zena ma zaGat’ uzivat’ tabletu s obsahom etinylestradiolu a gestodénu nasledujtci defi po uZiti poslednej
aktivnej tablety predchadzajuceho balenia antikoncepénych tabliet — najneskor vsak v den nasledujtci
po zvyCajnom intervale bez uzivania tabliet alebo po obdobi uzivania placebo tabliet predchadzajice;]
antikoncepcie.

Prechod z antikoncepcnej metody obsahujucej iba gestagén (tableta obsahujica iba gestagén ,
injekcia, implantat)

Zena moze prejst’ z tablety obsahujiicej iba gestagén kedykol'vek. Prvé tableta sa méa uzit’ v defi po
uziti akejkol'vek tablety z gestagénového balenia. Pri prechode z implantatu sa ma zacat’ s uzivanim
tablety s obsahom etinylestradiolu a gestodénu v deii odstranenia implantatu. Pri prechode z injekcii sa
ma prva tableta s obsahom etinylestradiolu a gestodénu uzit’, ked’ ma byt aplikovana d’alSia injekcia.
Vo vsetkych tychto pripadoch ma byt’ Zena poucena o pouzivani bariérovej metddy antikoncepcie
pocas prvych 7 dni uzivania tabliet.

Vynechané tablety
Pokial’ sa uzitie tablety oneskori o menej nez 12 hodin, antikoncepcna ochrana nie je naruSena. Zena
ma uzit’ tabletu, len ¢o si spomenie a pokracovat’ v uzivani zvysku tabliet ako zvycajne.

Ak sa uzitie tablety oneskorilo o viac nez 12 hodin, antikoncepéna ochrana moéze byt narusena.

Pri rieSeni vynechanych tabliet mézu pomdct’ dve nasledujtice opatrenia:

1. Uzivanie tabliet nesmie byt nikdy prerusené na obdobie dlhsie ako 7 dni.

2. Na dosiahnutie dostato¢nej supresie osi hypotalamus-hypofyza-ovaria je potrebnych 7 dni
neprerusené¢ho uzivania tabliet.

V sulade s tymito pravidlami je mozné v beznej praxi poskytnut’ tieto odporucania:

1. tyzden

Zena ma uzit’ posledni vynechanu tabletu okamzite, len o si spomenie, aj keby to znamenalo uZitie 2
tabliet sti¢asne. Potom pokracuje v uzivani tabliet vo zvyCajnom Case. V rovnakom ¢ase ma pouZzivat
v nasledujucich 7 dioch bariérova metddu antikoncepcie, napr. prezervativ. Ak doslo v
predchadzajticich 7 ditoch k pohlavnému styku, je potrebné zvazit moznost’ otehotnenia. Cim viac
tabliet bolo vynechanych a ¢im blizSie boli tieto tablety k pravidelnému intervalu bez uzivania, tym
vacsie je riziko otehotnenia.

2. tyzden

Zena ma uzit’ poslednt vynechanu tabletu okamzite, len ¢o si spomenie, aj keby to znamenalo uZitie 2
tabliet stiCasne. Potom pokracuje v uzivani tabliet vo zvycajnom Case. Pokial’ Zena uzivala tablety
pravidelne poc¢as 7 dni pred prvym vynechanim tablety, d’alSie antikoncepcné opatrenia nie st
potrebné. Ak tomu tak nie je alebo ak bola vynechana viac nez 1 tabletu, Zena ma byt’ poucena, aby
pocas nasledujtcich 7 dni pouzila ini metédu antikoncepcie.

3. tyzden

Vzhl'adom na nastavajuci interval bez uzivania tabliet je riziko zniZzenej ochrany vel'ké. Ibaze

upravenim schémy uZzivania tabliet mozno predist’ znizeniu antikoncep¢nej ochrany. Ak sa bude zena

riadit’ niektorym z nasledujucich dvoch moznych postupov, nie je potrebné pouzivat’ d’alSie
antikoncepéné opatrenia za predpokladu, ze tablety sa spravne uzivali pocas 7 dni pred vynechanim

prvej tablety. Ak tomu tak nie je, Zena ma byt poucena o zvoleni prvej z dvoch moznosti a v

rovnakom case pocas d’alSich 7 dni pouZzivat’ bariérovii metodu antikoncepcie.

—  Zena ma uzit’ poslednu vynechant tabletu okamzite, len &o si spomenie, aj keby to znamenalo
uzitie 2 tabliet si¢asne. Potom pokracuje v uzivani tabliet vo zvycajnom ¢ase. UZivanie z
nasledujuceho balenia zacina okamzite po uziti poslednej tablety z predchadzajtuceho balenia; to
znamena, 7€ medzi baleniami nie je Ziadna prestavka. Uzivatel’ka pravdepodobne nedostane
menstruac¢né krvacanie pred douzivanim druhého balenia, ale pocas uzivania tabliet moze dojst’ k
$pineniu alebo krvacaniu z dovodu vysadenia.
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—  Zene mozno tiez poradit’, aby prerusila uzivanie tabliet zo su¢asne pouzivaného balenia. V
takomto pripade ma mat’ interval 7 dni bez uZivania tabliet vratane dni, ked’ boli tablety
vynechané, a nasledne pokracovat’ v uzivani d’alSieho balenia.

Ak Zena zabudla uzit’ tablety a nasledne sa nedostavila menstruacia v prvom normalnom intervale bez
uzivania tabliet, je potrebné zvazit' moznost,, Ze je tehotna.

UZzivanie po potrate v prvom trimestri
Lindynette 30 sa mbze zacat’ uzivanie okamzite, pokial’ nie je potrebna ziadna d’alSia antikoncepcna
metoda.

UZzivanie po porode alebo po potrate v druhom trimestri

Vzhl'adom na to, Ze obdobie bezprostredne po porode je spojené s vyssim rizikom tromboembdlie,
podavanie peroralnej antikoncepcie nema zacat’ skor ako 28 dni po porode alebo potrate v druhom
trimestri. Pokial’ v§ak uz doslo k pohlavnému styku, musi sa vylucit moznost’ otehotnenia alebo s
uzivanim tabliet poCkat’ na prvé menstruacné krvacanie. Pacientky maju byt informované, ze pocas
prvych siedmich dni od zac¢iatku podavania Lindynette 30 musia navyse pouzivat’ ini nehormonalnu
antikoncepcnt metddu (pozri tiez Varovanie).

Postup v pripade vracania/hnacky

Ak dbjde pocas 3-4 hodin po uziti tablety k vracaniu, nemusi dojst’ k iplnému vstrebaniu sa a v tomto
pripade je mozné aplikovat’ postup pri vynechani tablety uvedeny vyssie. Hnacka méze znizit
ucinnost’ tym, Ze zabrani plnej absorpcii. Ak zena nechce zmenit’ obvyklu schému uzivania tabliet,
musi uzit’ extra tabletu (tablety) z iného blistrového balenia.

Ako posunut alebo oddialit krvdacanie

Iba vo vynimoc¢nych pripadoch sa menstruacia méze oddialit’ podla postupu uvedeného nizsie.

Ak si Zena zel4 oddialit’ krvacanie, musi pokracovat’ v uzivani tabliet z d’alSieho balenia tabliet

s obsahom etinylestradiolu a gestodénu bez obvyklej prestavky. Menstruacia méze byt takto oddialena
na tak dlho, ako sa pozaduje, az do douZzivania druhého balenia, nie vSak dlhsie. Pocas tohto ¢asu
modze Zena pozorovat’ krvacanie z vysadenia alebo $pinenie. Po sedemdiovom intervale bez uzivania
tabliet potom Zena znovu pokracuje v pravidelnom uzivani tabliet s obsahom etinylestradiolu a
gestodénu.

Ak si Zena zela presunut’ menstruaciu na iny den v tyzdni, nez na ktory vychadza v doterajsej schéme
uzivania, mozno jej odporucit’, aby skratila nastavajici interval bez uzivania tabliet o tol’ko dni, o
kol'ko si Zela. Cim kratsi bude interval, tym viésie je riziko, e neddjde k menstruacii, ale Ze bude
dochadzat’ pocas uzivania z nasledujuceho balenia k medzimensStrua¢nému krvacaniu a Spineniu
(podobne ako pri oddialeni krvacania).

Spdsob podavania
Na peroralne pouzitie.
4.3 Kontraindikacie

Kombinovana hormonalna antikoncepcia (CHC) sa nema pouzivat’ v nasledujicich podmienkach:
—  Precitlivenost’ na lieCiva alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
—  Pritomnost’ alebo riziko vzniku ven6znej tromboembolie (VTE)

o Venozna tromboembolia - pritomna VTE (lie¢ena antikoagulanciami) alebo
v anamnéze (napr. tromboza hlbokych zil [DVT] alebo pl'icna embdlia [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 imobilizéciou (pozri Cast’ 4.4).

o Vysoké riziko vzniku venoznej tromboembolie z ddvodu pritomnosti viacerych
rizikovych faktorov (pozri Cast’ 4.4).
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—  Pritomnost alebo riziko vzniku arterialnej tromboembdlie (ATE)

o Arteridlna tromboembolia - pritomna arterialna tromboembolia, arterialna
tromboembolia v anamnéze (napriklad infarkt myokardu) alebo stav, ktory je jej
skorym priznakom (napriklad angina pectoris).

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

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

o Migréna s loziskovymi neurologickymi symptomami 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 symptomami,
e zavazna hypertenzia,
e zavazna dyslipoproteinémia.

—  Kardiovaskularne poruchy, t.j. srdcové choroby, valvulopatie, poruchy srdcového rytmu.

—  Akutne a chronické poruchy pecenovych funkcii (vratane Dubinovho-Johnsonovho syndromu
alebo Rotorovho syndrému), nddory pecene indikované v sucasnosti alebo v minulosti,
idiopaticka Zltacka alebo pruritus pocas tehotenstva. Sucasna alebo predchadzajiica pankreatitida,
ak je spojena s vaznou hypertriglyceridémiou.

—  Hormonalne zavislé nadory (zavislé od koncentracie pohlavnych steroidnych horménov,
napriklad karcinom prsnika alebo endometria) v sti¢asnosti alebo v anamnéze, potvrdené ako aj
suspektné.

—  Vaginalne krvacanie s nediagnostikovanou pri¢inou.

—  Gravidita alebo podozrenie na graviditu. Laktécia.

Lindynette 30 je kontraindikovany pri sibeZznom uzivani s lickmi obsahujucimi
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, s lickmi obsahujucimi glekaprevir/pibrentasvir alebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (pozri Cast’ 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Upozornenia

Fajcenie cigariet zvySuje riziko zavaznych kardiovaskularnych neziaducich u¢inkov spojenych s
uzivanim CHC. Toto riziko narastd s vekom a rozsahom fajc¢enia a je celkom zrejmé u Zien nad 35
rokov. Zeny, ktoré uzivaju CHC, maju byt doérazne varované, aby nefaj¢ili.

Ak je pritomny ktorykol'vek zo stavov alebo rizikovych faktorov uvedenych nizsie, vhodnost’ uzivania
Lindynette 30 sa ma s danou zenou prekonzultovat’.

Zenu treba upozornit, 7e ak dojde k zhorSeniu alebo prvému prejavu ktoréhokol'vek z tychto stavov
alebo rizikovych faktorov, ma sa obratit’ na svojho lekara, ktory urci, ¢i ma ukoncit’ uzivanie

Lindynette 30.

Tromboembdlia a iné cievne ochorenia

Riziko vzniku vendznej tromboembdlie (VTE)

Pouzivanie ktorejkol'vek kombinovanej hormonalnej antikoncepcie (CHC) zvySuje riziko vzniku
venoznej tromboembolie (VTE) v porovnani s jej nepouzivanim. Lieky, ktoré obsahuju
levonorgestrel, norgestimat alebo noretisterén, si spojené s najnizs§im rizikom vzniku VTE.
Ostatné lieky, ako je Lindynette 30 moZu toto riziko zvySovat’ dvojnasobne. Rozhodnutie
pouzivat’ ktorykol’vek iny liek, ako ten s najniZ§im rizikom vyskytu VTE, sa ma urobit’ len po
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konzultacii s danou Zenou, aby sa zarucilo, Ze rozumie riziku vyskytu VTE pri uZivani
Lindynette 30, ako jej aktualne rizikové faktory ovplyviiuju toto riziko, a Ze riziko vzniku VTE
je najvyssie v prvom roku pouZzivania CHC. Su taktieZ aj urcité dokazy o tom, Ze sa toto riziko
zvySuje pri opdtovnom 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 9 az 12 Zien z 10 000 Zien,
ktoré pouzivaju CHC obsahujucu gestodén, v porovnani s priblizne 62 Zenami, ktoré pouzivaja 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 sambze v 1 az 2 % pripadov skoncit’ smrt'ou.

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

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

u nepouzivateliek.

Pocet pripadov VTE na 10 000 Zien v priebehu jedného roka

Pocet pripadov
VTE

12

10

hﬂ

T ral
Nepouzivanie CHC (2 pripady) CHC obsahujtice levonorgestrel CHC obsahujice gestodén (9-12 pripadov)
(5-7 pripadov)

U pouzivateliek CHC bol mimoriadne zriedkavo hlaseny vyskyt trombdzy v inych krvnych cievach,
napr. v peCenovych, mezenterickych, oblickovych alebo sietnicovych Zilach a tepnach.
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Rizikové faktory vzniku VTE

Riziko vzniku venéznych 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).

Lindynette 30 je kontraindikovany, ak ma Zena viacero rizikovych faktorov, ktoré ju vystavuju
vysokému riziku vzniku veno6znej trombozy (pozri Cast’ 4.3). Ak ma Zena viac ako jeden rizikovy
faktor, zvysenie rizika moze byt vécsie nez sucet jednotlivych faktorov - v takomto pripade sa ma

zvazit jej celkové riziko vyskytu VTE. Ak sa pomer prinosov a rizik povazuje za negativny, CHC sa

nema predpisovat’ (pozri Cast’ 4.3).

Tabulka: Rizikové faktory vzniku VTE

Rizikovy faktor

Komentar

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

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

Dlhodoba imobilizacia, zdvazny
chirurgicky zakrok, akykol'vek
chirurgicky zakrok 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,
najma 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 uzivanie Lindynette 30 neprerusi v¢as, ma sa
zvazit antitromboticka liecba.

Pozitivna rodinnd anamnéza
(akykol'vek vyskyt vendznej
tromboembolie u surodenca 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 syndrém, chronické zépalové
ochorenie ¢riev (Crohnova choroba alebo ulcerdzna
kolitida) a kosacikovita anémia

Zvysujuci sa vek

Najmai nad 35 rokov

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

alebo progresii vendznej trombozy.

Musi sa zvazit’ zvysené riziko vzniku tromboembolie pocas gravidity a najmé pocas 6-tyzdiiového
obdobia Sestonedelia (informacie o ,,gravidite a laktacii®, pozri Cast’ 4.6).

Priznaky VTE (tromboza hlbokych zil a pI’'dcna embolia)

Zena ma byt’ poucena, aby v pripade priznakov vyhl'adala okamzita lekarsku pomoc a informovala
zdravotnickeho pracovnika, Zze pouziva CHC.
Priznaky trombozy hlbokych zil (DVT) mozu zahinat”:

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

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

— zvySené teplo v postihnutej nohe, s€ervenanie alebo zmena sfarbenia pokozky na nohe.
Priznaky plicnej embdlie (PE) mozu zahimat’:
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— nahly nastup nevysvetlite'nej dychavi¢nosti alebo rychleho dychania,

— nahly kasel’, ktory moze stvisiet’ s hemoptyzou,

— ostru bolest’ v hrudniku,

— zavazny pocit tocenia hlavy alebo zévrat,

— rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.
Niektoré z tychto priznakov (napriklad ,,dychavi¢nost™, ,,kasel*) si neSpecifické a mézu byt
nespravne interpretované ako ¢astejSie alebo menej zavazné udalosti (napriklad infekcie dychacich
ciest).
Medzi d’alsie prejavy vaskularnej okluzie mézu patrit’: nahla bolest’, opuch a mierne zmodranie
niektorej koncatiny.
Ak dobjde k okluzii v oku, medzi symptomy mdzu patrit’ bezbolestné rozmazané videnie, ktoré moze
postupne prechadzat’ az do straty zraku. Niekedy mdze dojst’ k strate zraku takmer okamzite.

Riziko vzniku arteridlnej tromboembdlie (ATE)

Epidemiologické Studie spajaju 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 pouzivateliek CHC sa zvySuje u Zien s rizikovymi faktormi (pozri tabulku). Lindynette 30 je
kontraindikovany, ak ma Zena jeden zdvazny alebo viacero rizikovych faktorov vzniku ATE, ktoré ju
vystavuju vysokému riziku vzniku arteridlnej trombdzy (pozri ¢ast’ 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).

Tabulka: Rizikové faktory vzniku ATE

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

CHC. Zenam vo veku nad 35 rokov, ktoré pokracuji vo
fajceni, sa ma doérazne 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 najméd u zien s d’al§imi rizikovymi
faktormi.

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

(akykol'vek vyskyt arteridlnej musi pred rozhodnutim o pouZzivani '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 mo6zu byt’ skoré
priznaky cievnej mozgovej prihody) moéze byt
dovodom na okamZzité preruSenie pouZzivania lieku.

Dalsie zdravotné stavy spojené Diabetes mellitus, hyperhomocysteinémia, ochorenie
s neziaducimi vaskularnymi srdcovych chlopni a atridlna 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 mézu zahfnat’:
— nahla strata citlivosti alebo slabost’ tvare, ruky alebo nohy, najmé na jednej strane tela,
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— nahle problémy s chddzou, zavrat, strata rovnovahy alebo koordinacie,

— nahla zméitenost’, problémy s recou alebo jej porozumenim,

— néhle problémy so zrakom u jedného alebo oboch o¢i,

— néhla, zdvazn4 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 zahinat”:

— 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,

— potenie, nevol'nost’, vracanie alebo zavrat,

— extrémna slabost’, uzkost’ alebo dychavic¢nost’,

— rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

Hypertenzia
Zeny uzivajuce peroralnu antikoncepciu mézu trpiet’ vysokym krvnym tlakom, no krvny tlak sa
zvycCajne opat’ stabilizuje, len ¢o sa uzivanie peroralnej antikoncepcie ukondi.

Nadory reprodukénych organov

Karcinom krcka maternice

Najdolezitejsim rizikovym faktorom rakoviny krcka maternice je pretrvavajuca infekcia 'udskym
papilomavirusom.

Niektoré studie naznacujt, ze pouzivanie CHC moze byt spojené so zvySenym rizikom cervikalnej
intraepitelialnej neopléazie alebo invazivnej rakoviny krcka maternice v niektorych populéciach zien.
Dosial’ vSak stale pokracuju spory o tom, do akej miery moze tento vysledok stvisiet’ s rozdielmi v
sexualnom spravanim a s d’als$imi faktormi. V pripade nediagnostikovaného abnormalneho krvacania z
genitalii sa odporucaji adekvatne diagnostické opatrenia.

Karcinom prsnika

Metaanalyza z 54 stadii hovori o mierne zvySenom relativnom riziku (RR) diagnézy karcinomu
prsnika u zien, ktoré prave uzivaji peroralnu antikoncepciu (RR = 1,24) alebo ju uzivali pocas
poslednych 10 rokov (RR klesa s Casom). Nezaznamenal sa ziaden d6kaz o zvySenom riziku
karcinomu prsnika po 10 rokoch od ukoncenia uzivania antikoncepcie. Napriek tomu, ak u zien
uzivajucich peroralnu antikoncepciu bola diagnostikovana rakovina, v porovnani s pacientkami, ktoré
nikdy neuzivali antikoncepciu, bola CastejSie lokalizovana v prsniku. Tieto Studie v§ak nepreukazali
pri¢innu suvislost’. Z uvedenej metaanalyzy nie je mozné dospiet’ k zaveru, Ze pozorované nalezy boli
spdsobené vcasnejSou diagndézou karcindmu prsnika u zien, ktoré uzivali peroralnu antikoncepciu,
biologickymi u¢inkami peroralnej antikoncepcie alebo kombinaciou oboch.

Karcinom pecene

U Zien uZzivajucich peroralnu antikoncepciu sa len zriedka pozorovali benigne a eSte zriedkavejsie
maligne nadory pecene. V ojedinelych pripadoch tieto nadory zapricinili Zivot ohrozujuce
vnutrobrusné krvacanie. Ak sa objavi silna bolest’ v nadbrusi, zvac¢Senie pecene alebo priznaky
vnutrobru$ného krvacania, pri diferencialnej diagnoze sa musi zvazit moznost’ hepatalneho tumoru.
Zeny s anamnézou cholestazy suvisiacej s pouzivanim CHC alebo Zeny s cholestazou pocas
tehotenstva st pri pouzivani CHC nachylnejSie na vznik tohto ochorenia. Ak tieto pacientky uzivaju
CHC, maju byt starostlivo sledované, a ak dojde k navratu ochorenia, liecba CHC sa ma prerusit’.
Pri uzivani CHC bolo zaznamenané hepatocelularne poskodenie pecene. V¢asna identifikacia
hepatocelularneho poskodenia pecene stvisiaceho s lieCivom méze znizit' zavaznost’ hepatotoxicity,
ked sa lie¢ba prerusi. Ak je diagnostikované hepatocelularne poskodenie pe¢ene, pacientky maja
prestat’ pouzivat’' CHC, pouzit’ nehormonalnu formu antikoncepcie a poradit’ sa so svojim lekarom.

Akutne alebo chronické poruchy hepatalnych funkcii si mézu vynutit’ prerusenie pouzivania CHC, az
kym sa funkcia pecene vrati do normalu.
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Depresia

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

Zeny s depresiou v anamnéze, ktoré pouzivaju CHC, maji byt starostlivo sledované a vysadit’ liek, ak
sa znovu objavi depresia tazkého stupna. Pacientky, ktoré sa pocas pouzivania CHC stavaju vyrazne
depresivnejsimi, maju prestat’ s touto lieCbou a pouzivat’ alternativnu metdédu antikoncepcie, aby sa
zistilo, ¢i priznaky suvisia s lieCivom.

Migréna/Bolest hlavy

Nastup alebo exacerbacie migrény alebo rozvoj bolesti hlavy s novou charakteristikou, pri ktorej sa
bolest’ opakuje, pretrvava alebo je tazka, vyzaduje prerusenie pouzivania CHC a vyhodnotenie
priciny.

Pouzivatel'’ky CHC, ktor¢ trpia migrénou (najmi migrénou s aurou), moézu byt’ vo zvySenom ohrozeni
vzniku cievnej mozgovej prihody (pozri Cast’ 4.3).

OPATRENIA

Imunitny system
Angioedém
Exogénne estrogény mdzu vyvolat’ alebo zhorsit’ priznaky dedi¢ného a ziskaného angioedému.

Vplyv na metabolizmus cukrov/sacharidov a lipidov

Bolo dokazané, Ze u zien uzivajucich peroralnu antikoncepciu sa zmenili hodnoty sérovych
triglyceridov, cholesterolu a lipoproteinov. Pretrvavajica hypertriglyceridémia sa moze vyskytnat' u
malej ¢asti pouzivatelick CHC. ZvySenie plazmovych triglyceridov méze viest’ k pankreatitide a inym
komplikaciam.

Peroralna antikoncepcia moZe taktiez spdsobit’ znizeni toleranciu na glukozu. Zeny s cholestazou v
anamnéze suvisiacej s pouzivanim CHC alebo Zeny s cholestazou pocas tehotenstva st pri pouzivani
CHC nachylnejsie na vznik tohto ochorenia. Ak tieto pacientky pouzivaji CHC, maju byt starostlivo
sledované, a ak dojde k navratu ochorenia, liecCba CHC sa ma prerusit’.

Nepravidelnost mensStruacného krvdacania

Niekedy, obzvlast’ pocas prvych troch mesiacov uzivania, dochadza k medzimenstruacnému krvacaniu
a §pineniu. Tieto zvy¢ajne spontanne vymizni. Zeny maju preto uzivat’ Lindynette 30 aj v pripade, Ze
sa objavia nepravidelnosti v ich menstruaénom krvacani. Ak medzimenstrua¢né krvacanie pretrvava
alebo sa opakuje, najprv sa musia diagnosticky vylucit’ organické poruchy, ¢o dokonca méze zahinat
aj kyretaz. Rovnaky postup sa ma prijat’, ak sa Spinenie objavuje v nepravidelnych intervaloch pocas
niekol’kych cyklov za sebou alebo ak sa vyskytne prvykrat po dlhodobom uzivani Lindynette 30.

Po preruseni peroralnej antikoncepcie mozu niektoré Zeny trpiet’ amenoreou alebo oligoreou, najma ak
tieto stavy mavali eSte pred pouzitim lieku. Zeny, ktoré trpeli tymito problémami v minulosti, maju
byt o tomto informované.

Iné
Hnacka a/alebo vracanie moze znizit’ vstrebavanie hormoénov, ¢o moze viest' k zniZeniu sérovych
koncentracii (pozri Cast’ 4.2 a 4.5).

Lekarske vySetrenie/konzultacia
Pred zacCatim uzivania alebo opatovnym nasadenim Lindynette 30 sa mé vySetrit’ kompletna 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 ¢ast

9



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/05705-Z1B

4.4). Je dolezité Zenu upozornit’ na informacie o venoznej a arterialnej tromboze, vratane rizika
uzivania Lindynette 30 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 informaciu 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 majt byt upozornené, e hormonalna antikoncepcia nechréani pred infekciami virusom HIV

(AIDS) ani inymi ochoreniami prenaSanymi pohlavnym stykom.

Pomocné latky
Tento liek obsahuje laktozu a sachar6zu. Pacientky so zriedkavymi dedi¢nymi problémami

galaktozovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy, gluk6zo-galaktézovej malabsorpcie,
intolerancie fruktozy alebo deficitu sacharazy a izomaltazy nesmu uzivat’ tento liek.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Poznamka: Na identifikovanie potencidlnych interakcii sa maji zohl'adnit’ odborné informaécie o
subezne uzivanych liekoch.

Farmakodynamické interakcie

Pocas klinickych skusani s pacientkami lieCenymi na infekcie virusom hepatitidy C (HCV) liekmi,
ktoré obsahujii ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir s ribavirinom alebo bez ribavirinu, sa
zvySenie transaminaz (ALT) vyssie ako 5-ndsobok hornej hranice normy (ULN) vyskytlo
signifikantne ¢astejSie u zien uzivajucich lieky obsahujice 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 su CHC (pozri ¢ast’i 4.3).
Uzivatel’ky Lindynette 30 preto maju prejst’ na alternativnu metddu antikoncepcie (napr.
antikoncepciu obsahujtcu iba progestagén alebo nehormonalne metoddy) pred zaciatkom lieCby tymito
kombinovanymi liekovymi rezimami. Uzivanie Lindynette 30 moZno opétovne zacat’ 2 tyzdne po
skonceni liecby tymito kombinovanymi liekovymi rezimami..

Farmakokinetické interakcie inych liekov na Lindynette 30

Interakcie sa mozu vyskytnut s liekmi, ktoré indukuju mikrozomalne enzymy, ¢o méze viest’ k
zvySenému klirensu pohlavnych horménov a spdsobit’ medzimenstrua¢né krvacanie a/alebo zlyhanie
antikoncepénej ochrany.

Manazment

Indukcia enzymov sa mdze pozorovat’ uz po niekol’kych dioch liecby. Maximalna indukcia enzymov
je zvycCajne dosiahnuta do niekol’kych tyzdnov. Pocas 4 tyzdiiov od ukonéenia liecby lickom moze
enzymova indukcia pretrvavat’.

Kratkodoba liecha

Zeny uzivajice lieky indukujiice enzymy majii doasne okrem COC pouZivat navyse bariérova
metddu alebo int metddu antikoncepénej ochrany. Bariérova metoda sa musi pouzivat’ pocas celého
obdobia stibeznej lieCby a pocas 28 dni od jej ukoncenia. Ak sibezna lie¢ba presiahne douzivanie
tabliet z COC balenia, uzivanie tabliet z d’alSieho balenia COC sa ma zacat’ hned’ po predchadzajiicom
baleni, s vynechanim intervalu bez uzivania tabliet.

Dlhodoba liecha

Zenam, dlhodobo lieCenym lieivami indukujicimi enzymy, sa odporica ina, spolahliva
nehormonalna metdda antikoncepcie.
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V literattre boli popisané nasledujlice interakcie.

Latky, ktoré zvysuju klirens COC (ucinnost COC znizena indukciou enzymov), napr.:

Barbituraty, bosentan, karbamazepin, fenytoin, primidon, fenylbutazon, dexametazon, rifampicin,
rifabutin a HIV lie€iva ritonavir, nevirapin a efavirenz, modafinil a pravdepodobne aj felbamat,
grizeofulvin, oxkarbazepin, topiraméat a produkty obsahujuce rastlinny pripravok 'ubovnik bodkovany
(Hypericum perforatum).

Latky s premenlivym vplyvom na klirens COC

Mnoho kombinécii inhibitorov HIV proteaz a nenukleozidovych inhibitorov reverznej transkriptazy,
vratane kombinacii s HCV inhibitormi, moéze v pripade subezné¢ho podavania s COC zvySovat’ alebo
znizovat’ plazmatické koncentracie estrogénu alebo progestinov. Celkovy t€inok tychto zmien moze
byt v niektorych pripadoch klinicky vyznamny.

Z toho dévodu je nevyhnutné oboznamit’ sa so suhrnom charakteristickych vlastnosti sibezne
podavanych HIV/HCYV liekov, aby sa identifikovali mozné interakcie a akékol'vek suvisiace
odportcania. V pripade pochybnosti maju Zeny lieCené inhibitormi proteaz alebo nenukleozidovymi
inhibitormi reverznej transkriptazy pouzivat’ navyse bariérovii metdodu antikoncepcnej ochrany.

Iné priklady latok, ktoré mozu sérové koncentracie etinylestradiolu zniZovat:
Akakol'vek latka, ktora znizuje ¢as prechodu gastrointestinalnym traktom a, nasledkom toho,
absorpciu (napr. laxativa).

Priklady latok, ktoré mozu sérové koncentracie etinylestradiolu zvysovat’:

—  atorvastatin,

—  konkuren¢né inhibitory sulfacie v gastrointestinalnej stene, ako je kyselina askorbova (vitamin C)
a paracetamol,

—  latky, ktoré inhibuju izoenzymy cytochrému P450 3A4, ako je indinavir, flukonazol, vorikonazol
a troleandomycin.

Utinky Lindynette 30 na d’al3ie licky

Peroralna antikoncepcia méze ovplyviiovat’ metabolizmus urcitych inych liec¢iv. Teda méze ich
koncentracie v plazme a tkanivach bud’ zvySovat’ (napr. cyklosporin, teofylin, kortikosteroidy) alebo
znizovat’ (napr. lamotrigin, levotyroxin, valproat).

Aby sa v¢as identifikovali mozné interakcie, je potrebné sa oboznamit’ so sithrnom charakteristickych
vlastnosti subezne podavanych liekov.

Iné formy interakcie
Troleandomycin moZze pri siibeznom podavani s CHC zvySovat’ riziko intrahepatalnej cholestazy.

Laboratorne testy

—  pouzitie peroralnych antikoncepénych steroidov ovplyviuje vysledky uréitych laboratérnych
testov vratane biochemickych parametrov pecenovych funkcii (vratane poklesu bilirubinu a
alkalickej fosfatazy), funkcii $titnej Zl'azy (zvyseny celkovy T3 a T4 v dosledku zvysenej TBG,
znizené vychytavanie vol'ného T3 na Zivicu), funkcii nadobli¢iek (zvySeny plazmovy kortizol,
zvySeny globulin viazuci kortizol, zniZzeny dehydroepiandrosteron sulfat (DHEAS)) a funkcii
oblic¢iek (zvyseny kreatinin v plazme a klirens kreatininu)

—  plazmatickych koncentracii proteinov (nosic¢ov), ako je globulin viazuci kortikosteroidy a
lipidové/lipoproteinové frakcie

—  parametrov metabolizmu sacharidov

—  parametrov koagulacie a fibrinolyzy

—  poklesu koncentracie sérovych folatov

Zmeny zvycajne zostavaji v rozmedzi normalnych laboratérnych hodnot.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
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Predtym, ako zaénete uzivat’ Lindynette 30, treba vylucit tehotenstvo. Ak dojde k otehotneniu pocas
uzivania Lindynette 30, musi sa liek ihned’ vysadit’. Rozsiahle epidemiologické stidie neukazali
zvySené riziko poskodenia deti narodenych zenam, ktoré pred tehotenstvom uzivali hormonalnu
antikoncepciu. Studie taktie nenaznaéili Ziaden teratogénny uéinok, ak bola antikoncepcia uzivana
neumyselne pocas ranného tehotenstva (pozri ¢ast’ 4.3).

Pri opdtovnom zacati uzivania Lindynette 30 treba vziat’ do ivahy zvysené riziko VTE v obdobi po
porode. (pozri Casti 4.2. a 4.4)

Dojcenie

Malé mnozstva antikoncepcnych steroidov a/alebo ich metabolitov sa mézu vylu¢ovat’ do materského
mlieka a bolo hlasenych niekol’ko neziaducich u¢inkov na diet’a, vratane zltacky a zvicSenia prsnikov.
Kombinovana hormonalna antikoncepcia moze ovplyvnit laktaciu, pretoze méze znizit' mnoZzstvo
a zmenit’ zlozenie mlieka.
Uzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie sa preto v zdsade neodporuca, az kym dojciaca
matka diet'a definitivne neodstavi. (pozri tiez ¢ast’ 4.4 Tromboembolia a iné cievne ochorenia)

4.7

Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pouzitie peroralnej antikoncepcie nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’

stroje.

4.8

Pouzivanie CHC suvisi so:

NeZiaduce ucinky

—  zvySenym rizikom arteridlnych a venéznych trombotickych a tromboembolickych prihod, vratane
infarktu myokardu, cievnej mozgovej prihody, prechodnych ischemickych zachvatov, venoznej
trombdzy a plicnej embolie

—  zvySenym rizikom vzniku cervikalnej intraepitelialnej neopldzie a rakoviny krcka maternice

—  zvySenym rizikom diagnézy rakoviny prsnika

—  zvySenym rizikom benignych nadorov pecene (napr. fokalna nodularna hyperplazia, adeném

pecene).

Frekvencia | Vel’mi asté | Casté Menej Casté | Zriedkavé Velmi Nezndme

— >1/10 >1/100 az >1/1000az |>1/10 000 | zriedkavé (z

Trieda <1/10 <1/100 az <1000 >1/10 000 | dostupnych

organovych udajov)

systémov |

MedDRA

Infekcie a vaginalne

nakazy infekcie

(vratane
kandidozy)

Benigne a hepatocelu-

maligne larny

nadory, karcinom,

vratane aden6ém

nespecifiko pecene

vanych nov

otvarov (cys

ty a polypy)

Poruchy anafylaktic- |exacerbacia |exacerbacia

imunitného ké/anafylak- | systémového |symptomov

systému toidné reak- | lupus dedi¢ného a
cie (vratane |erythemato- | ziskaného
vel'mi sus angioedému
zriedkavych
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pripadov
urtikarie,
angioedému
a zédvaznych
reakcii s
respiraénymi
a obehovymi
priznakmi)
Poruchy retencia zvysend porucha zhorsSenie
metabolizm | tekutin/edém alebo glukozovej | porfyrie
u a vyZivy zniZzena tolerancie —
chut’ do intolerancia
jedla glukdzy
Psychické poruchy
poruchy nalady vratane
depresie
a poruchy
libida
Poruchy bolest’ hlavy | nervozita, zhorSenie
nervového |vratane zavraty chorey
systému migrén
Poruchy neznasanli- |ocna
oka vost’ neuritida;”
kontaktnych |cievna
SoSoviek tromboza
sietnice
Cievne venozna zhorsSenie
poruchy tromboem- | kiCovych zil
bolia,
arterialna
tromboem-
bolia
Poruchy
ucha a
labyrintu
Poruchy nauzea, abdominal- pankreatitida, | zdpalové
gastrointesti vracanie, ne krce, ischemicka ochorenie
nalneho bolest’ brucha | distenzia kolitida Criev
traktu brucha (Crohnova
choroba,
ulcerdzna
kolitida)
Poruchy pe cholestaticka | poruchy poskodenie
Cene a zltacka zZl¢nika, pecene
Zl¢ovych vratane (napr.
ciest cholelitidzy™ | hepatitida,
abnormalna
funkcia
pecene)
Poruchy akné vyrazka, nodozny multiformny
koze chloazma erytém erytém
a (melazma),
podkoZného ktora moze
tkaniva pretrvavat’,
hirzutizmus,
alopécia

13



http://mymemory.translated.net/t/Slovak/English/poruchy

Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/05705-Z1B

Poruchy hemolyticko-
obliciek a uremicky
mocovych syndrom
ciest

Poruchy metroragia | bolest’
reprodukén prsnikov,

ého systému citlivost’

a prsnikov prsnikov,
zvéacsenie
prsnikov,
vytok z
prsnikov,
dysmenorea,
menstruacné
poruchy,
hypomenorea,
zmena
menstruacného
krvacania,
zmeny
ektropia a
sekrécie krcka
maternice,
amenorea

VySetrenia zvysenie zvysenie zniZenie
telesne;j tlaku krvi, | folatov v
hmotnosti poruchy krvi™*
alebo znizena | lipidov,
podrazdenost’ | vratane
hypertrigly-
ceridémie

* Zapal zrakového nervu moze viest’ k Giastoénej alebo uplnej strate zraku.

" CHC mozu zhorsit existujice ochorenie zlénika a mozu urychlit’ rozvoj tohto ochorenia u predtym
asymptomatickych Zien.

“*Lie¢ba CHC moze spdsobit’ znizenie hladin folatov v sére. To mdze mat’ klinicky vyznam u Zien,
ktoré otehotneju kratko po ukonceni CHC liecby.

Popis vybranych neziaducich reakcii

U Zien pouzivajucich CHC sa pozorovalo zvySené riziko vzniku arteridlnych a ven6znych
trombotickych a tromboembolickych udalosti, vratane infarktu myokardu, cievnej mozgovej prihody,
prechodnych ischemickych zachvatov, vendznej trombozy a plicnej embdlie, ktoré su podrobnejsie
uvedené v Casti 4.4.

Interakcie
Interakcie medzi peroralnou antikoncepciou a inymi liekmi (enzymové induktory) mézu viest’ k
medzimens$truacnému krvacaniu a/alebo k zlyhaniu antikoncepcie (pozri Cast’ 4.5).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje 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

Akutna intoxikacia vysokymi peroralnymi davkami lieku podanymi malym det'om neviedla k ziadnym
zavaznym priznakom ochorenia. Priznaky predavkovania peroralnou antikoncepciou u dospelych a u
deti mézu zahtiiat’ nevol'nost, vracanie, bolestivost’ prsnikov, zavraty, bolest’ brucha, ospalost/unavu;
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u zien sa moze vyskytnut’ krvacanie z vysadenia. Neexistuje ziadne $pecifické antidotum a d’alSia
lieCba predavkovania, ak je potrebna, je symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Pohlavné hormény a modulatory genitalneho systému, gestagény
a estrogény, fixné kombinacie, ATC kod: GO3AA10

Etinylestradiol je synteticky estrogén, ktory reguluje — podobne ako prirodné estrogény — vyvoj
zenskych pohlavnych organov, sekundarnych pohlavnych znakov a niektoré funkcie maternice

a pridavnych organov, najmé proliferaciu endometria, vyvoj deciduy a cyklické zmeny epitelu cervixu
a vaginy.

Gestodén je synteticky gestagén. Ma vyznamné gestagénne a slabé androgénne ucinky. To ovplyviuje
endometrium, aby sa faza proliferacie vyvolana estrogénmi zmenila na fazu sekre¢nu.

Lindynette 30 pdsobi prostrednictvom inhibicie gonadotropinov. Primarnym mechanizmom je
inhibicia ovulacie, pdsobenim d’al$ich faktorov, zmeny cervikalneho hlienu (ktory brani prieniku
spermii do maternice) a zmeny endometria (nie je vnimava na implantéciu).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Peroralne podany gestodén sa rychlo a kompletne absorbuje z gastrointestindlneho traktu. Po
peroralnom podani pocas first-pass u¢inku dochadza k minimalnej metabolickej zmene a jeho
biologicka dostupnost’ je takmer uplna (99 %). Po jednorazovom podani Lindynette 30 sa vrchol
sérovej koncentracie dosiahne asi o 1 hodinu. Gestodén sa v sére viaze na proteiny SHBG (50-70 %),
menej na albumin. Iba minimalna €ast’ gestodénu (1-2 %) sa v sére neviaze a je vol'na. Gestodén ma
vel'mi vysoku afinitu k pohlavnému horménu viazucemu globulin (SHBG). Po opakovanom podani
mdzeme pozorovat akumulaciu gestodénu v plazme. Rovnovazny stav latky sa dosiahne v druhe;j
polovici cyklu.

Gestodén sa metabolizuje redukciou 3-keto skupiny a vdzby delta-4 double a postupnou
hydroxylaciou. Sérova koncentracia gestodénu klesa v dvoch fazach. Pol¢as gestodénu po
opakovanom podani je cca 16-18 hodin.

Metabolity gestodénu sa vylucuja mocom (50 %) a stolicou (33 %).

Etinylestradiol sa rychlo a kompletne absorbuje z gastrointestinalneho traktu. Priemerna biologicka
dostupnost’ v dosledku silného first-pass metabolizmu je priblizne 40-60 % a lisi sa medzi
jednotlivecami. Po jednorazovom peroralnom podani Lindynette 30 sa vrchol sérovej koncentracie
dosiahne pocas 1-2 hodin. Etinylestradiol je silne viazany na sérovy albumin (priblizne 98 %) a
indukuje vzostup sérovej koncentracie SHBG. Po opakovanom podani je plazmaticka koncentracia
etinylestradiolu 30-50 %, rovnovazny stav sa dosiahne cca v druhej Casti cyklu.

Etinylestradiol podlieha presystémovej konjugacii tak v sliznici tenkého Creva, ako aj v peceni.
Etinylestradiol sa primarne metabolizuje aromatickou hydroxylaciou enzymami cytochromu P450,
pri¢om vznika Siroké spektrum hydroxylovanych a metylovanych metabolitov; tie su pritomné tak vo
vol'nej forme, ako aj vo forme konjugatov s glukuronidmi a sulfatmi.

Eliminacny polcas etinylestradiolu v rovnovaznom stave je cca 16-18 hodin. Dispozi¢na krivka klesa v
dvoch fazach. Metabolity su vylu¢ované hlavne obli¢kami, a tiez v stolici.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Studie toxicity vykondvané na zvieratach s cielom stanovit’ riziko pri podavani l'ud'om sa vykonavali
pre obe zlozky lieku — etinylestradiol aj gestodén — i pre ich kombinaciu.
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Stadie akatnej toxicity nepreukazali riziko akttnych neziaducich Géinkov v pripadoch neamyselného
uzitia niekol’konasobnej dennej davky antikoncepcie.

V priebehu systémove;j toleran¢nej stadie sa po opakovanom podavani nepozoroval Ziadny uc¢inok,
ktory by pre ¢loveka mohol predstavovat’ nejaké neocakavané riziko.

Dlhodobé studie opakovaného podavania s cielom vyhodnotit’ mozny tumorogénny u¢inok
nepreukazali tumorogénny potencidl terapeutického podavania lieku u I'udi. Je v8ak potrebné pamétat’
na to, ze pohlavné steroidné hormony mozu podporit’ rast istych horméndependentnych tkaniv a
nadorov.

Stadie embryotoxicity a teratogenity etinylestradiolu a vyhodnotenie Gi¢inku podévanej kombinécie na
fertilitu rodi€ov u zvierat, vyvoj plodu, laktaciu a reprodukciu u potomkov nepreukdzalo ziadne riziko
alebo neziaduce ucinky po podavani davky lieku odporucenej pre I'udi. V pripade netimyselného
podania lieku pocas raného Stadia gravidity sa liek musi vysadit’, len ¢o sa potvrdi gravidita.

Stadie s etinylestradiolom a gestodénom in vitro a in vivo nepreukazali ziadny mutagénny potencial.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

edetat vapenato-disodny
stearat horecnaty

oxid kremicity, koloidny, bezvody
povidon

kukuri¢ny skrob
laktéza, monohydrat
chinolinova ZIt

oxid titanicity E 171
makrogol 6000
mastenec

uhli¢itan vapenaty
sachardza

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom a
vlhkostou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

1 x 21 alebo 3 x 21 obalenych tabliet v PVC/PVDC/AI blistri, v papierovej Skatuli.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stulade s narodnymi
poziadavkami.
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7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Gedeon Richter Plc.

H-1103 Budapest’

Gyomréi ut. 19-21

Mad’arsko

8. REGISTRACNE CiSLO

17/0102/03-S
9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 22. aprila 2003
Déatum posledného predlzenia registracie: 10. decembra 2008

10. DATUM REVIZIE TEXTU

05/2023
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