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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1 NAZEV PRIPRAVKU
Nelya 0,06 mg/0,015 mg potahované tablety

2 KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

24 Zlutych potahovanych tablet:
Jedna potahovana tableta obsahuje 0,06 mg gestodenu a 0,015 mg ethinylestradiolu.
Pomocna latka se zndmym tcinkem: laktéza 39,9 mg

4 bilé tablety placeba (neaktivni):

Tableta neobsahuje 1é¢ivé latky.

Pomocna latka se znamym ucinkem: laktoza 59,5 mg
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3 LEKOVA FORMA

Aktivni potahovana tableta je kulata Zluta tableta s konvexnimi stranami.
Tableta placeba je kulata bila tableta s konvexnimi stranami.

4 KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace
Peroralni antikoncepce.

Rozhodnuti pifedepsat piipravek Nelya ma byt provedeno po zvazeni jednotlivych soucasnych
rizikovych faktort Zeny, zvlasté rizikovych faktort pro zilni tromboembolismus (VTE), a toho, jaké je
riziko VTE u pfipravku Nelya v porovnani s dal$imi pfipravky kombinované hormonalni antikoncepce
CHC (viz body 4.3 a 4.4).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Jak uzivat pripravek Nelya

Tablety musi byt uzivany kazdy den ptiblizn€ ve stejnou dobu, v pfipad¢ nutnosti s malym mnoZzstvim
tekutiny, v pofadi uvedeném na blistru. Uzivani tablet je kontinudlni. Jedna tableta se uziva denné po
dobu 28 po sobé¢ jdoucich dnti. Uzivani kazdého dal$iho blistru se zahajuje den po uziti posledni tablety
z predchoziho blistru. Krvaceni z vysazeni obvykle zacina v den 2—3 po zah4jeni uzivani tablet placeba
(posledni fada) a miize pokracovat i po zahajeni uzivani dal§iho blistru.

Jak zahajit uZivani piipravku Nelya
e Bez ptedchoziho uzivani hormonalni antikoncepce (v pfedchozim mésici)
Uzivani tablet musi zacit 1. den pfirozeného cyklu Zeny (tj. prvni den jejiho menstrua¢niho krvacent).

e Pifechod z kombinované hormonalni antikoncepce (kombinované peroralni antikoncepce (COC),
vaginalniho krouzku nebo transdermalni naplasti)

Zena by méla zadit uZivat piipravek Nelya nejlépe v den nasledujici po dni, kdy uZila posledni u¢innou
tabletu (posledni tabletu obsahujici u¢innou latku) své predchozi COC, avsak nejpozd€ji v den
nasledujici po obvyklém intervalu bez uzivani tablet ¢i s tabletami placeba své ptfedchozi COC. Pokud
zena pouzivala vaginalni krouzek nebo transdermalni naplast, méla by ptipravek Nelya zacit uzivat



nejlépe v den vyjmuti krouzku ¢i sejmuti naplasti, avSak nejpozdéji v den, na ktery by piipadla dalsi
aplikace téchto prostiedki.

e Piechod z kontracepcni metody obsahujici pouze gestagen (pilulka, injekce ¢i implantat obsahujici
pouze gestagen) nebo z intrauterinniho systému (IUS) uvoliujiciho gestagen

Zena mize piejit kterykoli den z vyluéné gestagenové pilulky (z implantatu nebo IUS v den vyjmuti
krouzku nebo sejmuti néplasti, z injek¢ni aplikace v den, na ktery by pfipadala dalsi aplikace), ale ma
byt poucena k dodateCnému pouzivani bariérové metody po dobu prvnich 7 dni uzivani tablet.

e Po potratu v prvnim trimestru

Zena miZe tento piipravek zadit uzivat ihned. Pokud tak u¢ini, nepotiebuje pouzit dalii kontracepéni
metody.

e Po porodu nebo po potratu ve druhém trimestru

Zenam mé byt doporudeno zaéit tablety uzivat 21. az 28. den po porodu nebo po potratu ve druhém
trimestru. Pii pozdéj$im zahéjeni uzivani se doporucuje, aby po dobu prvnich 7 dnil Zena navic pouzivala
bariérovou metodu. Pokud vsak jiz probehl pohlavni styk, je pfed zahajenim uzivani COC nutno vylougit
téhotenstvi, nebo zena musi vyckat do své prvni menstruace.

V piipadé kojeni: viz bod 4.6.

Postup pii vynechéni tablet

Tablety placeba z posledni (5.) fady blistru je mozno ignorovat. Je tfeba je vSak zlikvidovat, aby nedoslo
k neumyslnému prodlouzeni faze s tabletami placeba. Nasledujici informace se tykaji pouze
vynechanych uéinnych tablet:

Pokud se uzivatelka zpozdila s uzivanim kterékoli tablety o méné nez 12 hodin, nesnizuje se
antikoncepéni ochrana. Zena ma tabletu uzit ihned, jakmile si vzpomene, a dal$i tablety ma uzit v
obvyklé dobé.

Pokud se uzivatelka zpozdila s uzivanim kterékoli tablety o vice neZ 12 hodin, antikoncepéni ochrana
muze byt snizena. Dal$i opatieni se pak mohou fidit nasledujicimi dvéma zakladnimi pravidly:

1. uzivani tablet nesmi byt nikdy pferuseno na vice nez 4 dny;

2. aby bylo dosazeno odpovidajici suprese hypotalamo-hypofyzarné-ovarialni osy, je tieba tablety
uzivat nepretrzité 7 dni.

V souladu s témito pravidly lze v béZné praxi poskytnout nasledujici doporuéeni:

e Denl-7

Uzivatelka ma uzit posledni vynechanou tabletu ihned, jakmile si vzpomene, a to i tehdy, znamena-li
to, Ze uzije dvé tablety ve stejnou dobu. Poté pokracuje v uzivani tablet v obvyklé dob¢. Navic ma po
dobu nasledujicich 7 dni pouzivat bariérovou antikoncepéni metodu, naptiklad kondom. Pokud béhem
predchozich 7 dnii doslo k pohlavnimu styku, je tfeba vzit v iivahu mozné téhotenstvi. Cim vice tablet
bylo vynechano a ¢im blize k fazi tablet placeba, tim vétsi je riziko otéhotnéni.

e Den 814

Uzivatelka ma uzit posledni vynechanou tabletu ihned, jakmile si vzpomene, a to i tehdy, znamena-li
to, ze uzije dvé tablety ve stejnou dobu. Poté pokracuje v uzivani tablet v obvyklé dob¢. Pokud béhem
7 dnd, které predchazely prvni vynechané tableté, zena uzila své tablety fadné, neni zapotiebi Cinit
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zvlastni antikoncepéni opatieni. Pokud vSak zapomnéla uzit vice nez 1 tabletu, je tfeba Zen¢ doporucit
zvlastni kontracep¢ni opatfeni po dobu 7 dnt.

e Den15-24

Riziko snizené spolehlivosti je bezprostiedni kviili nadchéazejici fazi tablet placeba. Piesto je vSak stale
mozné piedejit snizené antikoncepcni ochrané upravou rezimu uzivani tablet. Za predpokladu, ze po
dobu 7 dnil, které prfedchdzely prvni vynechané tableté, zena uzila vSechny své tablety fadné€, neni
zapotiebi dbat zvlastnich antikoncepcnich opatfeni, pokud se Zena bude fidit n¢kterou z nasledujicich
dvou moznosti. Pokud tomu tak neni, ma postupovat podle prvni z t€chto dvou moznosti a rovnéz pouzit
navic dalsi kontracepcni opatieni po dobu nasledujicich 7 dnt.

1. Uzivatelka ma uzit posledni vynechanou tabletu ihned, jakmile si vzpomene, a to i tehdy, znamena-
li to, Ze uzije dvé tablety ve stejnou dobu. Poté pokracuje v uzivani tablet v obvyklou dobu, dokud
nejsou Gi¢inné tablety vyuZivany. Posledni 4 tablety placeba z posledni fady je tieba zlikvidovat. Zena
ihned zahaji uzivani tablet z dalSiho blistru. UZzivatelka pravdépodobné nebude mit krvéaceni z
vysazeni, dokud nevyuziva uc¢inné tablety z druhého blistru, ale miiZze zaznamenat $pinéni nebo
krvaceni z priniku ve dny, kdy uziva tablety.

2. Zen& muize byt rovnéz doporuéeno, aby piestala uzivat i¢inné tablety z aktualniho blistru. Poté ma
uzivat tablety placeba z posledni fady, a to po dobu maximalné 4 dnti v¢etné dnti, kdy zapomnéla
uzivat tablety, a nasledné pokra¢ovat novym blistrem.

Pokud Zena zapomnéla uzit tablety a nasledné se ve fazi uzivani tablet placeba nedostavilo krvaceni z
vysazeni, je tieba vzit v uvahu moZznost t€hotenstvi.

Rada pro piipad gastrointestinalnich obtizi

V pripad¢ zavaznych gastrointestinalnich obtizi (napf. zvraceni ¢i priijmu) nemusi byt vstiebavani tablet
ucinné a je zapotiebi pouzit doplitkové antikoncepcni metody. Pokud do 3—4 hodin po uziti G¢inné
tablety dojde ke zvraceni, je tfeba co mozna nejdfive uzit novou (nahradni) tabletu. Novou tabletu je
nutno uzit pokud mozno do 12 hodin od obvyklé doby uzivani tablet. Pokud uplyne vice nez 12 hodin,
postupujte podle pokyntl tykajicich se vynechanych tablet, které jsou uvedeny v bodu 4.2 ,,Postup pfi
vynechdani tablet. Pokud Zena nechce ménit sviij bézny rezim uzivani tablet, musi si vzit zvlastni tabletu
(tablety) z jiného blistru.

Jak odloZit krvaceni z vysazeni

Chce-li Zena odlozit svou periodu, musi pokracovat v uzivani tablet z dal§iho blistru pfipravku Nelya,
aniz uzije tablety placeba z prvniho blistru. Takto lze pokracovat dle prani uzivatelky az do vyuzivani
ucinnych tablet z druhého blistru. Béhem nepfetrzitétho uzivani mlze Zena zaznamenat krvaceni
z priniku nebo $pinéni. V normalnim rezimu uzivani ptipravku Nelya se potom pokracuje po vyuzivani
tablet faze placeba.

Pokud si chce zena presunout zacatek periody na jiny den v tydnu, nez na ktery je zvykla pii sou¢asném
rezimu uzivani, doporuduje se zkratit nadchazejici fazi tablet placeba o ptislusny pocet dnii. Cim kratsi
bude pauza, tim vyssi bude riziko, Ze se nedostavi krvaceni z priniku a ze se béhem nasledujiciho blistru
objevi krvaceni z priniku a $pinéni (podobné jako pii odlozeni periody).

4.3 Kontraindikace

Kombinovana hormonalni antikoncepce (CHC) se nesmi pouzivat u nasledujicich stavii. Pokud by se
takovy stav poprvé vyskytl v dobé uzivani COC, musi se uzivani okamzité prerusit:

o Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
¢ Pfitomnost nebo riziko zilniho tromboembolismu (VTE)
o zilni tromboembolismus - sou¢asny zilni tromboembolismus (1éCeny pomoci
antikoagulancii) nebo anamnéza VTE (napft. hluboka Zilni trombo6za [DVT] nebo plicni
embolie [PE])



o znama dédiéna nebo ziskana predispozice pro Zilni tromboembolismus, jako je rezistence
na aktivovany protein C (APC) (v¢etné faktoru V Leiden), deficit antitrombinu III, deficit
proteinu C, deficit proteinu S

o velky chirurgicky zakrok s déletrvajici imobilizaci (viz bod 4.4)

o vysokeé riziko zilniho tromboembolismu v disledku pfitomnosti vice rizikovych faktora
(viz bod 4.4);

¢ Pfitomnost nebo riziko arteridlniho tromboembolismu (ATE)

o arteridlni tromboembolismus - soucasny arterialni tromboembolismus, anamnéza
arteriadlniho tromboembolismu (napf. infarkt myokardu) nebo prodromalni stav (napf.
angina pectoris);

o cerebrovaskularni onemocnéni - soucasna cévni mozkova ptihoda, anamnéza cévni
mozkové piithody nebo prodromélniho stavu (napf. tranzitorni ischemické ataka, TIA);

o znama hereditarni nebo ziskana predispozice k arteridlnimu tromboembolismu, jako je
hyperhomocysteinémie a antifosfolipidové protilatky (antikardiolipinové protilatky, lupus
antikoagulans);

o anamnéza migrény s fokalnimi neurologickymi pfiznaky;

o vysoké riziko arterialniho tromboembolismu v disledku vice¢etnych rizikovych faktort
(viz bod 4.4) nebo ptitomnosti jednoho zavazného rizikového faktoru, jako je:

e diabetes mellitus s cévnimi pfiznaky;
e zavazna hypertenze;
e zavazna dyslipoproteinémie

zndmé nebo suspektni pohlavnimi steroidy ovlivnénych malignit (napt. pohlavnich organt nebo prsu);
zavazné jaterni poruchy soucasné nebo v anamnéze, dokud nejsou v normé jaterni testy;

benigni nebo maligni tumory jater soucasné nebo v anamnéze;

nediagnostikované vaginalni krvaceni;

pankreatitida nebo anamnéza pankreatitidy spojena se zdvaznou dyslipoproteinémii.

Pripravek Nelya je kontraindikovany pfi souasném uzivani lé€ivych ptipravkid obsahujicich
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, 1é¢ivych ptipravka obsahujicich glekaprevir/pibrentasvir
nebo sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (viz bod 4.5).

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Upozornéni

Pokud jsou pfitomna jakakoli onemocnéni nebo rizikové faktory uvedené nize, ma byt vhodnost
ptipravku Nelya s Zenou prodiskutovana.

V piipadé€ zhorseni nebo prvniho vyskytu jakéhokoli z téchto stavii nebo rizikovych faktord ma byt zené
doporuceno, aby kontaktovala svého 1ékare, ktery stanovi, zda ma uzivani pripravku Nelya ukon¢it.

Riziko Zilniho tromboembolismu (VTE)

Uzivani jakékoli kombinované hormondlni antikoncepce (CHC) zvySuje riziko Zilniho
tromboembolismu (VTE) ve srovnani s jejim neuzivanim. CHC pfipravky, které obsahuji
levonorgestrel, norgestimat nebo norethisteron jsou spojovany s nejniz§im rizikem VTE. Dalsi
pripravky, jako je pripravek Nelya mohou mit azZ dvakrat vysSi Groven rizika. Rozhodnuti
pouZivat jakykoli pripravek jiny neZ ten, ktery ma nejnizsi riziko VTE, ma byt u¢inéno po diskusi
se Zenou, aby se zajistilo, Ze rozumi riziku VTE u pfipravku Nelya, rozumi, jak jeji soucasné
rizikové faktory toto riziko ovliviiuji a Ze riziko VTE je nejvyssi v prvnim roce uZivani léku.
Existuji také nékteré dikazy, Ze riziko je zvySené, kdyZ je CHC opétovné zahdjena po pauze v
uzivani trvajici 4 tydny nebo déle.

U Zen, které neuzivaji CHC a nejsou t€hotné, se asi u 2 z 10 000 vyvine VTE v prubéhu jednoho roku.
U kazdé jednotlivé zeny v8ak muze byt riziko daleko vyssi v zavislosti na jejich zakladnich rizikovych
faktorech (viz nize).



Odhaduje se', Ze z 10 000 Zen, které pouzivaji CHC obsahujici gestoden se u 9 az 12 Zen vyvine VTE
b&hem jednoho roku; v porovnani s piiblizné 62 piipady u Zen, které pouzivaji CHC obsahujici
levonorgestrel.

V obou ptipadech je tento pocet VTE za rok mensi nez pocet ocekavany u Zen béhem t¢hotenstvi nebo
po porodu.

VTE muze byt fatalni v 1-2 % piipada.

Pocet piihod VTE na 10,000 Zen za rok

Pocet pirihod
VTE

12 &L

10 -~

o T T .:'I
MeuZivatelka CHC (2 CHC obsahujici CHC obsahujici gestoden
prihody) levonorgestrel (5-7 pfihod) (9-12 pfihod)

Extrémné vzacné byla hlaSena trombodza u uzivatelek CHC v dalSich cévach, napt. jaternich,
mezenterickych, renalnich nebo retinalnich zilach a tepnach.

Rizikové faktory VTE

Riziko Zilnich tromboembolickych komplikaci u uzivatelek CHC se miZe podstatn¢ zvySovat u Zeny,
ktera ma dalsi rizikové faktory, zvlasté pokud je ptitomno vice rizikovych faktort (viz tabulka).
Pripravek Nelya je kontraindikovan, pokud ma Zena vice rizikovych faktort, které pro ni predstavuji
vysoké riziko Zilni trombozy (viz bod 4.3). Pokud méa Zena vice nez jeden rizikovy faktor, je mozné, ze
zvySeni rizika je vyS$si nez soucet jednotlivych faktort - v tomto pfipad€ ma byt zvazeno jeji celkové
riziko VTE. Pokud je pomér pfinosu a rizik povazovan za negativni, nesmi byt CHC pfedepisovana (viz
bod 4.3).

Tabulka: Rizikové faktory VTE

Rizikovy faktor Poznamka

Obezita (index télesné hmotnosti nad Pti zvySeni BMI se vyznamné zvySsuje riziko.

30 kg/m?) Zvlaste dulezité je zvazit, zda jsou také pritomny dalsi
rizikové faktory.

Prodlouzena imobilizace , velky V téchto situacich je doporuceno ukoncit uzivani

chirurgicky zékrok, jakykoliv pilulky (v ptipadé¢ planovaného chirurgického vykonu

chirurgicky zékrok na nohach a panvi, | minimalné 4 tydny pfedem) a nezahajovat uzivani

neurochirurgicky zékrok nebo vétsi alespofi do dvou tydnl po kompletni remobilizaci. Ma

trauma

! Tyto incidence byly odhadnuty ze souhrnu dat z epidemiologickych studii s pouZitim relativnich rizik pro réizné p¥ipravky
ve srovnani s CHC obsahujici levonorgestrel

2 2Stiedni bod rozmezi 5-7 na 10 000 WY (Zen-rokii) na zakladé relativniho rizika pro CHC obsahujici levonorgestrel oproti
jejimu nepouzivani ptiblizné 2,3 az 3,6



se pouzit dalsi antikoncepcni metoda pro zabranéni
nechténému téhotenstvi.

Antitromboticka 1écba ma byt zvazena, pokud piipravek
Nelya nebyl piedem vysazen.

Poznamka: do¢asna imobilizace,
vcéetné cestovani letadlem >4 hodiny
muze byt také rizikovym faktorem
VTE, zvlasté u zen s dalSimi
rizikovymi faktory

Pozitivni rodinna anamnéza (Zilni Pokud je suspektni hereditarni predispozice, ma byt
tromboembolismus kdykoli u zena pred rozhodnutim o pouzivani jakékoli CHC
sourozence nebo rodice, zvlasté v odeslana k odbornikovi na konzultaci.

relativng nizkém véku napt. do 50 let

veku).

Dalsi onemocnéni souvisejici s VTE Zhoubné onemocnéni, systémovy lupus erythematodes,

hemolyticko- uremicky syndrom, chronické zanétlivé
onemocnéni stiev (Crohnova choroba nebo ulcerdzni
kolitida a srpkovitd anémie.

Vyssi veék Zvlasté nad 35 let

Neni zadna shoda o mozné roli varixti a povrchové tromboflebitidy v nastupu nebo progresi zilni
trombdzy.

Zvysené riziko tromboembolismu v téhotenstvi a zvlast€¢ béhem Sestined€li musi byt zvazeno (pro
informaci o ,,Fertilité, téhotenstvi a kojeni “ viz bod 4.6).

Ptiznaky VTE (hluboka Zilni trombéza a plicni embolie)
V piipadé piiznakti ma byt zen¢ doporuceno, aby vyhledala naléhavou Iékaiskou péci a informovala
1ékare, ze uziva CHC.
Ptiznaky hluboké Zilni trombo6zy (DVT) mohou zahrnovat:
- jednostranny otok nohy a/nebo chodidla nebo podél Zily v noze;
- bolest nebo citlivost v noze, ktera miize byt pocitovana pouze vstoje nebo pii chiizi
- zvySenou teplotu postizené nohy, zarudnuti nebo zménu barvy kiize nohy.

Ptiznaky plicni embolie (PE) mohou zahrnovat:

- nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého dychani;

- nahly kasSel, ktery miize byt spojeny s hemoptyzou;

- ostrou bolest na hrudi;

- tézké toceni hlavy nebo zavrat’;

- rychly nebo nepravidelny srdecni tep.
Nekteré z téchto priznakil (napf. ,,dusnost®, ,,kasel*) nejsou specifické a mohou byt nespravné
interpretovany jako Castéjsi nebo mén¢ zavazné piihody (napft. infekce dychaciho traktu).
Dals$imi znamkami cévni okluze mohou byt: nahla bolest, otok a svétle modré zbarveni koncetin.
Pokud nastane okluze v oku, mohou se ptiznaky pohybovat od nebolestivého rozmazaného vidéni, které
mize prejit do ztraty zraku. Nékdy mize nastat ztrata zraku témeéf okamzite.

Riziko arterialniho tromboembolismu (ATE)

Epidemiologické studie spojovaly pouzivani CHC se zvySenym rizikem arterialniho tromboembolismu
(infarkt myokardu) nebo cerebrovaskularni ptihody (napf. tranzitorni ischemicka ataka, cévni mozkova
ptihoda). Arterialni tromboembolické ptithody mohou byt fatalni.

Rizikové faktory ATE

Riziko arteridlnich tromboembolickych komplikaci nebo cerebrovaskularni piihody u uzivatelek CHC
se zvySuje u Zen s rizikovymi faktory (viz tabulka). Ptipravek Nelya je kontraindikovan, pokud mé Zena
jeden zavazny rizikovy faktor nebo vice rizikovych faktord ATE, které pro ni predstavuji riziko
arterialni trombozy (viz bod 4.3). Pokud méa Zena vice neZ jeden rizikovy faktor, je mozné, Ze zvySeni
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rizika je vyS$8i nez soucet jednotlivych faktorti - v tomto pfipadé ma byt zvazeno jeji celkové riziko.

Pokud je pomér pfinost a rizik povazovan za negativni, nesmi byt CHC piedepisovana (viz bod 4.3).

Tabulka: Rizikové faktory ATE

Rizikovy faktor Poznamka

Vyssi vek Zvl1aste nad 35 let

Koufteni Zen& ma byt doporudeno, aby nekoutila, pokud chce
pouzivat CHC. Zenam ve véku nad 35 let, které dale
koufi, ma byt dirazné doporuceno, aby pouzivaly jinou
metodu antikoncepce.

Hypertenze

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

Pti zvySeni BMI se vyznamné zvysuje riziko.
Zvlaste dulezité u Zen s dal§imi rizikovymi faktory

Pozitivni rodinnd anamnéza (arterialni
tromboembolismus kdykoli u

Pokud je suspektni hereditarni predispozice, ma byt
zena odeslana k odbornikovi na konzultaci pted

sourozence nebo rodiée, zv1asté v
relativng nizkém véku napt. do 50 let
véku).

Migréna

rozhodnutim o pouzivani jakékoli CHC.

Zvyseni frekvence nebo zavaznosti migrény béhem
pouzivani CHC (coz muze byt prodromalni znamka
cévni mozkové piihody) muze byt divodem
okamzitého ukonceni 1é¢by CHC

Diabetes mellitus, hyperhomocysteinémie, chlopenni
srdeCni vada a fibrilace sini, dyslipoproteinémie a
systémovy lupus erytematodes.

Dalsi onemocnéni souvisejici
s nezadoucimi cévnimi piithodami

Piiznaky ATE
V ptipadé piiznak ma byt zené doporuceno, aby vyhledala naléhavou 1ékatrskou péci a informovala
Iékare, ze uziva CHC.
Ptiznaky cévni mozkové piithody mohou zahrnovat:
- nahlou necitlivost nebo slabost obliceje, paze nebo nohy, zvlasté na jedné strané téla;
- nahlé potize s chiizi, zavraté, ztratu rovnovahy nebo koordinace;
- nahlou zmatenost, problémy s feci nebo porozuménim;
- nahlé potiZe se zrakem na jednom nebo obou ocich;
- nahlou, zavaznou nebo prodlouzenou bolest hlavy neznamé piiciny;
- ztratu védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu.
Docasné piiznaky naznacuji, Ze se jedna o tranzitorni ischemickou ataku (TIA).
Ptiznaky infarktu myokardu (IM) mohou zahrnovat:
- bolest, neptijemny pocit, tlak, tézkost, pocit stlaCeni nebo plnosti na hrudi, v pazi nebo pod
hrudni kosti;
- nepfijemny pocit vyzatujici do zad, Celisti, hrdla, paze, zaludku;
- pocit plnosti, poruchu traveni nebo duseni;
- poceni, nauzeu, zvraceni nebo zavrat¢;
- extrémni slabost, izkost nebo dusnost;
- rychly nebo nepravidelny srdec¢ni tep.

2. Tumory:

Karcinom délozniho hrdla

U dlouhodobych uzivatelek COC se v nékterych epidemiologickych studiich uvadi zvysené riziko
karcinomu dé€lozniho hrdla, ale dosud neni jasné, do jaké miry miize byt tento nalez ovlivnén sexualnim
chovanim a dal$imi faktory, jako napt. lidskym papilomavirem (HPV).

Karcinom prsu



Metaanalyza z 54 epidemiologickych studii ukazala, Ze u zen aktualné¢ uzivajicich COC je mirné
zvySené relativni riziko (RR = 1,24) diagnézy karcinomu prsu. Toto zvySené riziko béhem 10 let po
ukonéeni uzivani COC postupné mizi. ProtoZze u zen do 40 let je karcinom prsu vzacny, je vyssi pocet
diagndz karcinomu prsu u souc¢asnych a nedavnych uzivatelek COC maly s ohledem na celkové riziko
karcinomu prsu.

Tyto studie neposkytuji dikaz kauzality. Sledovany model zvySeného rizika miize byt disledkem
casné€jsiho diagnostikovani karcinomu prsu u uzivatelek COC, biologickych ucinki COC nebo
kombinaci obojiho. Karcinomy prsu diagnostikované u uzivatelek COC byvaji klinicky méné pokrocilé
nez karcinomy diagnostikované u zen, které COC nikdy neuzivaly.

Tumory jater

U zen uzivajicich COC byly hlaseny benigni a maligni tumory jater. Tyto tumory vedou v ojedinélych
ptipadech k zivot ohrozujicimu intraabdominalnimu krvaceni. Pokud se v epigastriu objevi silna bolest,
pokud je pozorovana hepatomegalie nebo jsou pfitomny znadmky intraabdominalniho krvaceni u Zen
uzivajicich COC, je tfeba vzit v rdmci diferencidlni diagnostiky v ttvahu tumor jater.

3. Dalsi stavy
U Zen s hypertriglyceridémii nebo s timto onemocnénim v rodinné anamnéze muze byt pii uzivani COC
zvySené riziko pankreatitidy.

V ptipadé akutni nebo chronické poruchy funkce jater je tfeba uzivani piipravku Nelya prerusit, dokud
se jaterni testy nevrati do normalu. U pacientd s poruchou funkce jater se mohou steroidni hormony
$patné metabolizovat.

Prestoze byly u mnohych Zen uzivajicich COC hlaseny mirn¢ vyssi hodnoty krevniho tlaku, klinicky
vyznamny narQst krevniho tlaku je vzacny. Pokud se béhem uzivani COC vyvine stabilni klinicka
hypertenze, je tieba uzivani prerusit a 1é¢it hypertenzi. Je-li to namisté, lze v uzivani COC pokracovat
tehdy, je-li antihypertenzni terapii dosazeno hodnot normotenze.

Uvadi se, ze jak béhem téhotenstvi, tak béhem uzivani COC se mohou vyskytnout nebo zhorsit
nasledujici stavy, avSak jejich spojitost je nepriikazna: zloutenka a/nebo pruritus v souvislosti s
cholestazou; vznik ZluCovych kamenti; porfyrie; systémovy lupus erythematosus; hemolyticko-
uremicky syndrom; Sydenhamova chorea; herpes gestationis; ztrata sluchu v disledku otoskler6zy.

Exogenni estrogeny mohou vyvolat nebo zhorsit ptiznaky dédi¢ného a ziskaného angioedému.

Depresivni nalada a deprese jsou dobie znamé nezadouci ucinky uzivani hormonalni antikoncepce (viz
bod 4.8). Deprese mlze byt té¢zka a je znamym rizikovym faktorem sebevrazedného chovani a
sebevrazd. Zenam je tieba doporucit, aby se v pfipadé zmén nalady a pfiznakd deprese obratily na svého

1ékate, a to véetné obdobi kratce po zahajeni 1éCby.

Kombinovana peroralni kontraceptiva mohou mit vliv na periferni inzulinovou rezistenci a glukézovou
toleranci. Diabeticky proto maji byt b€hem uzivani COC ptisn¢ sledovany.

Ptripravek Nelya obsahuje laktozu. Pacientky se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktozy,
uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukdzy a galaktézy nemaji tento pripravek uzivat.

Béhem uzivani COC bylo hlaseno zhorSovani endogenni deprese, epilepsie (viz bod 4.5 Interakce),
Crohnovy choroby a ulcer6zni kolitidy.

Muze se objevit chloasma, zejména u Zen s anamnézou chloasma gravidarum. Zeny, které inklinuji ke
chloasmatu, se maji béhem uzivani COC vyvarovat expozici slunecnimu svétlu ¢i ultrafialovému zéteni.

SniZena udinnost



Uginnost peroralnich kontraceptiv mize byt snizena v piipadé, Ze Zena zapomene uZit tablety, v piipadé
tézkého prijmu nebo zvraceni (viz bod 4.2) nebo soubézného uzivani jinych 1éCivych piipravki (viz
bod 4.5).

SniZeni kontroly cyklu
nebo krvaceni z priniku), zvlasté béhem prvnich mésicti. Proto se ma o posouzeni nepravidelného
krvaceni uvazovat az po adaptacnim obdobi piiblizné 3 cykla.

Pokud nepravidelnosti v krvaceni pretrvavaji, je tieba zvazit nasazeni COC s vyss§im obsahem hormond.
Pokud se nepravidelnosti krvaceni objevi po piedchozich pravidelnych cyklech, je tfeba vzit v ivahu
nehormonalni pficiny a doporucuje se provést odpovidajici diagnosticka opatieni k vylouc€eni malignity
nebo te¢hotenstvi.

Béhem klinickych studii byla u 7 % cykla (tj. u 24 % zen v prabéhu celkového trvani klinickych studii)
pozorovana amenorea nesouvisejici s t¢hotenstvim a 3,6 % zen mélo amenoreu v nasledujicich po sobé
jdoucich cyklech. Béhem klinickych studii 1écbu kviili amenoree prerusilo pouze 1 % zen.

Pokud byl ptipravek Nelya uzivan podle doporuceni a nastane amenorea, neni diivod pierusovat 1écbu
nebo provadét t¢hotensky test. Pokud piipravek Nelya nebyl uzivan podle doporuéeni, nebo se amenorea
objevi po dlouhém obdobi pravidelnych cykld, je tfeba vyloucit t€hotenstvi.

U nékterych Zen se muze vyskytnout po ukonéeni uzivani amenorea (ktera muze souviset s anovulacnimi
cykly) nebo oligomenorea, zvlasté pokud tento druh symptomu existoval jiz diive. Tyto stavy se
obycejné vytesi spontanné. V pripade¢ del§iho trvani je tfeba pied dal$im predepsanim ptipravku provést
vySetfeni hypofyzy z hlediska mozného onemocnéni.

Lékarské vySetieni/konzultace

Pted prvnim zahdjenim nebo znovuzahdjenim 1écby ptipravkem Nelya ma byt ziskana kompletni
anamnéza (vCetné rodinné anamnézy) a musi byt vylouceno téhotenstvi. Ma se zméfit krevni tlak a ma
byt provedeno télesné vysetieni pii zvazeni kontraindikaci (viz bod 4.3) a varovani (viz bod 4.4). Je
dalezité, aby byla Zena upozornéna na informace o zilni a arterialni tromboze, véetné rizika piipravku
Nelya v porovnani s dal§imi typy CHC, na ptiznaky VTE a ATE, znamé rizikové faktory a co ma d¢lat
v ptipadé suspektni trombozy.

Zena ma byt také informovana, aby si pe¢livé piedetla ptibalovou informaci pro uZivatele a aby
dodrzovala uvedené instrukce. Frekvence a povaha vysetfeni maji byt zalozeny na stanovenych
postupech a upraveny podle individualnich potteb zeny.

Zeny maji byt informovany, e peroralni antikoncepce nechrani pred HIV infekci (AIDS) a dal$imi
sexudlné pfenosnymi chorobami.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Poznamka: maji byt konzultovany odborné informace k doprovodné 1é¢bé, aby byly zjistény mozné
interakce.

Interakce mezi ethinylestradiolem nebo gestodenem a jinymi latkami mohou vést ke zvySeni nebo snizeni
plazmatickych a tkanovych koncentraci ethinylestradiolu nebo gestodenu.

Enzymové¢ induktory

Snizené plazmatické hladiny ethinylestradiolu mohou vést k vy$simu vyskytu krvaceni z priniku a
menstruacnich nepravidelnosti a mohou snizit u¢innost peroralni antikoncepce.

Enzymova indukce miize byt pozorovana jiz po n€kolika dnech lécby. Maximalni enzymova indukce je
obvykle pozorovana béhem nékolika tydnt. Po preruseni 1é¢by miize enzymova indukce pretrvavat po dobu
ptiblizné 4 tydnt.

To bylo prokazéno u antikonvulziv (fenobarbital, fenytoin, primidon, karbamazepin oxkarbazepin,
topiramat), rifabutinu, rifampicinu, griseofulvinua mozna u tfezalky te¢kované.



Zeny podstupuijici kratkodobou 1é¢bu kteroukoli z vyse uvedenych skupin nebo jednotlivymi 1é¢ivymi
piipravky maji spolu s kontracep¢nimi tabletami doCasné pouZivat bariérovou metodu; tim je minéno
obdobi, kdy je uzivan soucasné tento 1é¢ivy piipravek a kontracep¢ni tablety, a 7 dnli po ukonceni 1éCby
1é¢ivym pripravkem. Zeny 1é¢ené rifampicinem maji bariérovou metodu sou¢asnd s kontracepénimi
tabletami pouzivat po dobu, kdy jsou 1éCeny rifampicinem, a dalSich 28 dnd po ukonceni uZzivani
rifampicinu. Pokud soucasné uzivani jiného léCivého piipravku presdhne pocet tablet v blistru
kontracepénich pilulek, ma Zena zah4jit uzivani tablet z nového blistru bez dodrzeni normalniho intervalu,
kdy tablety neuziva.

U dlouhodobych uzivatelek 1écivych ptipravkd, které indukuji jaterni enzymy, se doporucuje pouZzivat jiné
antikoncepcni metody.

Pfi soubéZném podavani s kombinovanou peroralni antikoncepci mnoho 1é¢ivych piipravkli pouzivanych
k 1é¢b¢ infekci HIV (AIDS) nebo HCV (hepatitida C) (jako jsou inhibitory proteazy a nenukleosidové
inhibitory reverzni transkriptazy) mtize zvySovat nebo snizovat plazmatické koncentrace estrogenu nebo
progestogenu. Zmény mohou byt v nékterych ptipadech klinicky vyznamné.
Pro konkrétni pokyny ma byt konzultovano SmPC daného 1é¢ivého piipravku urceného k 1écbeé HIV nebo
HCYV (inhibitory proteazy a nenukleosidové inhibitory reverzni transkriptazy).

Silné a stfedni inhibitory CYP3A4 jako azolova antimykotika (napf. itrakonazol, vorikonazol,
flukonazol), makrolidy (napf. klarithromycin, erythromycin), verapamil, diltiazem a grapefruitovy dzus
mohou zvysit plasmatickou koncentraci estrogenu nebo progestinu nebo obou hormont. Klinicky
vyznam potencialnich enzymovych inhibitorti neni znam.

Modafinil
Existuje riziko snizené ti¢innosti kontracepce béhem lécby piipravky obashujicimi modafinil a po dobu
jednoho cyklu po ukonéeni 1é¢by.

Etorikoxib

Prokazalo se, ze etorikoxib v davkach 60 az 120 mg denné zvysSuje plasmatickou koncentraci
ethinylestradiolu 1,4 az 1,6krat, zejména, je-li uzivan souCasné¢ s kombinovanymi hormonalnimi
kontraceptivy obsahujicimi 0,035 mg ethinylestradiolu. Klinicky vyznam tohoto zjisténi nicmén¢ neni
znam.

Flunarizin
Existuje riziko galaktorey v dusledku zvysené citlivosti prsni tkan€ na prolaktin zpiisobené flunarizinem.

Troleandomycin mtze pii soucasném podavani s COC zvysit riziko intrahepatalni cholestazy.

Vliv pripravku Nelya na ostatni 1é¢iva:
Peroralni kontraceptiva mohou ovliviiovat metabolismus ostatnich 1é¢iv. V souladu s tim se mohou
jejich plazmatické a tkanové koncentrace bud’ zvysit (napt. cyklosporin), nebo snizit (lamotrigin).

Klinické udaje naznacuji, ze ethinylestradiol inhibuje clearance substrati CYP1A2, coz vede k malému
(napt. theofylin) nebo mirnému (napf. tizanidin) zvyseni jejich plazmatickych koncentraci.

Farmakodynamické interakce

Béhem klinickych studii u pacientek 1éCenych pro virovou hepatitidu C (HCV) 1éCivymi piipravky
obsahujicimi ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir s ribavirinem nebo bez ribavirinu doslo k
zvySeni aminotransferdzy (ALT) na vice neZ na 5nasobek horni hranice normalnich hodnot (ULN)
vyrazné Castéji u zen, které uzivaly 1é¢ivé ptipravky obsahujici ethinylestradiol, jako jsou kombinovana
hormonalni kontraceptiva (CHC). Navic také u pacientek léCenych glekaprevirem/pibrentasvirem nebo
sofosbuvirem/velpatsvirem/voxilaprevirem bylo pozorovano zvysSeni hladin ALT u Zen uzivajicich
1é¢ivé pripravky obsahujici ethinylestradiol, jako je CHC (viz bod 4.3).

Proto je tfeba uzivatelky pfipravku Nelya pfed zahajenim 1é¢by timto kombinovanym lé¢ebnym
reZzimem prevést na alternativni metodu kontracepce (napft. kontracepci obsahujici jen progestagen nebo
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nehormonalni metody kontracepce). Piipravek Nelya je mozné znovu zacit uzivat 2 tydny po ukonceni
1é¢by timto kombinovanym 1é¢ebnym rezimem.

Laboratorni testy

Uzivéni kontracepcnich steroidit miize ovlivnit vysledky ur€itych laboratornich testd véetné biochemickych
parametrii funkce jater, $titné zlazy, nadledvin a ledvin; plazmatickych hladin (transportnich) proteinii, napf.
kortikosteroid vazajiciho globulinu a lipidové/lipoproteinové frakce; parametrii metabolismu sacharida a
parametrii koagulace a fibrinolyzy. Zmény obvykle ziistavaji v rozmezi normalnich laboratornich hodnot.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T&hotenstvi

V téhotenstvi se nesmi piipravek Nelya uzivat.

Rozséahlé epidemiologické studie neodhalily zvySené riziko vrozenych vad u déti narozenych zenam,
které pted téhotenstvim uzivaly COC, ani teratogenni ucinky, pokud byla COC uzivana nechténé
be&hem téhotenstvi. Zvysené riziko VTE béhem poporodniho obdobi je tfeba brat v tivahu pii
znovuzahdjeni uzivani pfipravku Nelya (viz body 4.2 a 4.4).

Kojeni

Steroidni kontraceptiva mohou ovliviiovat kojeni, nebot’ mohou snizovat mnozstvi matei'ského mléka a
meénit jeho slozeni. Mala mnozstvi steroidnich kontraceptiv a/nebo jejich metaboliti mohou byt
vylucovana do matetského mléka. Proto se obecné kojicim matkam nedoporucuje uzivat steroidni
kontraceptiva, dokud své dit¢ zcela neodstavi.

4.7 Uc¢inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Pripravek Nelya nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Béhem uzivani COC byly pozorovany nésledujici nezadouci ucinky:

Béhem klinickych studii byla u 15 % pacientek pozorovana amenorea (viz bod 4.4). Mezi nejéastéjsi

(> 10 %) nezadouci ucinky, které uvadély pacientky béhem faze III klinickych studii a v ramci post-
marketingovych zkusenosti s ptipravkem, patfily bolesti hlavy v€etn€ migrén a krvaceni/Spinéni.

Popis vybranych nezadoucich ucinkd

U Zen uzivajicich CHC bylo pozorovano zvySené riziko arterialnich a Zilnich trombotickych a
tromboembolickych ptihod, vcetné infarktu myokardu, cévni mozkové piihody, tranzitornich
ischemickych atak, zilni trombézy a plicni embolie a je podrobnéji popsano v bod¢ 4.4.

Béhem uzivani COC byly zaznamenany dal$i nezddouci u¢inky:
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Neni znamo

Tiidy orgénovych lﬁ%s;ea(ii Méné tasté (2 Vzicné (2 1/10000 a% | Velmi vzené |, tu(;ny,ch
systému 1/10) 1/1000 az < 1/100) <1/1000) (<1/10000) tidajit nelze
urdit)
Infekce a Vaginitida
infestace vcetné
vaginalni
kandidozy
Poruchy Anafylaktické/anafylaktoidni Exacerbace
imunitniho reakce s velmi vzacnymi piiznak
systému ptipady kopfiivky, dédi¢ného a
angioedému, ziskaného
vazné ob¢hové a respiracni angioedému
poruchy
Poruchy Zadrzovani [Zmény v chuti k Intolerance glukozy
metabolismu a vody jidlu (zvétseni Ci
VYZivy zmenseni)
Poruchy svalové a Exacerbace
kosterni soustavy systémového
a pojivové tkané lupus
erythematosus
Psychiatrické Zmény
poruchy nalad véetné
deprese,
zmény
libida,
nervozita
Poruchy Exacerbace
nervového Zavrate chorey
systému
Poruchy oka Intolerance kontaktnich Zanét
Cocek optického
nervu,
tromboza
sitnicové zily
Novotvary Hepatocelularni
benigni, maligni a karcinom,
bliZe neurcené benigni nadory
(zahrnujici cysty jater (napf.
a polypy) fokalni
nodularni
hyperplazie,
adenom jater)
Gastrointestinalni | Nauzea, Kfece v bfise, Pankreatitida
poruchy zvracent, nadymani
bolest
bticha
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Poruchy jater a Cholestaticka zloutenka Zluéové
Zlucovych cest kameny,
cholestaza”,
jaterni a
hepatobiliarni
poruchy (napf.
hepatitida,
abnormalni
funkce jater)
Poruchy kize a | Akné Vyréazka, chloasma | Erythema nodosum Erythema
podkoZni tkané (melasma) s rizikem multiforme
pretrvavani,
hirsutismus,
alopecie
Poruchy krve a Hemolyticko-
lymfatického uremicky
systému syndrom
Poruchy Bolest prsou
reprodukéniho a citlivost,
systému a prsu vytok z
prsou,
dysmenorea,
zmény
vaginalni
sekrece a
menstruace,
ektropie na
déloznim
Cipku
Celkové poruchy [Edém
a reakce v misté
podani
Vrozené, ZhorSeni
familiarni a porfyrie
genetické vady
Cévni poruchy Hypertenze Arterialni
tromboembolismus
Venozni tromboembolismus
Vysetieni Zmeény Zmeény
hmotnosti | plazmatickych
(zvyseni lipida veetné
nebo hypertriglyceridémie
snizeni)
" Estrogen-gestodenova peroralni kontraceptiva mohou zhorSovat stavajici zlu¢ové kameny a
cholestazu.

U uzivatelek COC je velmi mirné zvySena frekvence diagnostikovani karcinomu prsu. Vzhledem k tomu,
ze u zen do 40 let je karcinom prsu vzacny, je pocet téchto prihod s ohledem na celkové riziko karcinomu
prsu maly. Pri¢innost ve spojeni s uzivanim COC neni znama. Dalsi informace jsou uvedeny v bodé¢ 4.3 a
4.4.

HlaSeni podezi‘eni na neZadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoznuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
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Srobéarova 48
100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Po poziti vysokych davek estrogen-progestinovych kontraceptiv nebyly pozorovany zadné zavazné
nezadouci u€inky. Obecné zkuSenosti s estrogen-progestinovymi peroralnimi kontraceptivy ukazuji, ze
mezi symptomy, které se v takovych pripadech mohou vyskytnout, patii nasledujici: nauzea, zvraceni
a u mladych Zen slabé vaginalni krvéceni.

Antidotum neexistuje, 1écba ma byt Cisté symptomaticka.

5 FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

GESTAGENY A ESTROGENY, FIXNi KOMBINACE
(pohlavni hormony a léky ovliviiujici mocopohlavni systém)

ATC kod: G03AA10.

Monofazicka estrogen-progestinova kombinace
Celkovy index Pearlové: 0,24 (21 521 cyklt)

Antikoncepcni ucinek kontracepcnich pilulek spociva v interakci nejriznéjsich faktort, z nichz
nejduilezitéjsi jsou inhibice ovulace a zmény na endometriu. Spolu s ochranou proti otéhotnéni maji
kombinovana peroralni kontraceptiva nékolik pozitivnich vlastnosti, které mohou byt vedle negativnich
vlastnosti (viz bod 4.4 a 4.8 Upozornéni, Nezadouci UCinky) uzite¢né pii rozhodovani o metode
planovaného rodi¢ovstvi. Menstruaéni cyklus je pravidelnéjsi, menstruace je Casto mén¢ bolestiva a
krvaceni je mirngjsi. Posledni zmifiovana vlastnost miize vést ke snizeni vyskytu deficience Zeleza.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Ethinylestradiol

Absorpce
Pii peroralnim davkovani se ethinylestradiol rychle a zcela vsttebava. Po uziti davky obsahujici 15 pg

je vrcholovych plazmatickych koncentraci 30 pg/ml dosahovano do 1 az 1,5 hodiny. Ethinylestradiol
vyznamné podléha efektu prvniho priichodu jatry, pfi¢emz existuji velké interindividualni odchylky.
Absolutni biologické dostupnost je pfiblizné 45 %.

Distribuce

Zdanlivy distribu¢ni objem ethinylestradiolu je 15 1/kg a vazba na plazmatické proteiny je pfiblizné
98 %. Ethinylestradiol indukuje jaterni syntézu SHBG a CBG. Bé€hem 1é¢by za uziti 15 pg
ethinylestradiolu se plazmaticka koncentrace SHBG zvysuje z 86 na priblizné 200 nmol/I.

Biotransformace
Ethinylestradiol se zcela metabolizuje (plazmaticka clearance metabolitt je priblizné 10 ml/min/kg).
Metabolity jsou vyluCovany moci (40 %) a stolici (60 %).

Eliminace

Polocas vylucovani ethinylestradiolu je ptiblizn€ 15 hodin. Pouze mal4 ¢ast ethinylestradiolu je
vylucovana v nezménéné podobé. Metabolity ethinylestradiolu jsou vylu¢ovany moci a zlu¢i v poméru
4:6.

Rovnovazny stav
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Rovnovazného stavu je dosahovano béhem druhé poloviny 1é¢ebného cyklu a sérové hladiny dosahuji
faktoru akumulace od 1,4 do 2,1.

Gestoden

Absorpce
Pti peroralnim davkovani se gestoden rychle a zcela vstiebava. Absolutni biologicka dostupnost je

pfiblizné 100 %. Po podani jediné davky 60 pg je vrcholovych plazmatickych koncentraci 2 ng/ml
dosahovano ptiblizné do 1 hodiny. Plazmatické koncentrace siln€ zaviseji na koncentracich SHBG.

Distribuce
Zdanlivy distribu¢ni objem je 1,4 I/kg po jediné davce 60 pg. Gestoden se z 30 % vaZe na plazmaticky
albumin a z 50 az 70 % na SHBG.

Biotransformace
Gestoden se zcela metabolizuje. Metabolicka clearance je ptiblizné 0,8 ml/min/kg po jediné davce 60
ug. Neaktivni metabolity jsou vylu¢ovany moci (60 %) a stolici (40 %).

Eliminace
Zdanlivy poloc¢as vylucovani je piiblizné¢ 13 hodin. Pokud je gestoden podavan spolu s
ethinylestradiolem, prodluzuje se na 20 hodin.

Rovnovazny stav
Po opakovaném podani kombinace gestodenu a ethinylestradiolu se plazmatické koncentrace zvysi
ptiblizné 2- az 4 nasobné.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Ethinylestradiol a gestoden nejsou genotoxické. Studie karcinogenity se samostatnym
ethinylestradiolem nebo v kombinaci s nejriiznéjSimi gestageny neprokazuji zadné konkrétni
karcinogenni riziko pro Zeny pii uzivani dle indikaci pro antikoncepci. Je vSak nutno mit na paméti, ze
pohlavni hormony mohou zrychlovat riist ur¢itych hormon-dependentnich tkéni a tumort.

Studie reprodukéni toxicity na plodnost, vyvoj plodu nebo schopnost reprodukce se
samostatnym ethinylestradiolem nebo v kombinaci s gestageny neprokazaly zadné nezadouci
ucinky na lidi pii uzivani dle doporuceni.

6 FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Zluta potahované tableta (aktivni):
Jadro:
monohydrat laktézy, mikrokrystalicka celul6za, draselna sul polakrilinu, magnesium-stearat

Potahova vrstva:
Such4d potahova soustava 024.15 MS zlutd: hypromelosa, hyprolosa, mastek, hydrogenovany
bavlnikovy olej, oxid titanicity (E 171), zluty oxid zelezity (E 172)

Bila tableta (placebo):
Starlac (monohydrat laktozy, kukufiény §krob), magnesium-stearat

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.
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6.3 Doba pouZitelnosti
3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

24 7lutych potahovanych tablet a 4 bilé tablety v blistru (PVC/aluminium); krabicka obsahuje 1 blistr.
24 Zlutych potahovanych tablet a 4 bilé tablety v blistru (PVC/aluminium); krabicka obsahuje 3
blistry.

24 7lutych potahovanych tablet a 4 bilé tablety v blistru (PVC/aluminium); krabicka obsahuje 6
blistrt.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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