Sp. zn. sukls284164/2024

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Foxinette Neo 2 mg/0,03 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna potahovana tableta obsahuje 2,0 mg dienogestu a 0,03 mg ethinylestradiolu.
Pomocné latky se zndmym ucinkem

Jedna potahovana tableta obsahuje 51,9 mg lakt6ézy (ve formé monohydratu), 0,09 mg glukdzy (ve
formé monohydratu) a 0,03 mg s6jového lecithinu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Potahovana tableta
Témér bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

— Peroralni antikoncepce.
— Lécba stfedne zavazné formy akné, pokud selhala odpovidajici lokalni 1é¢ba, nebo 1écba
peroralné podavanymi antibiotiky u Zen, které si zvolily uzivani peroralni antikoncepce.

Rozhodnuti ptedepsat piipravek Foxinette Neo by mélo byt provedeno po zvazeni rizikovych faktorii
zeny, zvlasté rizikovych faktorti pro zilni tromboembolismus (VTE), a toho, jaké je riziko VTE u
ptipravku Foxinette Neo v porovnani s dal§imi pfipravky kombinované hormondlni antikoncepce
(CHC) (viz body 4.3 a 4.4).

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Davkovani

Peroralni antikoncepce
Uziva se jedna tableta po dobu 21 po sob¢ nasledujicich dnd.

Tablety by mély byt uzivany kazdy den ptiblizné ve stejnou dobu, a je-li tieba, zapiji se vodou.

Prvni tableta z nového baleni se uzije z blistru oznaceného dny v tydnu podle dne, ve kterém uZzivani
zacalo.

Dalsi tablety se uzivaji postupné ve sméru Sipek, dokud neni blistr prazdny.
Béhem 7denniho intervalu bez uzivani tablet po 21 dnech uzivani tablet dojde ke krvaceni z vysazeni,

obvykle za 2 - 3 dny po uziti posledni tablety.
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Po 7denni prestavce 1écba pokracuje tabletami z dalsiho blistru bez ohledu na to, jestli jiz krvaceni
skoncilo ¢i nikoli.

Antikoncepcni t€inek pretrvava i béhem 7denni prestavky.

Jak zahdjit uzivani pfipravku Foxinette Neo

Nepredchazelo-li uzivani hormondalni kontracepce (v predchozim mésici)

Prvni tableta se uzije prvni den pfirozeného cyklu Zeny (tzn. prvni den jejiho menstruacniho krvéacent).
Pokud jsou tablety uzivany spravng, antikoncepc¢ni ucinek je zajistén od prvniho dne uzivani.

Je-li uzivani tablet zahdjeno 2. az 5. den menstruacniho cyklu, béhem prvnich 7 dnti podavéni se
doporucuje pouzivani dodatecné, nehormonalni (bariérové) antikoncepcni metody.

Prechod  zjiného kombinovaného  hormondlniho  kontraceptiva  (kombinované  perordlni
kontraceptivum/COC, vaginalni krouzek nebo transdermalni naplast)

Podle typu dfive pouzivaného kombinovaného peroralniho kontraceptiva by prvni tableta piipravku
Foxinette Neo méla byt uzita hned nasledujici den po uziti posledni aktivni tablety (posledni tableta
obsahujici 1é¢ivé latky) predchoziho kombinovaného peroralniho kontraceptiva. Nejpozdéji vSak v den
nasledujici po obvyklém intervalu bez uzivani tablet nebo po obdobi uzivani placebo-tablet
predchoziho COC. V piipadé pouzivani vaginalniho krouzku nebo transdermalni naplasti pted zménou
antikoncepce by se mél piipravek Foxinette Neo zacit uzivat v den po obvyklém intervalu bez
vaginalniho krouzku nebo néplasti.

Prechod z antikoncepcni metody obsahujici pouze progestagen (minipilulka, implantat, injekce) nebo
nitrodélozniho téliska

V piipadé piedchoziho pouzivani minipilulky lze zménu provést kterykoliv den. Zména z implantatu
nebo nitrodélozniho téliska musi byt provedena v den vyjmuti a z injekéniho ptipravku v den, kdy by
mela byt aplikovana dalsi injekce. Ve vSech téchto piipadech je tfeba doporucit pouzit navic po dobu
prvnich 7 dnli uzivani tablet nehormonélni (bariérovou) metodu antikoncepce.

Uzivani po potratu v prvnim trimestru
Tablety mohou byt nasazeny okamzit€. V takovém piipad€ nejsou nutnd zadna dalsi antikoncepcni
opatteni.

Uzivani po porodu nebo po potratu ve druhém trimestru (pouziti behem laktace viz bod 4.6)

JelikoZ po porodu je zvySené riziko tromboembolickych ptihod, peroralni kontraceptiva by neméla byt
nasazovana dfive nez za 21 az 28 dnl po porodu u zen, které nekoji, nebo po potratu v druhém
trimestru. Béhem prvnich 7 dnti uzivani je tfeba pouzit navic bariérovou metodu kontracepce. Pokud
vSak jiz predtim doslo k pohlavnimu styku, je tfeba pfed zahdjenim uzivani vyloucit t€¢hotenstvi nebo
musi Zena vyckat na prvni menstruacni krvaceni.

Délka vzivani
Pripravek Foxinette Neo mize byt pouzivan tak dlouho, dokud je Zadouci hormonalni antikoncepéni

metoda, pokud nejsou piitomna zdravotni rizika (pravidelna vySetieni viz bod 4.4).

Postup pfi vynechéni tablet
Pokud se ptipravek Foxinette Neo neuziva pravidelné, miize se snizit antikoncepéni ucinnost.

Pokud se uziti tablety opozdi o méné neZ 12 hodin od obvyklé doby uZzivani tablety, neni
antikoncepéni ochrana narusena. Dalsi tablety je tieba uzivat v obvyklou dobu.

Je-1i uziti tablety opozdéno o vice neZ 12 hodin, antikoncepcni ochrana jiz nemuze byt zcela zarucena.

Cim vice se zapomenuta tableta blizi intervalu bez uzivani tablet, tim vy$§i je pravdépodobnost
téhotenstvi.
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Pokud po zapomenutém uziti tablety dojde k vynechani krvaceni z vysazeni, pied zah4jenim dalSiho
blistru je tfeba vyloucit t€¢hotenstvi.

V pripad¢ zapomenuti tablet plati dvé zakladni pravidla:

1. Uzivani tablet nesmi byt nikdy preruseno na dobu del$i nez 7 dni.

2. K dosazeni odpovidajiciho potlaceni hypothalamo-hypofyzo-ovarialni osy je tieba 7 dnt
nepieruseného pravidelného uzivani tablet.

V souladu s témito pravidly lze v bézné praxi poskytnout nasledujici doporuceni:

1. tyden

Zapomenutou tabletu je tfeba uzit co nejdiive, i kdyby to znamenalo uziti dvou tablet soucasné. Poté
se pokracuje v uzivani tablet v obvyklou dobu. Navic je tfeba pouzivat v nasledujicich 7 dnech
nehormonalni bariérovou metodu kontracepce. Pokud doslo v pfedchozich 7 dnech k pohlavnimu
styku, je tfeba uvazit moznost ot€¢hotnéni.

2. tyden

Zapomenutou tabletu je tfeba uzit co nejdiive, i kdyby to znamenalo uziti dvou tablet soucasné. Poté
se pokracuje v uzivani tablet v obvyklou dobu. Pokud zena uzivala tablety pravidelné po dobu 7 dnti
pred prvni vynechanou tabletou, dal§i antikoncepéni opatfeni nejsou nutnd. Neni-li tomu tak, nebo
vynechala-li Zena vice nez 1 tabletu, je tfeba doporucit dodatecna antikoncepéni opatfeni po dobu 7
dnt.

3. tyden

Vzhledem k nadchazejicimu intervalu bez uZzivani tablet nelze tplnou antikoncepéni ochranu jiz
zarucit. Pfesto vSak upravenim schématu uzivani lze predejit snizeni antikoncepcni ochrany. Bude-li
dodrzeno jedno znasledujicich dvou moznych postupi, neni tfeba pouzivat dal§i antikoncepéni
opatieni za predpokladu, ze po dobu 7 dnil piedchazejicich vynechdni prvni tablety byly vSechny
tablety uzity spravné. Neni-li tomu tak, zena musi zvolit prvni z nasledujicich dvou moznosti a pouzit
navic dalsi antikoncep¢ni opatieni po dobu 7 dnd.

1. UZivatelka musi uZzit posledni vynechanou tabletu okamzité, i kdyby to znamenalo uziti dvou tablet
soucasné. Poté se pokracuje v uzivani tablet v obvyklou dobu. Uzivani tablet z nasledujiciho blistru
se pak zahaji okamzité po vyuzivani pfedchoziho, tzn. mezi blistry neni zadna prestavka. Krvaceni
z vysazeni se pravdépodobné dostavi az po vyuzivani druhého blistru, ale béhem uzivani tablet
muze dojit ke Spinéni nebo krvaceni z pruniku.

2. Lze také doporucit, aby prerusila uzivani tablet ze stavajiciho blistru, tim vznikne interval 7 dni
bez uzivani tablet vcetn¢ dnl, kdy byly tablety vynechany. Pak se doporucuje uzivani tablet
z nového blistrového balen.

Pokud dojde k zapomenuti vice nez jedné tablety, az do dalsiho krvaceni z vysazeni je nutno pouzivat
nehormonalni metodu antikoncepce.

Postup v pripadé zvraceni nebo tézkého prijmu

V piipadé€ zvraceni nebo tézkého prijmu béhem 4 hodin po uziti ptipravku Foxinette Neo nemusi dojit
k tplnému vstiebani 1éCivych latek. V takovém pfipadé je nutno pouzit doplitkové antikoncepcni
metody. Lze pouzit v podstaté stejné pokyny jako pii zapomenuti tablet (viz postupy pii zapomenuti
tablet popsané v pfedchozim textu). Pokud se uZzivatelka nechce odchylit od normalniho rytmu uzivani
tablet, musi si vzit ndhradni tabletu z jin¢ho blistru. Pokud gastrointestindlni problémy pfetrvavaji
nebo se vraci, je tfeba pouzit doplinkové antikoncepéni metody a informovat 1ékate.

Jak oddalit krvaceni z vysazeni
K oddaleni krvaceni je zapotiebi ihned pokraCovat v uzivani tablet z dalSiho blistru pfipravku
Foxinette Neo bez obvyklé prestavky. Krvaceni z vysazeni lze oddalit podle potfeby az do vyuzivani
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druhého blistru. Béhem této doby mtize Zena pozorovat krvaceni z priniku nebo $pinéni. Po dal$im
sedmidennim intervalu bez uzivani tablet se pokracuje v pravidelném uzivani pfipravku Foxinette
Neo.

Akné

Ke zjevnému zlepseni akné obvykle dochazi po nejméné trech mésicich 1é€by; po Sesti mésicich 1écby
byla uvadéna dalsi tprava stavu. Za 3-6 mésicl od zahajeni [éCby je tfeba zeny vySetfit. VySetieni je
pak nutné v pravidelnych intervalech opakovat, aby se ovéfilo, zda je pokraCovani 1écby stale
potiebné.

Zpusob podani
Peroralni podani.

Pediatricka populace
Foxinette Neo je indikovan pouze po menarche.

Star$i osoby
Neuplatiiuje se. Foxinette Neo neni indikovan po menopauze.

4.3 Kontraindikace

Kombinovana hormonalni antikoncepce (CHC) by se neméla pouzivat u nasledujicich stavii.
Pokud se néktery z téchto stavil objevi poprvé béhem uzivani COC, musi byt pfipravek okamzité
vysazen.

- Hypersenzitivita na 1éCivé latky, soju, ofisky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
v bod¢ 6.1.

- Pritomnost nebo riziko Zilniho tromboembolismu (VTE)

o zilni tromboembolismus - souCasny zilni tromboembolismus (léeny pomoci
antikoagulancii) nebo anamnéza VTE (napf. hluboka zilni tromboza [DVT] nebo plicni
embolie [PE])

o znama dédi¢na nebo ziskana predispozice pro zilni tromboembolismus, jako je rezistence
na 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 vysoké riziko Zilniho tromboembolismu v dasledku pfitomnosti vice rizikovych faktort
(viz bod 4.4)

- Pritomnost nebo riziko arterialniho tromboembolismu (ATE)

o arterialni tromboembolismus - soucasny arterialni tromboembolismus, anamnéza
arterialniho tromboembolismu (napft. infarkt myokardu) nebo prodromalni stav (napf.
angina pectoris)

o cerebrovaskularni onemocnéni - soucasnd cévni mozkova piithoda, anamnéza cévni
mozkové prihody nebo prodromalniho stavu (napf. tranzitorni ischemicka 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 ptiznaky

o vysoké riziko arteridlniho tromboembolismu v dusledku vicecetnych rizikovych
faktort (viz bod 4.4) nebo ptitomnosti jednoho zavazného rizikového faktoru, jako je:

e diabetes mellitus s cévnimi ptiznaky
e zavazna hypertenze
e zavazna dyslipoproteinémie
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- pfitomnost pankreatitidy nebo pozitivni anamnéza,  je-li spojena se
zavaznou hypertriglyceridémii

- pritomnost tézkého jaterniho onemocnéni nebo pozitivni anamnéza, pokud nedoslo
k normalizaci hodnot jaternich funk¢nich testt

- pritomnost nebo pozitivni anamnéza jaternich nadort

- pfitomnost nebo podezieni na maligni nadory zavislé na pohlavnich hormonech (napf. prsu ¢i
endometria)

- nediagnostikované vaginalni krvaceni

- nediagnostikovand amenorea

- pripravek Foxinette Neo je kontraindikovany pfi soucasném uzivani léCivych piipravki
obsahujicich ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir, 1éCivych piipravkt obsahujicich
glekaprevir/pibrentasvir nebo sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (viz bod 4.5).

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Upozornéni

V ptipadé podezieni nebo potvrzeni VTE nebo ATE ma byt uzivani CHC pferuseno. Vzhledem
k teratogenit¢ antikoagulac¢ni terapie (kumarin) ma byt zahdjena odpovidajici alternativni
antikoncepce.

Pokud jsou pritomna jakdkoli onemocnéni nebo rizikové faktory uvedené nize, méla by byt vhodnost
ptipravku Foxinette Neo s Zenou prodiskutovana.

V ptipade zhorSeni nebo prvniho vyskytu jakéhokoli z téchto stavli nebo rizikovych faktori by mélo
byt zené¢ doporuceno, aby kontaktovala svého lékare, ktery stanovi, zda by méla uzivani ptipravku
Foxinette Neo ukoncit.

Poruchy obéhového systému

Riziko Zilniho tromboembolismu (VTE)

Uzivani jakékoli kombinované hormonalni antikoncepce (CHC) =zvySuje riziko Zilniho
tromboembolismu (VTE) ve srovnani s jejim neuzivanim. Pfipravky, které obsahuji levonorgestrel,

swwr

wwr

jako je napi. kombinace dienogest/ethinylestradiol, miZe byt riziko aZ 1,6krat vyssi. Rozhodnuti
pouzivat jakykoli pfipravek jiny nezZ ten, ktery ma nejnizsi riziko VTE, by mélo byt u¢inéno po
diskusi se Zenou, aby se zajistilo, Ze rozumi riziku VTE u p¥ipravki kombinované hormonalni
antikoncepce, rozumi, jak jeji soucasné rizikové faktory toto riziko ovliviiuji a Ze riziko VTE je
nejvyssi v prvnim roce uzivani léku. Existuji také nékteré dukazy, Ze riziko je zvySené, kdyzZ je
CHC opétovné zahdjena po pauze v uZivani trvajici 4 tydny nebo déle.

U zen, které neuzivaji CHC a nejsou téhotné, se asi u 2 z 10 000 vyvine VTE v pribéhu jednoho roku.
U kazdé jednotlivé Zeny vSak mulize byt riziko daleko vyssi v zavislosti na jejich zakladnich rizikovych
faktorech (viz nize).

Epidemiologické studie u Zen, které pouzivaji nizkou davku kombinované peroralni antikoncepce
(< 50 pg ethinylestradiolu) ukazaly, Zze z 10 000 zen se ptiblizné u 6 az 12 vyvine VTE béhem jednoho
roku.

Odhaduje se, ze z 10 000 Zen, které pouzivaji CHC obsahujici levonorgestrel se asi u 6! vyvine VTE
b&hem jednoho roku.

Odhaduje se, ze z 10 000 Zen, které pouzivaji CHC obsahujici dienogest a ethinylestradiol, se asi u 8
az 11% Zen vyvine VTE b&hem jednoho roku.

! Stredni 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

2 Udaje z meta-analyzy odhaduji, Ze riziko VTE u uZivatelek dienogestu a ethinylestradiolu je mirn& zvySené ve srovnani
s rizikem u uzivatelek COC obsahujici levonorgestrel (pomér rizik 1,57 s rizikem v rozmezi 1,07-2,30).

Tento pocet VTE za rok je mensi, nez pocet ocekavany u zen béhem téhotenstvi nebo po porodu.

VTE mutze byt fatalni v 1-2 % piipada.
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Extrémné vzacné byla hlaSena trombodza u uzivatelek CHC v dalSich cévach, napf. jaternich,
mezenterickych, renalnich nebo retinalnich zilach a tepnach.

Rizikové faktory VTE

Riziko zilnich tromboembolickych komplikaci u uzivatelek CHC se mlize podstatné zvySovat u Zeny,
ktera ma dalsi rizikové faktory, zvlasté pokud je ptitomno vice rizikovych faktorti (viz tabulka).
Ptipravek Foxinette Neo je kontraindikovan, pokud mé Zena vice rizikovych faktord, které pro ni
predstavuji vysoké riziko Zilni trombdzy (viz bod 4.3). Pokud méa Zena vice nez jeden rizikovy faktor,
je mozné, ze zvyseni rizika je vyss§i nez soucet jednotlivych faktor - v tomto piipadé by mélo byt
zvazeno jeji celkové riziko VTE. Pokud je pomér piinost a rizik povazovan za negativni, neméla by
byt CHC predepisovana (viz bod 4.3).

Tabulka: Rizikové faktory VTE

Rizikovy faktor

Poznamka

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

Pii zvySeni BMI se vyznamné zvysuje riziko.
Zvlasteé dulezité je zvazit, zda jsou také pritomny dalsi
rizikové faktory.

Prodlouzena imobilizace, velky
chirurgicky zakrok, jakykoli
chirurgicky zakrok na nohach a panvi,
neurochirurgicky zakrok nebo vétsi
trauma.

Poznamka: doCasna  imobilizace,
vcetné cestovani letadlem > 4 hodiny,
mize byt také rizikovym faktorem
VTE, =zvlast¢é u zen s dalSimi
rizikovymi faktory.

V  téchto situacich je  doporueno  ukoncit
pouzivani/uzivani naplasti/pilulky/krouzku (v piipadé
plénovaného chirurgického vykonu minimalné 4 tydny
predem) a nezahajovat uzivani/pouzivani do dvou tydnti
po kompletni remobilizaci. Méla by se pouzit dalsi
antikoncepéni metoda pro zabrdnéni nechténému
tehotenstvi.

Antitrombotickd 1é¢ba by méla byt zvazena, pokud
pripravek Foxinette Neo nebyl pfedem vysazen.

Pozitivni rodinna anamnéza (Zilni
tromboembolismus kdykoli u
sourozence nebo rodife, zvlasté

vrelativné nizkém veéku, napf. do
50 let véku).

Pokud je suspektni hereditarni predispozice, méla by
byt zena pfed rozhodnutim o pouzivani jakékoli CHC
odeslana k odbornikovi na konzultaci.

Dalsi onemocnéni souvisejici s VTE

Zhoubné onemocnéni, systémovy lupus erythematodes,
hemolyticko-uremicky syndrom, chronické¢ zanétlivé
onemocnéni stfev (Crohnova choroba nebo ulcerdzni
kolitida) a srpkovitd anémie.

Vyssi vék

Zvlasté nad 35 let.

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

Zvysené riziko tromboembolismu v té€hotenstvi, a zvlasté béhem Sestined¢li, musi byt zvazeno (pro
informaci o ,,Fertilita, téhotenstvi a kojeni* viz bod 4.6).

Priznaky VTE (hluboka Zilni trombéza a plicni embolie)
V pripad¢ ptiznakli by mélo byt Zené doporuceno, aby vyhledala naléhavou lékaiskou péci a
informovala lékare, ze uziva CHC.
Ptiznaky hluboké Zilni trombdzy (DVT) mohou zahrnovat:
- jednostranny otok nohy a/nebo chodidla nebo podél zily v noze
- bolest nebo citlivost v noze, ktera mize byt pocitovana pouze vstoje nebo
pfi chiizi
- zvy$enou teplotu postizené nohy, zarudnuti nebo zménu barvy kiize nohy.
Ptiznaky plicni embolie (PE) mohou zahrnovat:
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- nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého dychani

- nahly kasel, ktery mtze byt spojeny s hemoptyzou

- ostrou bolest na hrudi

- tézké tocCeni hlavy nebo zavrat

- rychly nebo nepravidelny srdecni tep.
Nekteré z téchto pfiznaktt (napf. duSnost, kasSel) nejsou specifické a mohou byt nespravné
interpretovany jako Castéjsi nebo mén¢ zavazné piihody (napft. infekce dychaciho traktu).
Dal8imi znamkami cévni okluze mohou byt: nahla bolest, otok a svétle modré zbarveni koncetin.
Pokud nastane okluze v oku, mohou se pfiznaky pohybovat od nebolestivého rozmazaného vidéni,
které maze piejit do ztraty zraku. Nékdy mize nastat ztrata zraku témét okamzite.

Riziko arteridlniho tromboembolismu (ATE)

Epidemiologické studie spojovaly pouzivani CHC se zvySenym rizikem arteridlniho
tromboembolismu (infarkt myokardu) nebo cerebrovaskularni ptihody (napt. tranzitorni ischemicka
ataka, cévni mozkova piihoda). Arteridlni tromboembolické piihody mohou byt fatalni.

Rizikové faktory ATE

Riziko arterialnich tromboembolickych komplikaci nebo cerebrovaskularni piihody u uzivatelek CHC
se zvySuje u zZen s rizikovymi faktory (viz tabulka). Piipravek Foxinette Neo je kontraindikovan,
pokud mé Zena jeden zavazny rizikovy faktor nebo vice rizikovych faktori ATE, které pro ni
predstavuji riziko arteridlni trombozy (viz bod 4.3). Pokud ma zena vice nez jeden rizikovy faktor, je
mozné, ze zvySeni rizika je vy$§i nez soucet jednotlivych faktord - v tomto piipadé¢ by mélo byt
zvazeno jeji celkové riziko. Pokud je pomér ptinost a rizik povazovan za negativni, neméla by byt
CHC piedepisovana (viz bod 4.3).

Tabulka: Rizikové faktory ATE

Rizikovy faktor Poznamka

Vyssi vék Zvl1aste nad 35 let.

Koufeni Zend by mélo byt doporu¢eno, aby nekoufila, pokud
chce pouzivat CHC. Zenam ve véku nad 35 let, které
dale kouii, by meélo byt dirazné¢ doporuceno, aby
pouzivaly jinou metodu antikoncepce.

Hypertenze

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

Pii zvySeni BMI se vyznamné zvysuje riziko.
Zvlaste dulezité u zen s dalSimi rizikovymi faktory.

Pozitivni rodinnd anamnéza (arterialni
tromboembolismus kdykoli u
sourozence nebo rodiCe, zvlasté v
relativné nizkém véku napt. do 50 let
veéku).

Pokud je suspektni hereditarni predispozice, méla by
byt zena odeslana k odbornikovi na konzultaci pied
rozhodnutim o pouzivani jakékoli CHC.

Migréna Zvyseni frekvence nebo zavaznosti migrény be&hem
pouzivani CHC (coz mutze byt prodromalni zndmka
cévni mozkové pithody) mlze byt davodem
okamzitého ukonceni 1éCby.

Dalsi onemocnéni souvisejici | Diabetes mellitus, hyperhomocysteinémie, chlopenni

s nezadoucimi cévnimi ptihodami

srdecni vada a fibrilace sini, dyslipoproteinémie a
systémovy lupus erythematodes.

Ptiznaky ATE

V pripad¢ ptiznakli by mélo byt Zené doporuceno, aby vyhledala naléhavou lékaiskou péci a

informovala lékafe, ze uziva CHC.

Ptiznaky cévni mozkové piihody mohou zahrnovat:
- nahlou necitlivost nebo slabost obli¢eje, 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
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- nahlou, zavaznou nebo prodlouzenou bolest hlavy neznamé pticiny

- ztratu védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu.
Docasné ptiznaky naznacuji, Ze se jednd o tranzitorni ischemickou ataku (TIA).
Ptiznaky infarktu myokardu (IM) mohou zahrnovat:

- bolest, nepfijemny pocit, tlak, t€zkost, pocit stlaceni nebo plnosti na hrudi, v pazi nebo pod

hrudni kosti

- nepfijemny pocit vyzafujici 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.

Tumo

Meta-analyza z 54 epidemiologickych studii prokazala lehce zvysené relativni riziko (RR = 1,24)
diagnézy karcinomu prsu u zen, které pravé uzivaji kombinovand perordlni kontraceptiva. Toto
zvySené riziko postupné klesa béhem 10 let po ukonceni uzivani kombinovanych peroralnich
kontraceptiv. Vzhledem k tomu, Ze karcinom prsu je relativné vzacny u Zen do 40 let, zvySeni poctu

vvvvvv

k celkovému riziku karcinomu prsu.

V nékterych epidemiologickych studiich bylo naznaceno, Zze dlouhodobé uzivani kombinovanych
peroralnich kontraceptiv u Zen infikovanych lidskym papilomavirem (HPV) muze pfispivat ke
zvySenému riziku rozvoje cervikalniho karcinomu. Dosud v§ak nebylo jasné prokazano, do jaké miry
Ize tento vysledek vztahovat k dal$im zjisténym faktoriim (napf. rozdilny pocet sexualnich partnert
nebo pouzivani bariérové kontracepce (viz také ,,Lékatska vySetfeni/poradenstvi®)).

Ve vzacnych piipadech byly u uzivatelek kombinovanych peroralnich kontraceptiv hlaSeny benigni, a
jesté vzacnéji maligni jaterni tumory. Vzacné tyto tumory vyvolaly rupturu a byly pfi¢inou zivot
ohrozujiciho nitrobfisniho krvaceni. Objevi-li se silna bolest v nadbtisku, zvétSeni jater nebo znamky
nitrobtisniho krvaceni u zeny uzivajici kombinovana peroralni kontraceptiva, je tieba v diferencialni
diagndze vzit v uvahu moznost jaterniho tumoru.

Malignity mohou byt zivot ohrozujici nebo mohou mit fatalni nasledky.

Jiné poruchy

Zeny s hypertriglyceridémii nebo majici toto onemocnéni v rodinné anamnéze mohou mit p¥i uzivani
COC zvysené riziko pankreatitidy.

I kdyz u mnoha Zen uzivajicich kombinovana peroralni kontraceptiva bylo hldSeno malé zvySeni
krevniho tlaku, klinicky vyznamna zvySeni jsou vzacna. Pokud se v§ak béhem uzivani COC vyskytne
trvala klinicky vyznamna hypertenze, je pro lékafe obezietné vysadit COC a 1écCit vysoky tlak. Uzna-li
1ékat za vhodné, 1ze COC opét nasadit, pokud je antihypertenzni terapii dosazeno normalnich hodnot
krevniho tlaku. Pokud se pfi uzivani COC u jiz existujici hypertenze nepfetrzit¢ zvySuji hodnoty
krevniho tlaku nebo vyrazné zvySujici se krevni tlak nereaguje pfiméfené na antihypertenzni 1é¢bu,
musi byt COC vysazen.

Béhem uzivani kombinovanych perordlnich kontraceptiv se mlize vyskytnout chloazma, zejména u
7en s anamnézou chloasma gravidarum. Zeny s predispozici ke chloazmé by se tudiz mély vyhybat
expozici slunecnimu zafeni nebo ultrafialovym paprskiim béhem uZzivani kombinovanych peroralnich
kontraceptiv.

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

Akutni nebo chronické poruchy funkce jater mohou vyzadovat ukonceni uzivani COC, dokud se
hodnoty jaternich funkci nevrati do normalu. Opakovani cholestatické Zloutenky a/nebo svédéni
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souvisejici s cholestazou, které se objevily diive béhem téhotenstvi nebo béhem predchoziho uzivani
pohlavnich hormonti, vyzaduje ukonceni uzivani COC.

Ackoli COC mohou mit vliv na periferni rezistenci na inzulin a na gluk6zovou toleranci, neexistuji
zadné ditkazy o potfebé meénit terapeuticky rezim u diabeti¢ek s nizkymi davkami COC (obsahujici
<0,05 mg ethinylestradiolu). Zeny s diabetem je viak tieba peclivé sledovat, zejména v pocateéni fazi
uzivani COC.

Pfi uzivani COC bylo hlaseno zhorSeni endogenni deprese, epilepsie, Crohnovy choroby a ulcerdzni
kolitidy.

Depresivni ndlada a deprese jsou dobfe zndmé nezadouci ucinky uzivani hormonalni antikoncepce (viz
bod 4.8). Deprese muze byt tézka a je zndmym rizikovym faktorem sebevrazedného chovani a
sebevrazd. Zenam je tieba doporudit, aby se v piipadé zmén nalady a piiznaka deprese obratily na
svého 1ékare, a to véetné obdobi kratce po zahajeni 1écby.

Nepravidelné krvaceni

U uzivatelek kombinovaného peroralniho kontraceptiva se mize objevit krvaceni z priniku nebo
Spinéni, a to predev§sim béhem prvnich mésict uzivani. Ztoho divodu ma hledani pficiny
nepravidelného krvaceni smysl az po adaptacnim intervalu pfiblizné tii cykld. Pokud nepravidelné
krvaceni pokraCuje nebo se objevi po obdobi pravidelnych cykld, pak je tfeba uvazit moznost
nehormonalni pficiny, a stejné jako u vSech neobvyklych vaginalnich krvaceni provést odpovidajici
diagnostické kroky k vylouceni malignity nebo téhotenstvi, véetné kyretaze. Je-li obé vylouceno,
antikoncepce pomoci piipravku Foxinette Neo mize pokraCovat nebo Zena miZze byt pievedena na
jiné hormonalni kontraceptivum.

Je mozné, Ze nékteré uzivatelky nebudou mit krvaceni z vysazeni béhem ptestdvky bez uzivani tablet.
Pokud ptipravek Foxinette Neo nebyl podavan v souladu s pokyny vbodé 4.2 pied prvnim
vynechanym krvacenim z vysazeni nebo pokud se krvaceni z vysazeni nedostavi béhem dvou
nasledujicich cyklt, je tfeba definitivné vyloucit téhotenstvi pifed pokracujicim uzivanim
kombinovaného peroralniho kontraceptiva.

Snizeni G¢innosti

Antikoncepcni t€innost ptipravku Foxinette Neo miize byt naruSena:
- v pripad¢ zapomenuti tablet (viz bod 4.2)

- pti vyskytu silného zvraceni ¢i prijmu (viz bod 4.2)

- pri soubézném uzivani nékterych lécivych ptipravkl (viz bod 4.5).

Lékai‘ské vySeti‘eni/konzultace

Pted prvnim zahajenim nebo znovuzahijenim 1écby ptipravkem Foxinette Neo by méla byt ziskana
kompletni anamnéza (v€etné rodinné¢ anamnézy) a musi byt vylouceno téhotenstvi. M¢l by se zméfit
krevni tlak a mélo by byt provedeno télesné vySetieni pii zvazeni kontraindikaci (viz bod 4.3) a
varovani (viz bod 4.4). Je dulezité, aby byla Zena upozornéna na informace o Zzilni a arteridlni
tromboze, veetné rizika pripravku Foxinette Neo v porovndni s dal$imi typy CHC, na ptiznaky VTE a
ATE, znamé rizikové faktory a co by méla délat v ptipadé suspektni trombozy.

Zena by také méla byt informovana, aby si peclivé precetla pribalovou informaci pro uZivatele a aby
dodrzovala uvedené instrukce. Frekvence a povaha vysetfeni by mély byt zaloZeny na stanovenych
postupech a upraveny podle individualnich potieb zeny.

Zeny by mély byt informovany, Ze hormonalni antikoncepce nechrani pted HIV infekci (AIDS) a
dal$imi sexualn€ prenosnymi chorobami.

O zhorseni nebo prvnim projevu nasledujicich stavii se hovoii v souvislosti jak s téhotenstvim, tak
uzivanim COC, ale dikaz souvislosti s uzivanim COC neni ptfesvéd¢ivy: Zloutenka a/nebo pruritus
souvisejici s cholestazou, Zlu¢ové kameny, porfyrie, systémovy lupus erythematodes, hemolyticko-
uremicky syndrom, Sydenhamova chorea, herpes gestationis, ztrata sluchu zptisoben4 otoskler6zou.
Pacientky se vzacnymi dédiénymi problémy s intoleranci galaktozy, uplnym nedostatkem laktazy nebo
malabsorpci glukdzy a galaktdzy nemaji tento 1é¢ivy pripravek uzivat.
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Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to
znamena, ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

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

Poznamka: maji byt konzultovany odborné informace k doprovodné 1é€bée, aby byly zjistény
potencialni interakce.

U¢inky jinych 1é¢ivych piipravkii na dienogest / ethinylestradiol

Interakce se mohou vyskytnout u 1é¢ivych ptipravki, které indukuji mikrozomalni enzymy, coz mize
mit za nasledek zvySenou clearance pohlavnich hormont a miize vést ke krvaceni pfi priniku a / nebo
k selhani antikoncepce.

Postup
Indukce enzymti miize byt pozorovana jiz po nékolika dnech 1écby. Maximalni indukce enzymu je

obvykle pozorovana béhem nekolika tydnd. Po preruseni 1écby mtize indukce enzymu pietrvavat po
dobu okolo 4 tydnd.

Kratkodoba lécba

Zeny léené nékterym z enzymy indukujicich 1é¢ivych pripravki, maji pfechodné pouZivat navic

k COC bariérovou kontracepcni metodu nebo pouzit jinou metodu antikoncepce. Bariérova metoda
musi byt pouzivana po celou dobu 1é¢by soucasné podavanym 1é¢ivym piipravkem, a po dobu dalsich
28 dni po ukonceni lécby.

Pokud [é¢ba zasdhne do obdobi ukonceni uzivani tablet COC ze stavajiciho blistru, je tfeba ihned po
piechozim blistru zah4jit uzivani tablet z nového blistru bez obvyklé piestavky bez uzivani tablet.

Dlouhodoba lécba
U Zen s dlouhodobou lé¢bou 1é€ivymi latkami indukujicimi jaterni enzymy se doporucuje pouzivat
dalsi spolehliva nehormonalni metoda antikoncepce.

V literatuie byly uvedeny nasledujici interakce.

Latky zvysujici clearance COC (snizujici ucinnost COC indukci enzymu), napr.:

Barbituraty, bosentan, karbamazepin, fenytoin, primidon, rifampicin a léky na HIV infekci ritonavir,
nevirapin a efavirenz, a pravdépodobné také felbamat, griseofulvin, oxkarbazepin, topiramat a
piipravky obsahujici rostlinnou latku tiezalku teCkovanou (Hypericum perforatum).

Latky s riiznymi ucinky na clearance COC

Pti souc¢asném podavani spoleén¢ s COC mnoho kombinaci inhibitord HIV protedzy a
nenukleosidovych inhibitorti reverzni transkriptazy vcetné kombinaci s inhibitory HCV muze zvysit
nebo snizit plazmatické koncentrace estrogenu nebo progestinti. Cisty u¢inek téchto zmén mize byt
v nékterych pripadech klinicky relevantni.

Proto maji byt prostudovany informace o pfipravku k soubézné 1écbé HIV/HCV, aby byly
identifikovany potencialni interakce a souvisejici doporuceni. V ptipad¢ jakékoliv pochybnosti maji
zeny, které se 1é¢i inhibitorem proteazy nebo nenukleosidovym inhibitorem reverzni transkriptazy,
navic pouzivat dalsi bariérovou antikoncepcni metodu.

Latky snizujici clearance COC (enzymové inhibitory)

Klinicky vyznam moznych interakei s inhibitory enzymu zlistava neznamy. Soucasné podavani
silnych inhibitort CYP3A4 miZe zvysit plazmatické koncentrace estrogenu nebo progestinu nebo
obou téchto latek.
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Prokazalo se, Zze davky etorikoxibu v rozmezi od 60 do 120 mg/den zvysuji plazmatické koncentrace
ethinylestradiolu 1,4 az 1,6krat, zejména je-li soucasné uzivan s kombinovanou hormonalni
antikoncepci obsahujici 35 pg ethinylestradiolu.

Ucinky dienogestu/ethinylestradiolu na jiné lécivé piipraviky

Peroralni kontraceptiva mohou ovlivnit metabolismus nékterych dalsich 1é€ivych latek. V souladu

s tim se mohou jejich plazmatické a tkanové koncentrace bud’ zvysit (napft. cyklosporin) nebo snizit
(napt. lamotrigin).

Na zéklad¢ udaji in vitro je vSak inhibice enzymt CYP dienogestem pii terapeutické davce
nepravdépodobna.

Klinicka data naznacuji, ze ethinylestradiol inhibuje clearance substratt CYP1A2, coz vede
k mirnému (napf. theofylin) nebo stfednimu (napf. tizanidin) zvySeni jejich plasmatickych
koncentraci.

Farmakodynamické interakce

Béhem klinickych studii u pacientek 1écenych pro virovou hepatitidu C (HCV) léCivymi ptipravky
obsahujicimi ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir s ribavirinem nebo bez ribavirinu doslo

k zvySeni aminotransferazy (ALT) na vice nez na 5Snasobek horni hranice normalnich hodnot (ULN)
vyrazng Castéji u zen, které uzivaly 1é¢ivé pripravky obsahujici ethinylestradiol, jako jsou
kombinovana hormonélni kontraceptiva (CHC). Navic také u pacientek 1é¢enych
glekaprevirem/pibrentasvirem nebo sofosbuvirem/velpatasvirem/ voxilaprevirem bylo pozorovano
zvySeni hladin ALT u zen uzivajicich 1é¢ivé ptipravky obsahujici ethinylestradiol, jako je CHC (viz
bod 4.3).

Proto je tfeba uzivatelky piipravku Foxinette Neo pfed zahajenim 1écby t€émito kombinovanymi
lIéCebnymi rezimy pfevést na alternativni metodu antikoncepce (napt. antikoncepci obsahujici pouze
gestagen nebo nehormonalni metody antikoncepce). Pripravek Foxinette Neo je mozné znovu zadit
uzivat 2 tydny po ukonceni 1€cby témito kombinovanymi 1é¢ebnymi rezimy.

DalSi formy interakei
Laboratorni vysetieni
Uzivani kombinovanych perordlnich kontraceptiv miize ovlivnit vysledky nékterych laboratornich
testll, testll jaternich, adrenalnich, renalnich a thyreoidalnich funkei, plazmatickych hladin vazebnych
proteinll (napf. transportniho proteinu pro pohlavni hormony (SHBG), lipoproteiny), parametry
metabolismu sacharidd, parametry koagulace a fibrinolyzy. Zmény obvykle zlstavaji v normalnim
laboratornim rozmezi.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Kombinace dienogest/ethinylestradiol neni béhem te€hotenstvi indikovana.

Pokud béhem uzivani kombinace dienogest/ethinylestradiol zena otéhotni, ma byt piipravek okamzité
vysazen. Rozsahlé epidemiologické studie vSak nezaznamenaly zvySené riziko vrozenych vad u déti
narozenych Zenam uzivajicim COC pted oté¢hotnénim, ani teratogenni vliv COC nezdmérmn¢ uzivané
béhem téhotenstvi.

Studie na zvitatech odhalily nezaddouci ucinky béhem bfezosti a laktace (viz bod 5.3). Na zakladé
téchto dat ziskanych na zviratech nemohou byt vylouCeny nezaddouci ucinky vyvolané hormonalnimi
ucinky aktivnich latek. Obecna zkuSenost s uzivanim COC béhem tehotenstvi vSak neposkytuje
dikazy o téchto nezadoucich ucincich u lidi.

K dispozici jsou pouze omezené udaje o uzivani kombinace dienogest/ethinylestradiol b&hem

téhotenstvi k poskytnuti zavéri ohledné negativnich ucinkd na téhotenstvi, zdravi plodu a
novorozence. Dosud nejsou k dispozici zadné epidemiologické udaje.
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Pfi znovuzahajeni uzivani kombinace ethinylestradiol/dienogest béhem poporodniho obdobi je tieba
brat v avahu zvySené riziko VTE (viz bod 4.2 a 4.4).

Kojeni

Kojeni muze byt ovlivnéno uzivinim COC, kterd mohou snizovat mnozstvi a meénit slozeni
matetfského mléka. B€hem uzivani COC mohou mala mnozstvi kontracepcnich steroidi a/nebo jejich
metabolitli pfechazet do matetského mléka. Tato mnozstvi mohou mit na dité vliv. Z toho divodu se
uzivani COC obecné nedoporucuje, dokud kojici matka své dit€ uplné neodstavi.

4.7 Ut&inek na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Foxinette Neo nemé zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Zavazné nezadouci ucinky viz bod 4.4.

Souhrn bezpecnostniho profilu

Cetnosti nezadoucich uéinki ethinylestradiolu/dienogestu v klinickych studiich peroralni antikoncepce
a lécby stredné t€zkého akné (n = 4942) jsou shrnuty v nasledujici tabulce.

Informace o Cetnosti nezadoucich tc¢inki jsou zalozeny na nasledujicich kategoriich:

Velmi ¢ast¢  (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)
Méné &asté  (>1/1000 az <1/100)
Vzacné (>1/10000 az <1/1000)

Velmi vzacné  (<1/10000)
Neni zndmo  (z dostupnych udajti nelze urcit).

V kazdé skupiné Cetnosti jsou nezadouci ucCinky fazeny dle klesajici zavaznosti.

Trida Casté M¢éné Casté Vzéacné Neni zndmo
organovych
systémil
Infekce a Vaginitida/vulvovagin | Salpingo-ooforitida, infekce
infestace itida, vaginalni | moCovych cest, cystitida,
kandidéza nebo | mastititida, cervicitida,
vulvovaginalni mykoéza, kandidoza, herpes
mykozy labialis, chiipka, bronchitida,
sinusitida, infekce hornich
cest  dychacich,  virova
infekce
Novotvary D¢lozni leiomyom, lipom v
benigni, maligni prsu
a
nespecifikované
(véetné cyst a
polypt)
Poruchy krve a Anémie
lymfatického
systému
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Poruchy Hypersenzitivita Exacerbace
imunitniho priznakt
systému dédicného a
ziskaného
angioedému
Endokrinni Virilismus
poruchy
Poruchy Zvysena chut k jidlu | Anorexie
metabolismu a
VYZIvy
Psychiatrické Depresivni nalada Deprese, mentalni porucha, | Zmény nélady,
poruchy nespavost, dyssomnie, | snizeni libida,
agresivita zvySeni libida
Poruchy Bolest | Zavrat, migréna Ischemicka mrtvice,
nervového hlavy cerebrovaskularni  porucha,
systému dystonie
Poruchy oka Suchost o¢i, podrazdéni oka, | NesnaSenlivos
oscilopsie, poskozeni zraku t kontaktnich
cocek
Poruchy ucha a Nahla  hluchota,  huceni
labyrintu vusich, zavrat stoCenim
hlavy, porucha sluchu
Srdecni poruchy Kardiovaskularni ~ poruchy,
tachykardie'
Cévni poruchy Hypertenze, VTE/ATE/Tromboza/plicni
hypotenze embolie, tromboflebitida,
diastolicka hypertenze,
ortostaticka porucha
regulace, navaly  horka,
kiecové zily, zilni poruchy,
bolest zil
Respiracni, Astma, hyperventilace
hrudni a
mediastinalni
poruchy
Gastrointestinaln Bolest bficha?, nauzea, | Gastritida, enteritida,
i poruchy zvraceni, prijem dyspepsie
Poruchy kuze a Akné, alopecie, | Alergicka dermatitida, | Koptivka,
podkozi vyrazka®, svédéni?, atopicka erythema
dermatitida/neurodermatitida, | nodosum,
ekzém, psoriaza, | erythema
hyperhidroza, chloazma, | multiforme
poruchy
pigmentace/hyperpigmentace
, seborea, lupy, hirsutismus,
kozni zmény, kozni reakce,
celulitida, pavouckovité névy
Poruchy Bolest v zadech, poruchy
pohybového pohybového systému,
systému a myalgie, bolest koncetin
pojivové tkané
Poruchy Bolest | Nepravidelné krvaceni | Cervikalni dysplazie, cysta | Vytok z prsu
reproduk¢niho prsou’ | z vysazeni®, krvéceni | v oblasti adnexa uteri, cysta
systému a prsu mezi menstruacemi’, | v prsu, fibrocystické
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zvétSeni prsou®, edém | mastopatie, dyspareunie,
prsou, dysmenorea, | galaktorea, menstruacéni
vaginalni vytok, | poruchy

ovarialni cysta, bolest
v panevni oblasti

Vrozené, Projevy  asymptomatického

familidrni a pridatného prsu

genetické vady

Celkové poruchy Unava’ Bolest na hrudi, periferni | Retence

a lokalni reakce edém, nemoc pfipominajici | tekutin

po podani chiipku, zanét, horecka,

podrazdénost

Vysetteni Zvyseni télesné | Zvysena hladina triglyceridi

hmotnosti v krvi, hypercholesterolémie,

snizeni télesné hmotnosti,
vykyvy v télesné hmotnosti

vcetné zvySeni srde¢niho tepu

vcetné bolesti v nadbtisku a podbftisku, nepfijemnych pocitd v btise, plynatosti
vcetn¢ makularniho exantému

vcetné generalizovaného pruritu

vcetné poruchy prsou a citlivosti prsou

vcetn¢ menorhagie, hypomenorey, oligomenorey a amenorey

sestavajici z vaginalni hemoragie a metroragie

vcetné naliti prsou a otoku prsou

vcetn¢ asténie a malatnosti

K popisu specifickych nezadoucich uc¢inkti byl pouzit nejvhodngjsi termin dle MedDRA (verze 12.0).
Synonyma ¢i pfibuzné choroby nejsou jmenovany, ale je tieba je vzit v avahu.

1
2
3
4
5
6
7
8
9

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.

Tumory
- u zen uzivajicich CHC je lehce zvySend cetnost vyskytu karcinomu prsu. ProtoZze je vSak
riziko rozvoje karcinomu prsu ve veéku pod 40 let nizké, riziko rakoviny prsu je malé pii
porovnani s celkovym rizikem. Spojitost s pouzivanim CHC neni znama. Dalsi informace viz
body 4.3 a 4.4.
- tumory jater (benigni a maligni)
- cervikalni karcinom.

Dalsi stavy

- zeny s hypertriglyceridémii (zvySené riziko pankreatitidy pii uzivani COC)

- hypertenze

- vyvoj nebo zhorSeni stavil, u nichz neni souvislost s uzivanim CHC jednoznac¢na: Zloutenka
a/nebo pruritus souvisejici s cholestazou, tvorba zluCovych kamend, porfyrie, systémovy lupus
erythematosus, hemolyticko-uremicky syndrom, Sydenhamova chorea, herpes gestationis,
ztrata sluchu zptsobena otosklerozou

- uZen s dédicnym angioedémem mohou exogenni estrogeny vyvolavat nebo zhorSovat
ptiznaky angioedému

- poruchy funkce jater

- zmeény tolerance gluk6zy nebo vliv na periferni rezistenci na inzulin

- Crohnova nemoc, ulcer6zni kolitida

- chloasma.
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Interakce
Krvéceni z priniku a/nebo selhani antikoncepce mtize byt disledkem interakce jinych lé¢ivych
ptipravki (induktor enzymil) s peroralni antikoncepci (viz bod 4.5).

HI4Seni podezieni na nezddouci u€inky

HI4seni podezieni na nezddouci ucinky po registraci léCivého piipravku je dialezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1&¢iv
Srobarova 48,
100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Predavkovani

Akutni peroralni toxicita ethinylestradiolu a dienogestu je velmi nizka. Pokud naptiklad dité uZzije
n¢kolik tablet obsahujicich dienogest/ethinylestradiol najednou, toxické piiznaky jsou
nepravdépodobné.

Mezi piiznaky predavkovani kombinovanymi peroralnimi kontraceptivy u dospélych a déti mohou
patfit: nevolnost, zvraceni, napé€ti v prsou, ospalost, bolest bficha, ospalost/unava, a u Zen a mladych
divek mize dojit k vagindlnimu krvaceni. Specifické antidotum neexistuje. Lécba by méla byt
podavana podle symptomii.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Progestogeny a estrogeny, fixni kombinace.
ATC kod: GO3AA

Pripravek Foxinette Neo je antiandrogenni kombinovany piipravek k peroralni antikoncepci obsahujici
estrogen ethinylestradiol a progestogen dienogest.

Mechanismus ucinku
Antikoncepcni ucinek piipravku Foxinette Neo je zaloZen na kombinaci riznych faktord,

vvvvvv

Farmakodynamické uéinky

Antiandrogenni u¢inek kombinace ethinylestradiolu a dienogestu je mimo jiné zalozen na sniZeni
hladiny androgenti v séru. V multicentrické studii s ethinylestradiol/dienogestem bylo prokazano
vyznamné snizeni symptomut mirného az stfedné t€Zkého akné a ptiznivé ovlivnéni seborey.

Ethinylestradiol
Ethinylestradiol je synteticky estrogen se silnym perordlnim ucinkem. Stejn€ jako pfirozeny estradiol

ma prolifera¢ni u¢inky na epitel zenskych pohlavnich organi. Stimuluje tvorbu cervikalniho hlenu,
snizuje jeho viskozitu a usnadiuje jeho vytékani. Ethinylestradiol podporuje rust ductus lactiferi a
potlacuje laktaci.

Ethinylestradiol stimuluje retenci extracelularni tekutiny. Ethinylestradiol ovliviiuje parametry
metabolismu lipidi a sacharidi, hemostazu, systém renin-angiotensin-aldosteron a sérové vazebné
proteiny.

Dienogest
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Dienogest je derivatem 19-nortestosteronu, ktery ma in vitro 10x az 30x niz$i afinitu pro
progesteronové receptory nez jiné syntetické progestogeny. /n vivo udaje od zvitat prokazaly silny
progestogenni ucinek a antiandrogenni ucinek. In vivo dienogest nema signifikantni androgenni,
mineralokortikoidni ¢i glukokortikoidni Gc¢inek.

Dévka samotného dienogestu, kterd inhibuje ovulaci, byla stanovena na 1 mg/den.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Ethinylestradiol

Absorpce
Ethinylestradiol je po peroralnim podéni rychle a kompletné absorbovan. Nejvyssi sérové koncentrace

okolo 67 pg/ml je dosaZzeno béhem 1,5 — 4 hodin po podani tablet ethinylestradiol/dienogestu. Béhem
absorpce a béhem prvniho prachodu jatry je ethinylestradiol extenzivné metabolizovdn, coz ma za
nasledek primérnou peroralni biologickou dostupnost okolo 44 %.

Distribuce

Ethinylestradiol je vysoce, ale nespecificky vdzan na sérovy albumin (pfiblizné¢ 98 %) a indukuje
vzestup sérové koncentrace transportniho proteinu pro pohlavni hormony (SHBG). Absolutni
distribu¢ni objem je 2,8 — 8,6 l/kg.

Biotransformace

Ethinylestradiol podléha pre-systémové konjugaci ve sténé tenkého stfeva a v jatrech. Primarné je
metabolizovan aromatickou hydroxylaci, kterou vznika velké mnoZzstvi riznych hydroxylovanych a
methylovanych metaboliti. Ty jsou pfitomny jako volné metabolity nebo konjugaty s kyselinou
glukuronovou a sirovou. Ethinylestradiol podléha enterohepatalnimu ob&hu.

Eliminace

Sérové hladiny ethinylestradiolu klesaji ve dvou fazich charakterizovanych polocasy okolo 1 hodiny a
10 — 20 hodin. Nezménény ethinylestradiol neni vylu¢ovan. Jeho metabolity jsou vylu¢ovany moci a
zlu¢i v poméru 4 : 6.

Dienogest

Absorpce
Po peroralnim podani je dienogest rychle a téméf upIn¢ absorbovan. Maximalni plazmatické

koncentrace 51 ng/ml je dosazeno za 2,5 hod po podani jednotlivé davky ethinylestradiol/dienogestu.
Absolutni biologické dostupnost prokazana v kombinaci s ethinylestradiolem je asi 96%.

Distribuce

Dienogest je vdzan na sérovy albumin a nevaze se na SHBG ani na transportni protein pro
kortikosteroidy (CBG). Okolo 10 % celkové sérové koncentrace je pfitomno jako volny steroid. 90 %
je nespecificky vazano na albumin. Zdanlivy distribu¢ni objem dienogestu se pohybuje mezi 37 a 45 1.

Biotransformace

Dienogest je metabolizovan pfevazné hydroxylaci a konjugaci s tvorbou endokrinologicky neaktivnich
metabolitd. Tyto metabolity jsou rychle zplazmy odstranovany, takze v lidské plazmé kromeé
nezméneéného dienogestu nejsou zadné metabolity nachdzeny. Celkova clearance (CI/F) po podani
jednotlivé davky je ptiblizné 3,6 1/hod.

Eliminace
Sérové hladiny dienogestu klesaji s polo¢asem pohybujicim se kolem 9 hodin. Pouze zanedbatelné
mnozstvi dienogestu je v nezménéné formé¢ vylucovano ledvinami. Po peroralnim podéani 0,1 mg
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dienogestu na kg télesné hmotnosti je pomér rendlni a fekalni exkrece 3:2. Béhem 6 dni se vylouci asi
86 % podané davky, pticemz hlavni podil, tj. 42 %, se vylouc¢i béhem prvnich 24 hodin, hlavné moc¢i.

Rovnovézny stav
Farmakokinetika dienogestu neni ovlivnéna hladinami SHBG. Po uziti denni davky se zvySuje sérova
hladina pfiblizné 1,5 krat a dosahuje rovnovazného stavu po uziti asi 4 dennich davek.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Profil toxicity etinylestradiolu je dobfe znam.

Vzhledem ke zna¢nym rozdilim pozorovanym u rtznych druhti zvifat maji vysledky studii na
zviratech pouze omezenou prediktivni hodnotu pro pouziti u lidi.

U pokusnych zvitat etinylestradiol vykazoval embryoletalni G¢inky pii relativné nizkych davkach;
pozorovany byly malformace urogenitdlniho traktu a feminizace plodii muzského pohlavi.

Reprodukeni toxikologické studie dienogestu prokazaly typické progestogenni iCinky, napt. zvyseni
pfed- a poimplanta¢nich ztrat, prodlouZzeni gestace a zvySeni neonatdlni mortality u potomkd. Po
vysokych davkach dienogestu v pozdnich stadiich téhotenstvi a béhem laktace byla narusena fertilita
potomku.

Neklinické udaje zalozené na konvencnich studiich toxicity po opakovanych davkach, studiich
genotoxicity a karcinogenniho potencialu neodhalily zadna zvlastni rizika pro cloveéka kromé
informaci jiz uvedenych v jinych bodech souhrnu udaji o ptipravku a ktera se obecné tykaji pouziti
kombinovanych peroralnich antikoncepénich ptipravkl. Mélo by vsak byt stdle pamatovano na to, ze
pohlavni steroidy mohou podporovat rist ur¢itych hormon-dependentnich tkani a tumord.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Jadro tablety
Monohydrat laktosy

Kukufi¢ny skrob
Povidon K30
Mastek
Magnesium-stearat

Potah tablety
Sodna sil kroskarmelosy

Maltodextrin
Monohydrat glukosy
Séjovy lecithin
Natrium-citrat

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky
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6.4 Zvlastni podminky uchovavani

Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Potahovang¢ tablety jsou baleny v PVC/PVDC/AI blistrech vlozenych do krabicky.

1x21, 3x21, 6x21 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sandoz s.r.0., Pikrtova 1737/1a, 140 00 Praha 4 — Nusle, Ceska republika
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