PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Zoely 2,5 mg/1,5 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna bila tableta obsahuje nomegestroli acetas 2,5 mg a estradiolum 1,5 mg (jako estradiolum
hemihydricum).
Jedna zluta tableta s placebem neobsahuje 16¢ivé latky.

Pomocné latky se zndmym tcinkem
Jedna bil4 aktivni tableta obsahuje 57,7 mg monohydréatu laktézy.
Jedna 7lut4 tableta s placebem obsahuje 61,8 mg monohydratu laktdzy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta (tableta).
Aktivni tableta je bila, kulata a na obou stranach ozna¢ena ,,ne”.
Tableta s placebem je Zlutd, kulata a na obou stranach oznaéena ,,p”.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Peroralni antikoncepce.

Rozhodnuti pfedepsat ptipravek Zoely ma byt provedeno s ohledem na jednotlivé soucasné rizikové
faktory zeny, zvlasté rizikové faktory pro Zilni tromboembolii (VTE), a na to, jaké je riziko VTE u
ptipravku Zoely v porovnani s dal§imi p¥ipravky kombinované hormonalni antikoncepce (CHC) (viz
body 4.3 a 4.4).

4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani

Uziva se jedna tableta denné¢ 28 po sobé nasledujicich dni. Kazdé baleni obsahuje nejprve 24 bilych
aktivnich tablet, po kterych nasleduji 4 zluté tablety s placebem. Kazdé nasledujici baleni se zacina
uzivat ihned po uziti posledni tablety ptedchoziho baleni bez pieruseni kazdodenniho uzivani tablety
a bez ohledu na pfitomnost nebo neptitomnost krvaceni z vysazeni. Krvaceni z vysazeni obvykle
zacina druhy az tieti den po uziti posledni bilé tablety a nemusi byt v dob& zahajeni uzivani nového
baleni jesté ukonceno. Viz ,,Kontrola cyklu“ v bod¢ 4.4.

Zvlastni skupiny pacientek

Porucha funkce ledvin
Ackoli nejsou udaje od pacientek s poruchou funkce ledvin k dispozici, porucha funkce ledvin
pravdépodobné neovliviiuje eliminaci nomegestrol-acetatu a estradiolu.

Porucha funkce jater
U pacientek s jaterni insuficienci nebyla provedena zadna klinicka hodnoceni. ProtoZe u pacientek se
zavaznym jaternim onemocnénim miZe byt naruSen metabolismus steroidnich hormond, pouziti
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pripravku Zoely neni u téchto zen indikovano, dokud se hodnoty jaternich funkci nevréti do
normalniho rozmezi (viz bod 4.3).

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost u dospivajicich mladsich 18 let nebyly stanoveny. Pouziti piipravku Zoely u
déti a premenarchalnich dospivajicich neni relevantni.

Zpusob podani
Peroralni podani.

Jak se pripravek Zoely uziva

Tablety se musi uzivat kazdy den pfiblizn€ ve stejnou dobu nezavisle na jidle. Tablety se maji uzivat
Vv potadi vyzna¢eném na blistru a zapit tekutinou podle potieby. K dispozici jsou §titky s oznacenim
7 dndi v tydnu. Zena si mé zvolit ten Stitek, ktery je ozna¢en dnem, kdy za&ina tablety uZivat a nalepit
jej na blistr.

Jak zahajit uzivani pripravku Zoely

Nepredchazelo-li uzivani hormondalni antikoncepce (v predchozim mésici)

Uzivani tablet se zahaji prvni den menstrua¢niho cyklu Zeny (tzn. prvni den jejiho menstrua¢niho
krvaceni). Pfitom nejsou nutna zadna dal$i antikoncepcni opatteni.

Prechod z jiného CHC pripravku (kombinovana peroralni antikoncepce (COC), vaginalni krouzek
nebo transdermalni naplast)

Zena ma zahajit uzivani piipravku Zoely nejlépe hned nasledujici den po uZiti posledni aktivni tablety
(posledni tableta obsahujici 1é¢ivé latky) pfedchoziho COC, nejpozdéji vSak v den nasledujici po
obvyklém intervalu bez uZivani tablet nebo po obdobi uzivani placebo-tablet predchoziho COC.

V ptipadé¢ pfedchoziho pouziti vaginalniho krouZzku nebo transdermalni naplasti ma zena zahajit
uzivani pripravku Zoely pfednostné v den jejich odstranéni, ale nejpozdéji v den, kdy méla byt
provedena dalsi aplikace.

Prechod z antikoncepcni metody obsahujici pouze gestagen (minipilulka, implantat, injekce) nebo

Z intrauterinniho systému uvolnujici gestagen (1US)

Z minipilulky miZe Zena piejit kterykoli den a uzivani piipravku Zoely ma byt zahajeno nasledujici
den. Implantat nebo TUS miZze byt vyjmut kdykoli a uzivani pfipravku Zoely ma byt zahajeno v den
vyjmuti. P¥i zméné z injekéni antikoncepce ma byt uzivani piipravku Zoely zahajeno v den, kdy méla
byt podana dalsi injekce. Ve vSech téchto ptipadech ma byt zené doporuéeno, aby pouzivala navic
bariérovou metodu antikoncepce po dobu prvnich 7 dnii nepferuSsovaného uzivani bilych aktivnich
tablet.

Uzivani po potratu v prvnim trimestru
Zena miZe zahajit uzZivani tablet okamzite. Pokud tak u¢ini, nepotfebuje dalsi antikoncepéni opatieni.

Uzivani po porodu nebo po potratu ve druhém trimestru

Doporucuje se, aby Zeny zah4jily uzivani tablet 21. az 28. den po porodu nebo potratu v druném
trimestru. Pokud zahaji uzivani pozdéji, doporucuje se, aby byla navic pouzita bariérovd metoda
antikoncepce po dobu prvnich 7 dnti nepieruseného uzivani bilych aktivnich tablet. Pokud vsak jiz
predtim doslo k pohlavnimu styku, ma byt pfed zahajenim uzivani COC vylou¢eno té€hotenstvi nebo
ma zena pockat do prvniho menstrua¢niho krvaceni.

Kojici Zeny viz bod 4.6.

Postup pri vynechani tablet

Nasledujici doporuceni se tyka pouze vynechani bilych aktivnich tablet:



Pokud se Zena pfi uziti kterékoliv aktivni tablety opozdi 0 méné nez 24 hodin, neni antikoncepéni
ochrana naru$ena. Zena ma uzit tabletu okamzité, jakmile si to uvédomi, a dalsi tabletu pak uzije
v obvyklou dobu.

Pokud se Zena pfi uziti kterékoliv aktivni tablety opozdi o 24 hodin a vice, antikoncepéni ochrana
mize byt snizena. Dal$i opatieni se pak mohou fidit nasledujicimi dvéma zakladnimi pravidly:

. K dosazeni odpovidajici suprese hypotalamo-hypofyzo-ovarialni osy je tfeba 7 dnti
nepirerusovaného uzivani ,,bilych aktivnich tablet”.
o Cim vice ,,bilych aktivnich tablet” je vynechano a ¢im bliZe jsou vynechané tablety Ctyfem zlutym

tabletdm s placebem, tim vyssi je riziko ot¢hotnéni.

1.-7.den

UZzivatelka ma uzit posledni vynechanou bilou tabletu co nejdiive poté, co si na ni vzpomene, i kdyby

méla uzit dvé tablety soucasné. Poté bude pokracovat v uzivani tablet v obvyklou dobu. Navic ma byt

pouzita bariérova metoda antikoncepce, napiiklad kondom, do doby, dokud neni dokon¢eno 7denni
nepieru§ované uzivani bilych tablet. Pokud doslo k pohlavnimu styku v ptedchazejicich 7 dnech, ma
byt zvazena moznost téhotenstvi.

8.-17.den

UZzivatelka ma uzit posledni vynechanou bilou tabletu co nejdiive poté, co si na ni vzpomene, i kdyby

meéla uzit dvé tablety soucasné. Poté bude pokracovat v uzivani tablet v obvyklou dobu. Pokud Zena

Vv 7 dnech ptedchazejicich prvni vynechané tableté uzivala svoje tablety spravng, neni tieba délat zadna

dalsi antikoncepé¢ni opatieni. Pokud vSak vynechala vice nez 1 tabletu, ma dostat pokyn, aby pouzivala

jeste dalsi antikoncepéni metodu, dokud neuplyne 7 dni nepieruSovaného uzivani bilych tablet.

18. - 24. den

Vzhledem k tomu, Ze nasleduje faze zlutych tablet s placebem, hrozi riziko snizené spolehlivosti.

Upravou rozvrhu uzivéni tablet je viak stale mozné piedejit sniZeni antikoncepéni ochrany. Pokud bude

uzivatelka postupovat podle nékteré z nasledujicich dvou moznosti, nebude tedy tieba pouzivat zddnou

dalsi antikoncepcni metodu, avSak za podminky, Ze béhem 7 dni pfedchézejicich prvni vynechané
tableté Zena uzivala vSechny tablety spravné. Neni-li tomu tak, mé postupovat podle prvni z téchto
dvou moznosti a po dalSich 7 dni pouZzivat soucasné dalsi antikoncepcni metodu.

1.  Uzivatelka ma uzit posledni vynechanou tabletu co nejdiive poté, co si na ni vzpomene, i kdyby
m¢éla uzit dvé tablety soucasné. Poté bude pokracovat v uzivani tablet v obvyklou dobu az do
vyuzivéani aktivnich tablet. Ctyfi tablety s placebem z posledni fady musi vyhodit. Rovnou musi
zadit s dal$im blistrem. Neni pravdépodobné, Ze by u uzivatelky doslo ke krvéceni z vysazeni,
dokud nevyuziva tablety z oddilu aktivnich tablet ve druhém baleni, mize v§ak u ni ve dnech,
kdy uziva tablety, dochazet ke $pinéni nebo prinikovému krvaceni.

2. Zené je také mozné poradit, aby prestala uzivat aktivni tablety z aktualniho blistru. Ma pak
uzivat tablety s placebem z posledni fady maximalné 3 dny tak, aby celkovy pocet tablet
placeba a vynechanych bilych tablet nebyl vétsi nez 4, a pak pokracovat v dal$im blistru.

Pokud zena vynechala tablety a pak neméla zadné krvaceni z vysazeni ve fazi uzivani tablet
s placebem, ma byt zvazena moznost téhotenstvi.

Upozornéni: Pokud si uzivatelka neni jista poctem nebo barvou vynechanych tablet a kterym z pokyni
se ma tidit, ma se pouzivat bariérova metoda antikoncepce, dokud neuplyne 7 dni nepterusovaného
uzivani bilych aktivnich tablet.

Nasledujici doporuceni se tVka pouze vynechani Zlutych tablet s placebem

Antikoncepéni ochrana neni sniZzena. Zluté tablety z posledni (4.) fady blistru mohou byt vynechany.
Avsak vynechané tablety maji byt zlikvidovany, aby nedoslo k ndhodnému prodlouzeni faze tablet

s placebem.

Doporuceni v pripadé gastrointestinalnich potiZi

wevr

lécivych latek Uplnd a ma byt pouzita dalsi antikoncepéni opatieni.
Dojde-li béhem 3 — 4 hodin po uziti bilych tablet ke zvraceni, tableta se ma povaZovat za vynechanou
a ma se co nejdiive uzit tableta nova. Nova tableta ma byt uzita, pokud mozno, béhem 24 hodin od



obvyklé doby uzivani tablet. Nasledujici tableta ma byt uzita v obvyklou dobu. Jestlize uplyne

24 hodin a vice od uZiti posledni tablety, plati doporuceni pro vynechani tablet uvedena v bodé¢ 4.2
,,Postup pti vynechani tablet”. Nechce-li Zena narusit obvyklé schéma uZivani tablet, musi uzit navic
bilou tabletu/bilé tablety z jiného baleni.

Jak posunout nebo oddalit krvaceni

Pro oddaleni krvaceni mé Zena pokraCovat v uzivani tablet z dal$iho baleni pfipravku Zoely bez
uzivani zlutych tablet s placebem ze souc¢asného baleni. Tak 1ze pokrac¢ovat podle potieby az do
vyuzivani bilych aktivnich tablet v druhém baleni. Pravidelné uzivani pfipravku Zoely se poté znovu
zahaji po spotiebovani Zlutych tablet placeba z druhého baleni. Béhem této doby miize Zena pozorovat
pranikové krvaceni nebo Spinéni.

Pteje-li si Zena pfesunout menstruaci na jiny den v tydnu, nez na ktery vychazi ve stavajicim schématu
uzivani, lze ji doporucit, aby zkratila nadchazejici interval Zlutych tablet placeba maximalné o 4 dny.
Cim krat$i bude interval, tim vétsi je riziko, Ze nedojde ke krvaceni z vysazeni, ale Ze bude dochazet
béhem uzivani nasledujiciho baleni k primikovému krvaceni a $pinéni (podobné jako pii oddaleni
periody).

4.3 Kontraindikace

CHC se nesmi pouzivat u nasledujicich stavu.

Protoze nejsou dosud k dispozici zadné epidemiologické udaje o CHC s obsahem 17p-estradiolu,
kontraindikace CHC s obsahem ethinylestradiolu jsou povazovany za platné téz pii pouziti ptipravku
Zoely. Pokud se nektery z té€chto stavli objevi poprvé v pritbéhu uzivani ptipravku Zoely, je tfeba
uzivani okamzit€ ukoncit.

o Ptitomnost nebo riziko zilni tromboembolie (VTE)
o Zilni tromboembolie - souasna zilni tromboembolie (1é¢ena pomoci antikoagulancii)
nebo anamnéza VTE (napf. hluboka zilni tromb6za [DVT] nebo plicni embolie [PE]);
o Znama dédiéna nebo ziskana predispozice pro Zilni tromboembolii, jako je rezistence
na aktivovany protein C (APC) (véetné faktoru V Leiden), deficit antitrombinu 11, deficit
proteinu C, deficit proteinu S;
o Velky chirurgicky vykon s prodlouzenou imobilizaci (viz bod 4.4);

o Vysoké riziko Zilni tromboembolie v disledku pfitomnosti vice rizikovych faktord (viz
bod 4.4).
o Pritomnost nebo riziko arterialni tromboembolie (ATE)

o Arterialni tromboembolie — soucasna ATE (arteridlni tromboembolie), anamnéza ATE
(napft. infarkt myokardu) nebo prodromalni stav (napf. angina pectoris);
o Cerebrovaskularni onemocnéni — souéasna cévni mozkova piihoda, anamnéza cévni
mozkové piithody nebo prodromalniho stavu (napf. tranzitorni ischemicka ataka, [TIA]);
o Znama hereditarni nebo ziskana predispozice k arterialni tromboembolii, jako je
hyperhomocysteinemie a antifosfolipidové protilatky (antikardiolipinové protilatky, lupus
antikoagulans);
o Anamnéza migrény s fokalnimi neurologickymi pfiznaky;
o Vysoké riziko arteridlni tromboembolie v disledku viceéetnych rizikovych faktort (viz
bod 4.4) nebo ptitomnost jednoho zavazného rizikového faktoru, jako je:
o diabetes mellitus s cévnimi ptiznaky;
. zévazna hypertenze;
o zavazna dyslipoproteinemie.
. Pankreatitida nebo toto onemocnéni v anamnéze bylo-li spojené s vaznou
hypertriacylglycerolemii
o Zavazné jaterni onemocnéni praveé probihajici nebo v anamnéze az do navraceni hodnot
jaternich funkci k normalu.
o Existujici jaterni tumory nebo jejich vyskyt v anamnéze (benigni ¢i maligni).
o Diagnostikované nebo suspektni maligni nadory ovlivnitelné sexualnimi steroidy (napft.
pohlavnich organt nebo prsi).



o Meningeom nebo meningeom v anamnéze.
o Vaginalni krvéaceni s nediagnostikovanou pfi¢inou.
o Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo kteroukoliv pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti
Varovéani

Pokud jsou ptitomné jakékoli stavy nebo rizikové faktory uvedené nize, vhodnost piipravku Zoely ma
byt s Zenou prodiskutovana.

V piipadé zhorSeni nebo prvniho vyskytu jakéhokoli z téchto stavii nebo rizikovych faktora ma byt
zen¢ doporuceno, aby kontaktovala svého 1ékare, ktery stanovi, zda by méla uzivani ptipravku Zoely
ukoncit. V8echny udaje uvedené niZze vychazi z epidemiologickych tdaji ziskanych u CHC
obsahujicich ethinylestradiol a vztahuji se na piipravek Zoely.

Riziko Zilni tromboembolie (VTE)

o Uzivani jakékoli kombinované hormonalni antikoncepce (CHC) zvysuje riziko zilni
tromboembolie (VTE) ve srovnani s jejim neuzivanim. PFipravky, které obsahuji
levonorgestrel, norgestimat nebo norethisteron jsou spojovany s nejniz§im rizikem VTE.
Pripravek Zoely miZe mit riziko VTE ve stejném rozsahu, jaky byl pozorovan u CHC s
obsahem levonorgestrelu. Rozhodnuti pouZivat jakykoli jiny piipravek nez ten, ktery ma
nejnizsi riziko VTE, ma byt u¢inéno pouze po diskusi se Zenou, aby se zajistilo, Ze rozumi
riziku VTE u pFipravkia kombinované hormonalni antikoncepce, jak jeji soucasné
rizikové faktory toto riziko ovliviiuji a Ze jeji riziko VTE je nejvyssi v prvnim roce
uzivani. Existuji také nékteré dikazy, Ze riziko se zvySuje, kdyZ je uZivani CHC opétovné
zahajeno po pauze v uzivani trvajici 4 tydny nebo déle.

o U Zen, které nepouzivaji CHC a nejsou téhotné, se asi u 2 z 10 000 vyvine VTE v pritbéhu
jednoho roku. U kazdé jednotlivé zeny vSak muze byt riziko daleko vyssi v zavislosti na jejich
zakladnich rizikovych faktorech (viz nize).

o Epidemiologické studie u zen, které pouzivaji nizkou davku (< 50 mikrogramii
ethinylestradiolu) CHC ukazaly, Zze z 10 000 Zen se u 6 az 12 vyvine VTE b&hem jednoho roku.

o Odhaduje se, Ze z 10 000 Zen, které pouzivaji CHC obsahujici levonorgestrel se asi u 6* vyvine
VTE béhem jednoho roku.

o Tento pocet VTE za rok u nizkodavkové CHC je mensi nez pocet ocekavany u Zzen béhem
téhotenstvi nebo v obdobi po porodu.

o VTE muze byt fatalni v 1 - 2 % ptipadu.

o Extrémné vzacné byla hlaSena tromboza u uzivatelek CHC v jinych krevnich cévach, napt.
jaternich, mezenterickych, renalnich nebo retinalnich Zilach a tepnach.

Rizikové faktory VTE
Riziko Zilnich tromboembolickych komplikaci u uzivatelek CHC se miize podstatné zvySovat u Zeny,
ktera ma dalsi rizikové faktory, zvlasté pokud je ptitomno vice rizikovych faktort (viz tabulka).

Pripravek Zoely je kontraindikovan, pokud ma Zena vice rizikovych faktort, které pro ni predstavuji
vysokeé riziko Zilni trombozy (viz bod 4.3). Pokud ma Zena vice nez jeden rizikovy faktor, je mozné,
7e zvySeni rizika je vysSi nez soucet jednotlivych faktort - v tomto piipadé ma byt zvazeno jeji
celkové riziko VTE. Pokud je pomér pfinost a rizik povazovan za negativni, nema byt CHC
predepisovana (viz bod 4.3).

! Stiedni bod rozmezi 5-7 na 10 000 WY (Zen-rokti) na zakladé relativniho rizika pro CHC obsahujici
levonorgestrel oproti jejimu nepouzivani pfiblizné 2,3 az 3,6
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Tabulka: Rizikové faktory VTE

Rizikovy faktor

Poznamka

Obezita (index télesné hmotnosti nad
30 kg/m2)

Pti zvySeni BMI se zna¢né zvysuje riziko.

Zvlaste dulezité je zvazit, zda jsou také ptitomny dalsi
rizikové faktory.

Prodlouzena imobilizace, velky
chirurgicky vykon, jakykoli chirurgicky
vykon na nohéch a panvi,

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

neurochirurgicky vykon nebo vétsi Uraz.

V téchto situacich je doporuc¢eno ukoncit uzivani pilulky
(v ptipadé planovaného chirurgického vykonu
minimalné 4 tydny pfedem) a nezahajovat uzivani do
dvou tydni po kompletni remobilizaci. M4 se pouzit jina
antikoncep¢ni metoda pro zabranéni nechténému
téhotenstvi.

Antitromboticka 1é¢ba ma byt zvazena, pokud piipravek
Zoely nebyl pfedem vysazen.

Pozitivni rodinna anamnéza (Zilni
tromboembolie kdykoli u sourozence
nebo rodice, zvlasté v relativné nizkém
véku napt. do 50 let véku)

Pokud je suspektni hereditarni predispozice, ma byt zena
pred 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 stiev (Crohnova choroba nebo ulcerdzni
kolitida) a srpkovita anemie

Vyssi vek

Zv145t& nad 35 let

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

Zilni trombdzy.

o Zvysené riziko tromboembolie v t€hotenstvi a zvlasté béhem Sestinedéli musi byt zvazeno (pro
informaci o ,,Téhotenstvi a kojeni* viz bod 4.6).

Priznaky VTE (hluboka Zilni tromboza a plicni embolie)

Pokud se objevi pfiznaky, mé byt Zené doporuceno, aby vyhledala okamzitou lékafskou pomoc
a informovala zdravotnického pracovnika, ze uziva CHC.

Ptiznaky hluboké Zilni trombozy (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 pii chiizi;

- zvy$enou teplotu postizené nohy, zarudnuti nebo zménu barvy kiize nohy.

Ptiznaky plicni embolie (PE) mohou zahrnovat:

- nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého dychani;
- nahly kasel, ktery muze byt spojen s hemoptyzou;

- ostrou bolest na hrudi;

- zavazné toceni hlavy nebo zavrat;

- rychly nebo nepravidelny srdecni tep.

Nekteré z téchto priznaki (napft. ,,dusnost, ,,kasel*) nejsou specifické a mohou byt nespravné
interpretovany jako Castéjsi nebo mén¢ zavazné piihody (napf. infekce dychaciho traktu).

Dalsimi znamkami cévni okluze mohou byt: nahla bolest, otok a namodralé zbarveni koncetin.
Pokud nastane okluze v oku, mohou se pfiznaky pohybovat od nebolestivého rozmazaného vidéni,
které muze piejit do ztraty zraku. Nékdy mize nastat ztrata zraku témét okamzité.



Riziko arterialni tromboembolie (ATE)

Epidemiologické studie spojovaly pouzivani CHC se zvySenim rizika arterialni tromboembolie
(infarkt myokardu) nebo cerebrovaskularni piihody (napf. tranzitorni ischemicka ataka, cévni
mozkova pifihoda). Arterialni tromboembolické ptihody mohou byt fatalni.

Rizikové faktory ATE

Riziko arterialnich tromboembolickych komplikaci nebo cerebrovaskularni piihody u uzivatelek CHC
se zvySuje u zen s rizikovymi faktory (viz tabulka). Piipravek Zoely je kontraindikovan, pokud ma
Zena jeden zavazny rizikovy faktor nebo vice rizikovych faktort ATE, které pro ni piedstavuji vysoké
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 faktorl - v tomto ptipadé mé byt zvazeno jeji celkové
riziko. Pokud je pomér pfinosu a rizik povazovan za negativni, nemé by byt CHC ptedepisovana (viz
bod 4.3).

Tabulka: Rizikové faktory ATE

Rizikovy faktor Poznamka
Vyssi vek Zvlasté nad 35 let
Koufteni Zen& ma byt doporuceno, aby nekoufila, pokud chce

pouzivat CHC. Zenam ve véku nad 35 let, které déle
koufi, ma byt diirazné doporu¢eno, aby pouZivaly jinou
metodu antikoncepce.

Hypertenze

Obezita (index télesné hmotnosti nad Pii zvySeni BMI se vyznamné zvysuje riziko.
30 kg/m2)
Zvlasteé dulezité u zen s dal$imi rizikovymi faktory.

Pozitivni rodinna anamnéza (arterialni Pokud je suspektni hereditarni predispozice, ma byt zena
tromboembolie kdykoli u sourozence odeslana k odbornikovi na konzultaci pfed rozhodnutim
nebo rodice, zvlasté v relativné nizkém | o pouzivani jakékoli CHC.

véku napft. do 50 let véku).

Migréna Zvyseni frekvence nebo zavaznosti migrény béhem
pouzivani CHC (coz miize byt prodromalni znamka
cévni mozkové piihody) mtize byt divodem okamzitého
ukonceni 1écby.

Dalsi onemocnéni souvisejici Diabetes mellitus, hyperhomocysteinemie, chlopenni
s nezadoucimi cévnimi prihodami srdeéni vada a fibrilace sini, dyslipoproteinemie
a systémovy lupus erythematodes.

Ptiznaky ATE
Pokud se objevi piiznaky, ma byt Zené doporuceno, aby vyhledala okamzitou 1ékafskou pomoc

a informovala zdravotnického pracovnika, ze uziva CHC.

Ptiznaky cévni mozkové piihody mohou zahrnovat:

- nahlou necitlivost nebo slabost obliceje, paze nebo nohy, zvlasté na jedné stran¢ tcla;
- nahlé potize s chizi, zavrat, ztratu rovnovahy nebo koordinace;

- nahlou zmatenost, problémy s fe¢i nebo porozuménim;

- nahlé potize se zrakem na jednom nebo obou ocich;

- nahlou, zavaznou nebo prodlouzenou bolest hlavy neznamé piiciny;

- ztratu védomi nebo mdloby s nebo bez zachvatu.

Docasné ptiznaky naznacuji, Ze se jedna o tranzitorni ischemickou ataku (TIA).



Ptiznaky infarktu myokardu (IM) mohou zahrnovat:

bolest, diskomfort, tlak, tézkost, pocit stla¢eni nebo plnosti na hrudi, v pazi nebo pod hrudni
kosti;

diskomfort v oblasti zad, ¢elisti, hrdla, paze, Zaludku;

pocit plnosti, poruchu traveni nebo davent;

poceni, nauzeu, zvraceni nebo zavrat’;

extrémni slabost, izkost nebo dusnost;

rychly nebo nepravidelny srde¢ni tep.

Néadory

Nekteré epidemiologické studie zaznamenaly zvysené riziko rakoviny délozniho hrdla

u dlouhodobych uzivatelek COC (> 5 let), ale je stéle diskutovano, do jaké miry Ize tuto
skute¢nost pfipisovat dal$im vlivim sexualniho chovani a ostatnim faktorim, jako lidsky
papilomavirus (HPV). Epidemiologické daje o riziku vzniku rakoviny délozniho hrdla

u uzivatelek pfipravku Zoely nejsou k dispozici.

Pfi uzivani vyssich davek COC (50 mikrogramu ethinylestradiolu) se riziko karcinomu
endometria a vaje¢nikt snizuje. Zda se to tyka také COC s obsahem 17p-estradiolu je tfeba jesté
potvrdit.

V meta-analyze 54 epidemiologickych studii bylo hlaSeno lehce zvysené relativni riziko

(RR = 1,24) diagndzy karcinomu prsu u zen uzivajicich COC. Toto zvySené riziko postupné
mizi v prabéhu 10 let po skonceni uzivani COC. Vzhledem k tomu, Ze karcinom prsu je vzacny
u zen do 40 let véku, je zvySeni poctu diagnostikovanych ptipadii karcinomu prsu u soucasnych
Karcinom prsu diagnostikovany u uzivatelek je obvykle klinicky méné¢ pokrocily nez u zen,
které COC nikdy neuzivaly. Pti¢inou pozorovaného zvyseni rizika mize byt ¢asnéjsi diagndza
karcinomu prsu u zen uzivajicich COC, biologicky ti¢inek COC nebo kombinace obojiho.

Ve vzéacnych ptipadech byly u uzivatelek COC diagnostikovany benigni jaterni tumory a jeste
vzacngji maligni jaterni tumory. V ojedinélych ptipadech byly tyto tumory pfi¢inou zivot
ohrozujiciho nitrobfiS$niho krvéaceni. Objevi-li se silna bolest v nadbtisku, zvétSeni jater nebo
znamky nitrobfisniho krvaceni u zeny uzivajici COC, je tieba v diferencialni diagnoze vzit

v tvahu moznost hepatalniho tumoru.

Meningeom

Vyskyt meningeomil (solitarnich a mnohocetnych) byl hlasen v souvislosti s uzivanim nomegestrol-
acetatu, zejména ve vysokych davkach a pti dlouhodobém uzivani (nékolik let). Pacientky maji byt
v souladu s Klinickou praxi sledovany s ohledem na znamky a ptiznaky meningeoma. Pokud je

u pacientky diagnostikovan meningeom, veskera 1é¢ba obsahujici nomegestrol-acetat musi byt
preventivné ukoncena.

Existuji urcité ditkazy, ze riziko meningeomu se muze po ukonceni 1é¢by nomegestrol-acetatem snizit.

Hepatitida C

V prabéhu klinickych studii s kombinovanou 1é¢bou virove hepatitidy C (HCV) 1é¢ivymi
latkami ombitasvir/paritaprevir/ritonavir s nebo bez dasabuviru, bylo prokazatelné ¢ast&;jsi
zvyseni hladin ALT na vice nez pétinasobek horni hranice normalnich hodnot (ULN) u Zen,
které uzivaji 1é¢ivé pripravky obsahujici ethinylestradiol, jako jsou kombinovana hormonalni
kontraceptiva (CHC). Kromé toho bylo také u pacientek 1é¢enych glekaprevirem/pibrentasvirem
pozorovano zvySeni ALT, a to zejména u zen uzivajicich ptipravky s obsahem ethinylestradiolu,
jako jsou CHC. Zeny uzivajici 1é¢ivé pripravky obsahujici jiné estrogeny nez ethinylestradiol,
jako je napiiklad estradiol, mély zvySeni hladin ALT obdobné jako Zeny, které neuzivaly zadné
estrogeny. Avsak vzhledem k omezenému poctu Zen uzivajicich jiné typy estrogenti je nutna
opatrnost pfi sou¢asném podavani s kombinovanou 1é¢bou 1é¢ivymi latkami
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir s dasabuvirem nebo bez né&j a také 1é¢bou
glekaprevirem/pibrentasvirem. Viz bod 4.5.



Ostatni stavy

o U zen s hypertriacylglycerolemii, nebo u Zen, které maji toto onemocnéni v rodinné anamnéze,
muze byt v pribéhu uzivani COC zvysené riziko pankreatitidy.

o Ptestoze bylo u mnoha Zen uzivajicich COC zaznamenano lehké zvyseni krevniho tlaku, je
klinicky vyznamny vzestup vzacny. Vztah mezi uzivanim COC a klinickou hypertenzi nebyl
zjistén. Pokud se vsak v pribéhu uzivani COC rozvine klinicky signifikantni hypertenze, je
1épe, kdyz v rdmci opatrnosti Iékai COC vysadi a 1é¢i hypertenzi. Uzna-li 1ékat za vhodné, 1ze
COC opét nasadit po dosaZzeni normalnich hodnot krevniho tlaku antihypertenzni terapii.

o O zhorseni nebo prvnim projevu nasledujicich stavii se hovoii v souvislosti jak s téhotenstvim,
tak uzivanim COC, ale ditkaz souvislosti s uzivanim COC neni pfesvédcivy: zloutenka a/nebo
pruritus souvisejici s cholestazou; tvorba zlu¢ovych kamend; porfyrie; systémovy lupus
erythematodes; hemolyticko-uremicky syndrom; Sydenhamova chorea; herpes gestationis;
ztrata sluchu zptisobena otosklerdzou.

o Exogenni estrogeny mohou vyvolat nebo zhorsit piiznaky dédiéného a ziskaného angioedému.

o Preruseni uzivani COC mize byt nevyhnutelné pii akutnich a chronickych poruchéch jaternich
funkci na dobu, nez se markery jaternich funkci vrati k normalnim hodnotam. Preruseni uzivani
COC rovnéz vyzaduje recidiva cholestatické zloutenky, kterd se poprvé objevila v téhotenstvi

o Prestoze COC mohou mit vliv na periferni inzulinovou rezistenci a na glukézovou toleranci,
neexistuje diikaz, Ze u diabeticek uzivajicich nizkodavkova COC (obsahujicich < 0,05 mg
ethinylestradiolu) je nutné meénit terapeuticky rezim pro diabetes. V kazdém piipadé€ vSak
diabeticky uzivajici COC musi byt peclivé sledovany, zvlasté v prvnich meésicich uzivani.

. V souvislosti s uzivanim COC byla zaznamenana Crohnova choroba, ulcerdzni kolitida
a zhorseni deprese.

o Nékdy se mlize objevit chloasma a to zv1asté u Zen, které maji v anamnéze chloasma
gravidarum. Zeny, které maji dispozici ke vzniku chloasmat se maji béhem uzivani COC
vyhnout slunéni a expozici ultrafialovému zateni.

o Depresivni nalada a deprese jsou dobfe zndmé nezadouci ucinky uzivani hormonalni
antikoncepce (viz bod 4.8). Deprese mtize byt t€7ka a je znamym rizikovym faktorem
sebevrazedného chovani a sebevrazd. Zenam je tfeba doporuéit, aby se v pripadé zmén néalady
a ptiznakl deprese obratily na svého lékare, a to véetne€ obdobi kratce po zah4jeni 1écby.

Lékarské vvSetieni/konzultace

Pied zahajenim nebo opétovnym zahajenim uzivani piipravku Zoely mé byt ziskana kompletni
anamnéza (v¢etné rodinné anamnézy) a musi byt vylouéeno t€hotenstvi. Ma se zméfit krevni tlak a ma
byt provedeno télesné vysetieni s ohledem na kontraindikace (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 ptipravku
Zoely v porovnani s dalsimi typy CHC, na pfiznaky VTE a ATE, znamé rizikové faktory a co ma délat
v ptipadé suspektni trombozy.

Zena mé také byt informovana, aby si pe¢livé piedetla piibalovou informaci pro uZivatelku
a dodrzovala uvedené instrukce. Frekvence a povaha vySetfeni maji byt zaloZeny na stanovenych
postupech a upraveny podle individualnich potieb zeny.

Zeny maji byt informovény, ze hormonélni antikoncepce nechrani pied infekci virem lidské
imunodeficience (HIV) (ktery miize zptisobit syndrom ziskaného selhani imunity [AIDS]) a dal§imi

sexualné pfenosnymi chorobami.

Snizena ti¢innost

Utinnost COC miize byt snizena v ptipadech jako napf. pii vynechani tablet (viz bod 4.2), dojde-li
ke gastrointestinalnim potizim béhem uzivani aktivnich tablet (viz bod 4.2) nebo jsou-li uzivany
soucasné dalsi 1é¢ivé pFipravky, které snizuji plazmatické koncentrace nomegestrol-acetatu a/nebo
estradiolu (viz bod 4.5).
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Kontrola cyklu

rrrrr

predevs§im béhem prvnich mésicti uzivani. Z toho divodu ma hledani pti¢iny nepravidelného krvaceni
smysl az po adapta¢nim intervalu pfiblizné€ 3 cyklt. Procentudlni zastoupeni Zen uzivajicich ptipravek
Zoely, které zaznamenaly intermenstruacni krvaceni po tomto adaptacnim obdobi, kolisalo mezi

15 - 20 %.

Pokud nepravidelné krvaceni ptetrvava nebo se objevi az po uréitém obdobi s pravidelnymi cykly, je
tteba zvazit moznost nehormonalni pficiny a pfijmout odpovidajici diagnosticka opatfeni k vylouceni
malignity nebo t€hotenstvi. Tato opatfeni mohou zahrnovat kyretaz.

Délka krvaceni z vysazeni u zen uzivajicich ptipravek Zoely je v pruméru 3 — 4 dny.

U uzivatelek piipravku Zoely se nemusi krvaceni z vysazeni objevit, ackoli nejsou t€hotné. Béhem
klinickych studii se procento chybg&jiciho krvaceni z vysazeni pohybovalo v prubéhu cykla 1 - 12 mezi
18 % az 32 %. V takovych ptipadech nesouviselo chybéni krvaceni z vysazeni s vys§im vyskytem
pranikového krvaceni/$pinéni v nasledujicich cyklech. 4,6 % zen nemélo krvaceni z vysazeni béhem
prvnich 3 cyklt uzivani a vyskyt chybé&jiciho krvaceni z vysazeni v pozdéjsich cyklech uzivani byl

Vv této podskupiné vysoky, pohybujici se mezi 76 % a 87 % zen. 28 % Zen mélo chybé&jici krvaceni

z vysazeni alespon v jednom z cyklu 2, 3 a 4, spojené s vyssim vyskytem chybé&jiciho krvaceni

z vysazeni v pozdé&jsich cyklech uZivani, pohybujici se mezi 51 % a 62 %.

Pfi neptitomnosti krvaceni z vysazeni a je-li pfipravek Zoely uzivan podle pokynii popsanych

v bodé¢ 4.2, je nepravdépodobné, Ze je Zena téhotna. Pokud vsak nebyl piipravek Zoely uzivan podle
doporuceni nebo pokud nedoslo ke krvaceni z vysazeni dvakrat po sobg, je tteba pred dalSim uzivanim
ptipravku Zoely vyloucit t€hotenstvi.

Pediatricka populace
Neni znamo, zda je mnozstvi estradiolu v piipravku Zoely dostacujici k udrzeni adekvatnich hodnot
estradiolu u dospivajicich, zvlasté pro piirtistek kostni hmoty (viz bod 5.2).

Laboratorni testy

Uzivani antikoncepénich steroidd mize ovlivnit vysledky nékterych laboratornich testd, véetné
biochemickych parametri funkci jater, stitné zlazy, nadledvin a ledvin, plazmatickych hladin
(transportnich) proteint, napf. globulinu vazajiciho kortikosteroidy a frakce lipidi/lipoproteintl,
parametri metabolismu sacharidli a parametrt koagulace a fibrinolyzy. Zmény vsak obvykle zlstavaji
v rozmezi normalnich laboratornich hodnot.

Pomocné latky

Pacientky se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktozy, Uplnym nedostatkem laktazy nebo
malabsorpci glukozy a galaktozy nemaji tento 1é¢ivy piipravek uzivat.

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

Interakce

Poznamka: Pro identifikaci potencialnich interakci se maji prostudovat souhrny informaci o soubé&zné
podavanych 1é¢ivych piipravcich.

Viiv dalSich lécivych pripravki na pripravek Zoely
Interakce mezi peroralni antikoncepci a 1é¢ivymi ptipravky indukujicimi enzymy mohou vést
k vyskytu prinikového krvaceni a/nebo k selhani antikoncepéniho G¢inku.

Jaterni metabolismus: Mohou se objevit interakce s latkami, které indukuji enzymy CYP450, coz
mize vést ke snizeni koncentraci pohlavnich hormont a poklesu ti¢innosti pripravkt s kombinovanou
hormonalni antikoncepci, véetné Zoely. Tyto latky zahrnuji pfedevs$im antikonvulziva (napf.
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karbamazepin, topiramat, fenytoin, fenobarbital, primidon, oxkarbazepin, felbamat); antiinfekéni
1é¢iva (napt. rifampicin, rifabutin, griseofulvin); tfezalku teckovanou; bosentan a inhibitory proteazy
HIV nebo viru hepatitidy C (HCV) (napf. ritonavir, boceprevir, telaprevir) a non-nukleosidové
inhibitory reverzni transkriptazy (napi. efavirenz).

Indukce enzymi mize byt pozorovéana po nékolika dnech 1écby. Maximalni indukce enzym1 je
obvykle pozorovéna v pribéhu nékolika tydnu. Po pteruseni 1é¢by mize enzymova indukce pietrvavat
po dobu okolo 28 dn.

Bariérova kontracepéni metoda mé byt také pouzivana béhem souc¢asného podavani induktoru enzymu
a po dobu 28 dnt od jeho vysazeni. V ptipadé dlouhodobé 1é¢by pomoci latek indukujicich jaterni
enzymy ma byt zvazena jina metoda antikoncepce.

Pokud sou¢asné podavani Iéku pokracuje i po douzivani aktivnich tablet ve stavajicim blistru,
nasledujici blistr ma byt uzivan ihned bez obvyklého intervalu placebo tablet.

Soucasné podavani silnych (napt. ketokonazol, itrakonazol, klarithromycin) nebo mirnych (napf.
flukonazol, diltiazem, erythromycin) inhibitord CYP3A4 muze zvysit sérove koncentrace estrogent
nebo gestagentl.

Interakéni studie 1é¢ivého pripravku nebyly u ptipravku Zoely provedeny, ale byly provedeny dvé
studie s rifampicinem a ketokonazolem s vys$si davkou kombinace nomegestrol-acetat-estradiol
(nomegestrol-acetat 3,75 mg + 1,5 mg estradiol) u postmenopauzalnich Zen. Souc¢asné uziti
rifampicinu snizuje AUCo., Nomegestrol-acetatu 0 95 % a zvySuje AUCo.uast €Stradiolu o 25 %. Bylo
zjisténo, Ze soucasné uziti ketokonazolu (200 mg v jedné davce) neméni metabolismus estradiolu,
avSak zvySuje vrcholovou koncentraci (85 %) a AUCo- (115 %) nomegestrol-acetatu, coz ale nemélo
relevantni klinicky vyznam. Podobné zavéry se ocekavaji u zen ve fertilnim veku.

Viiv pripravku Zoely na jiné lécivé pripravky

Antikoncepcni ptipravky obsahujici ethinylestradiol mohou snizit koncentrace lamotriginu piiblizné
0 50 %. Pozornost ma byt vénovana zejména pii zavadéni kombinované antikoncepce, a to

i s estradiolem, u dobie kompenzovanych zen uzivajicich lamotrigin.

Dalsi interakce

Béhem klinickych studii s kombinovanou 1é¢bou virové hepatitidy C (HCV) 1é¢ivymi latkami
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir s nebo bez dasabuviru, bylo prokazatelné ¢astéjsi zvyseni hladin ALT
na vice nez pétinasobek horni hranice normalnich hodnot (ULN) u Zen, které uzivaji 1é¢ivé ptipravky
obsahujici ethinylestradiol, jako jsou kombinovana hormonalni kontraceptiva (CHC). Zeny uZivajici
1écivé pripravky obsahujici jiné estrogeny nez ethinylestradiol, jako je naptiklad estradiol, mély
zvySeni hladin ALT obdobné jako zeny, které neuzivaly zadné estrogeny. Avsak vzhledem

k omezenému poétu zen uzivajicich jiné typy estrogenti je nutna opatrnost pii sou¢asném podavani

s kombinovanou 1é¢bou 1é¢ivymi latkami ombitasvir/paritaprevir/ritonavir s dasabuvirem nebo bez nég;
a také 1écbou glekaprevirem/pibrentasvirem (viz bod 4.4).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Uzivani ptipravku Zoely béhem téhotenstvi neni indikovano.

Pfi otéhotnéni v pribéhu uzivani pfipravku Zoely ma byt jeho dal$i uzivani ukon¢eno. Vétsina
epidemiologickych studii nezaznamenala ani zvySené riziko vrozenych vad u novorozenct narozenych

zendm uzivajicim COC s obsahem ethinylestradiolu ptfed ot€hotnénim, ani teratogenni vliv COC
s obsahem ethinylestradiolu nedopatfenim uZivanych v ¢asném téhotenstvi.
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Klinické tidaje z omezeného poctu exponovanych t€hotenstvi neukazuji Zadné nezadouci ucinky
ptipravku Zoely na plod nebo novorozence.

Ve studiich na zvitatech byla u kombinace nomegestrol-acetat/estradiol zaznamenana reprodukéni
toxicita (viz preklinické tdaje vztahujici se k bezpecnosti v bodé 5.3).

Zvysené riziko VTE béhem Sestined€li ma byt zvazeno pii opétovném zahajeni uzivani piipravku
Zoely (viz body 4.2 a 4.4).

Kojeni

Malé mnozstvi antikoncepcnich steroidi a/nebo jejich metabolitd miize byt vylu¢ovano do matetského
mléka, ale neexistuje diikaz negativniho vlivu na zdravi ditéte.

Kojeni mize byt ovlivnéno COC, protoze ta mohou snizovat mnozstvi matefského mléka a ménit jeho
slozeni. Z toho diivodu se uzivani COC obecné nedoporucuje, dokud kojici matka dité zcela neodstavi
a zenam, které si pteji kojit, se ma navrhnout alternativni metoda antikoncepce.

Fertilita

Ptipravek Zoely je indikovan k prevenci ot¢hotnéni. Informace tykajici se navratu fertility viz bod 5.1.
4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Zoely nemé zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn profilu bezpecnosti

Sest multicentrickych klinickych studii trvajicich az 1 rok bylo pouzito pro hodnoceni bezpeénosti
ptipravku Zoely. Celkem 3 434 Zen ve véku od 18 do 50 let bylo do studii zatazeno a dokoncilo

33 828 cyklu.

Nejcastéjsimi neZzadoucimi u¢inky hlaSenymi v té€chto klinickych studiich bylo akné (15,4 %) a
nepravidelné krvaceni z vysazeni (9,8 %).

Pfi uzivani CHC bylo pozorovano zvysené riziko venozni a arterialni tromboembolie, kter& zptsobuje
zavazné nezadouci ptihody (viz bod 4.4).

Tabulkovy seznam nezadoucich ucinkii
V nize uvedené tabulce jsou uvedeny mozné souvisejici nezadouci ucinky, které byly hlaseny
v klinickych studiich a po uvedeni ptipravku Zoely na trh.

Nezadouci ucinky 1éku jsou uvedeny podle tfidy organového systému MedDRA a sefazeny do skupin
podle frekvence s pozitim nasledujiciho pravidla; velmi ¢asté (> 1/10), Casté (= 1/100 az < 1/10), méné
Casté (> 1/1 000 az < 1/100) a vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000).

Tabulka: Seznam nezadoucich uéinku

Ttida organového Nezadouci u¢inek podle MedDRA terminologie!
systému Velmi Casté Méné &asté Vzacné
Casté

Poruchy metabolismu zvySena chut’ k jidlu, | snizena chut

a vyzivy retence tekutin k jidlu

Psychiatrické poruchy snizeni libida, zvyseni libida
deprese/pokles
nalady, zmény
nalady
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Ttida organového

Nezadouci U¢inek

odle MedDRA terminologie!

reakce v misté
aplikace

systému Velmi Casté Méné ¢asté Vzécné
Casté
Poruchy nervového bolest hlavy, cévni mozkova
systému migréna ptihoda,
tranzitorni
ischemické ataka,
poruchy
pozornosti
Poruchy oka nesnasenlivost
kontaktnich
¢ocek, suché oko
Cévni poruchy navaly horka Zilni
tromboembolie
Gastrointestinalni nauzea abdominalni sucho v ustech
poruchy distenze
Poruchy jater a cholelitiaza
zluéovych cest cholecystitida
Poruchy kiize a akné hyperhydroza, chloasma,
podkozni tkané alopecie, pruritus, hypertrich6za
sucha kize, seborea
Poruchy svalové a pocit tihy
kosterni soustavy a
pojivové tkan¢
Poruchy abnormalni | metroragie, hypomenorea, otok | vaginalni zapach,
reprodukéniho krvéaceni z | menoragie, prsu, galaktorea, vulvovaginalni
systému a prsu vysazeni bolest prsu, délozni kiece, diskomfort
bolest v panvi premenstruaéni
syndrom, zvétseni
prst, dyspareunie,
vulvovaginalni
suchost
Celkové poruchy a podrazdénost, otok hlad

VySetteni

zvyseni télesné

hmotnosti

zvySeni hladiny
jaternich enzymi

1 Jsou zde zminé&ny nejvhodné&jsi terminy MeDRA popisu nezadoucich u¢inkd. Synonyma a souvisejici stavy
nejsou uvedeny, ale maji byt téz brany v Gvahu.

K vyse uvedenym nezadoucim ucinkim byly navic u uzivatelek ptipravku Zoely hlaseny
hypersenzitivni reakce (frekvence neni znamo).

Popis vvbranych nezadoucich ucinki

U Zen uzivajicich CHC bylo pozorovano zvysené riziko arterialnich a zilnich trombotickych
a tromboembolickych ptihod, v¢etné infarktu myokardu, cévni mozkové ptihody, tranzitornich
ischemickych atak, Zilni trombdzy a plicni embolie, které jsou podrobnéji popsany v bod¢ 4.4.

HlaSeni podezfeni na nezddouci i¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkti uvedeného v Dodatku V.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

4.9 Predavkovani

Vicecetné davky az pétkrat denné piipravku Zoely a jednotlivé davky az 40krat vyssi, nez je denni
davka nomegestrol-acetatu samotného, byly u Zen pouZity bez obav z bezpe¢nosti. Symptomy, které se
mohou vyskytnout na zéklad€ obecné zkuSenosti s uzivanim kombinované peroralni antikoncepce,
jsou: nauzea, zvraceni a u mladych divek slabé vaginalni krvaceni. Neexistuji zadna antidota a dalsi
1é¢ba mé byt symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: pohlavni hormony a modulatory genitalniho systému, gestageny
a estrogeny, fixni kombinace, ATC kod: GO3AA14.

Mechanismus u¢inku

Nomegestrol-acetat je vysoce selektivni gestagen odvozeny od piirozené se vyskytujiciho steroidniho
hormonu progesteronu. Nomegestrol-acetat méa silnou afinitu k lidskému progesteronovému receptoru
a ma anti-gonadotropni aktivitu, progesteronovym receptorem zprostfedkovanou anti-estrogenni
aktivitu, stfedné silnou anti-androgenni aktivitu a nema estrogenni, androgenni, glukokortikoidni

a mineralokortikoidni aktivitu a ma silnou anti-gonadotropni aktivitu, stfedné silnou anti-androgenni
aktivitu a nema estrogenni, androgenni, glukokortikoidni nebo mineralokortikoidni aktivitu.

Estrogen obsaZeny v ptipravku Zoely je 17B-estradiol, coz je estrogen, ktery je identicky
s endogennim humannim 17p-estradiolem.

vvvvvv

jsou inhibice ovulace a zmény cervikalni sekrece.

Klinick4 uéinnost a bezpeénost

Ve dvou randomizovanych, otevienych studiich, které srovnavaly G¢innost a bezpecnost, bylo 1éceno
vice nez 3 200 zen po dobu 13 po sobé¢ jdoucich cykli pomoci pfipravku Zoely a vice nez 1 000 Zen
pomoci drospirenonu 3 mg — ethinylestradiolu 30 pg (rezim 21/7). Ve skupiné uzivajici pfipravek
Zoely, bylo akné hlaseno u 15,4 % Zen (ve srovnani se 7,9 % u porovnavaci skupiny), nartst t€lesné
hmotnosti byl hlasen u 8,6 % Zen (ve srovnani s 5,7 % u porovnavaci skupiny) a abnormalni krvaceni
z vysazeni (prevazujici absence krvaceni z vysazeni) bylo hlaseno u 10,5 % Zen (ve srovnani s 0,5 %
u porovnavaci skupiny).

V klinické studii pfipravku Zoely v Evropské unii byly pro vékové rozmezi 18 az 35 let vypocteny
nésledujici Pearl indexy:

Selhani metody: 0,40 (horni limit 95 % intervalu spolehlivosti 1,03).

Selhani metody a uzivatelky: 0,38 (horni limit 95 % intervalu spolehlivosti 0,97).

V klinickeé studii ptipravku Zoely ve Spojenych statech byly pro vékové rozmezi 18 az 35 let
vypocéteny nasledujici Pearl indexy:

Selhani metody: 1,22 (horni limit 95 % intervalu spolehlivosti 2,18).
Selhani metody a uzivatelky: 1,16 (horni limit 95 % intervalu spolehlivosti 2,08).

V randomizované, oteviené klinické studii bylo pfipravkem Zoely 1é¢eno 32 Zen po dobu 6 cyklu.

Po ukonéeni uzivani ptipravku Zoely byl u 79 % zen pozorovan navrat ovulace v prvnich 28 dnech
po posledni uzité tableté.
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Endometrialni histologie byla hodnocena u podskupiny Zen (n = 32) v jedné klinické studii po
13 cyklech 1é¢by. Nebyly zde zaznamenany Zadné abnormalni vysledky.

Pediatrick& populace

Nejsou k dispozici zadné udaje o G¢innosti a bezpecnosti u dospivajicich mladsich 18 let. Dostupné
farmakokinetické Gdaje jsou popsany v bodu 5.2.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nomegestrol-acetat

Absorpce

Peroralné podavany nomegestrol-acetat se rychle vstiebava.

Maximalni koncentrace nomegestrol-acetatu v plazmé asi 7 ng/ml jsou dosazeny za 2 hodiny po
jednorazovém podani. Absolutni biologicka dostupnost nomegestrol-acetatu po jednorazovém podani
je 63 %. Nebyly pozorovany zadné klinicky vyznamné G¢inky potravy na biologickou dostupnost
nomegestrol-acetatu.

Distribuce

Nomegestrol-acetat se ve vysoké mife vaze na albumin (97 — 98 %), ale nevaze se na globulin vazajici
sexualni hormony (SHBG) nebo na globulin vazajici kortikoidy (CBG). Zdanlivy distribu¢ni objem
nomegestrol-acetatu pfi ustaleném stavu je 1,645 + 576 litru.

Biotransformace

Nomegestrol-acetat se metabolizuje na nékolik netc¢innych hydroxylovanych metabolitl v jaternim
systému cytochromu P450, hlavng, CYP3A4 a CYP3A5 s moznym piispénim CYP2C19 a CYP2CS.
Nomegestrol-acetat a jeho hydroxylované metabolity prochazi rozsahlym metabolismem 2. faze za
tvorby glukuronidovych a sulfatovych konjugatti. Zdanliva clearance pii ustaleném stavu je 26 I/h.

Eliminace

Elimina¢ni polocas (t12) je 46 h (v rozmezi 28 — 83 hodin) pfi ustaleném stavu. Eliminaéni polocas
metabolit nebyl stanoven.

Nomegestrol-acetat se vylucuje moci a stolici. Asi 80 % podané davky je vylouceno v moci a stolici
za4 dny. Vylucovani nomegestrol-acetatu bylo téméf kompletni po 10 dnech a vylou¢ena mnozstvi
byla vyssi ve stolici nezZ v moci.

Linearita
Déavkové-linearita byla pozorovana v rozmezi 0,625 — 5 mg (hodnoceno u fertilnich
a postmenopauzalnich Zen).

Ustaleny stav

Farmakokinetika nomegestrol-acetatu neni ovlivnéna SHBG.

Ustaleného stavu je dosazeno za 5 dni. Maximalni koncentrace nomegestrol-acetatu v plazmé asi
12 ng/ml je dosazena za 1,5 hodiny po podani davky. Primérna ustalena koncentrace v plazmé je
4 ng/ml.

Lékové interakce
Nomegestrol-acetat nevyvolava in vitro zadnou vyznamnou indukci nebo inhibici jakéhokoli
Z enzymi systému P450 a nemé zadné klinicky vyznamné interakce s P-gp pfenaSecem.

Estradiol
Absorpce
Estradiol podléha vyznamnému efektu prvniho prichodu (first pass efekt) po peroralnim podani.

Absolutni biologicka dostupnost je okolo 1 %. Nebyl pozorovan zadny vyznamny tcinek potravy na
biologickou dostupnost estradiolu.
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Distribuce

Distribuce exogenniho a endogenniho estradiolu je podobnd. Estrogeny jsou v Siroké mite
distribuovany v téle a obecné se nachazi ve vyssich koncentracich v organech, které jsou cilové pro
sexudlni hormony. Estradiol cirkuluje v krvi navazan na SHBG (37 %) a na albumin (61 %), zatimco
jenasi 1—2 % je v nevazané forme.

Biotransformace

Peroralni exogenni estradiol je rozsahle metabolizovan. Metabolismus exogenniho a endogenniho
estradiolu je podobny. Estradiol je rychle pfeménovan ve stfeve a jatrech na n¢kolik metabolitt,
hlavné na estron, které jsou nasledné konjugovany a podstupuji entero-hepatalni obéh. Mezi
estradiolem, estronem a estron-sulfatem existuje dynamicka rovnovaha v dasledku riznych
enzymatickych aktivit, véetné estradiol-dehydrogendz, sulfotransferdz a arylsulfatdz. Oxidace estronu
a estradiolu zahrnuje enzymy cytochromu P450, hlavné CYP1A2, CYP1A2 (extrahepatalni),
CYP3A4, CYP3A5a CYP1B1 a CYP2C9.

Eliminace

Estradiol je rychle eliminovan z cirkulace. V dusledku metabolismu a enterohepatalni cirkulace se
vyskytuje velké cirkulujici zasoba estrogen sulfatti a glukuronidt. To vede k vysoce variabilnimu
podle pocatku upravenému elimina¢nimu polocasu estradiolu, ktery je kalkulovany po intraven6znim
podani na 3,6 + 1,5 hodiny.

Ustaleny stav

Maximalni koncentrace estradiolu v séru jsou asi 90 pg/ml a jsou dosazeny 6 hodin po podani davky.
Pramérné koncentrace v séru jsou 50 pg/ml a tyto hladiny estradiolu odpovidaji ¢asné a pozdni fazi
menstruac¢niho cyklu.

Zv1astni skupiny pacientek

Vliv poruchy funkce ledvin
Nebyly provedeny zadné studie hodnotici vliv poruchy funkce ledvin na farmakokinetiku ptipravku
Zoely.

Vliv poruchy funkce jater

Nebyly provedeny zadné studie hodnotici vliv poruchy funkce jater na farmakokinetiku ptipravku
Zoely. Steroidni hormony vSak mohou byt nedostatecné metabolizovany u zen s poruchou funkce
jater.

Etnické skupiny
Nebyly provedeny zadné oficialni studie hodnotici farmakokinetiku u etnickych skupin.

Pediatricka populace

Farmakokinetika nomegestrol-acetatu (priméarni cil) po jednorazovém peroralnim podani pfipravku
Zoely u zdravych postmenarchalnich dospivajicich a u dospélych zen byla podobna. Nicméné

po jednordzovém perordlnim podani estradiolové komponenty (sekundarni cil), byla expozice

u dospivajicich 0 36 % nizsi ve srovnani s dospélymi Zenami. Klinicky vyznam tohoto vysledku neni
znam.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Studie toxicity opakovanych davek estradiolu, nomegestrol-acetatu nebo jejich kombinace prokéazaly
ocekavané estrogenni a gestagenni ucinky.

Studie reprodukéni toxicity provedené s kombinaci prokazaly fetotoxicitu, ktera odpovida expozici
estradiolu.

Studie genotoxicity a kancerogenity nebyly s kombinaci provedeny. Nomegestrol-acetat neni
genotoxicky.
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Nicméné¢ je nutno mit na paméti, Ze sexualni steroidy mohou podnécovat rust urcitych hormon-
dependentnich tkani a nadort.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety (bilé aktivni a Zluté potahované tablety s placebem)
Monohydrét laktozy

Mikrokrystalicka celul6za (E460)

Krospovidon (E1201)

Mastek (E553b)

Magnesium-stearat (E572)

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Potahova vrstva tablety (bilé aktivni potahované tablety)
Polyvinylalkohol (E1203)

Oxid titanicity (E171)

Makrogol 3350

Mastek (E553b)

Potahové vrstva tablety (zluté tablety s placebem)
Polyvinylalkohol (E1203)

Oxid titanic¢ity (E171)

Makrogol 3350

Mastek (E553b)

Zluty oxid zelezity (E172)

Cerny oxid zelezity (E172)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

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 velikost baleni

PVC/AI blistr obsahujici 28 potahovanych tablet (24 bilych aktivnich tablet a 4 zluté placebo tablety).
Velikost baleni: 28, 84, 168 a 364 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

COC tablety (v&etné piipravku Zoely), které jsou nepotiebné se nesmi vyhazovat do odpadnich vod
nebo obecni kanalizace. Hormonalné aktivni slou¢eniny v tabletach mohou mit $kodlivé uginky,

pokud se dostanou do vodniho prostiedi. Tablety maji byt vraceny do Iékarny nebo zlikvidovany jinou
bezpe¢nou metodou v souladu s mistnimi pozadavky. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostfedi.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Theramex Ireland Limited
3" Floor, Kilmore House,
Park Lane, Spencer Dock,
Dublin 1

D01 YE64

Irsko

8.  REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA

EU/1/11/690/001

EU/1/11/690/002

EU/1/11/690/003

EU/1/11/690/004

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 27. ¢ervence 2011

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 10 kvétna 2021

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II

A. VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI
SARZI

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

D. FjOI,DM,I'N KY NEBO OMEZENi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU

20



A. VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce/vyrobcti odpovédnych za propousténi Sarzi

Delpharm Lille S.A.S.

Parc d’ Activités Roubaix-Est
22 Rue de Toufflers

CS 50070

59452 LYS-LEZ-LANNOY
Francie

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Polsko

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Nizozemsko

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Nizozemsko

V ptibalové informaci k 1é¢ivému piipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané Sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1écivého piipravku je vazan na lékaisky predpis.

C.  DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)
Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy piipravek jsou uvedeny v seznamu referen¢nich dat

Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé piipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU

° Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskuteéni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba ptedlozit:
o na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,
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pti kazdé zméné€ systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést kK vyznamnym zménam poméru piinosu a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyznaéného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

22



PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Zoely 2,5 mg/1,5 mg potahované tablety
nomegestroli acetas/estradiolum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna bila aktivni tableta obsahuje homegestroli acetas 2,5 mg a estradiolum 1,5 mg (jako estradiolum
hemihydricum).
Zluté tableta s placebem neobsahuje aktivni latku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje monohydrét laktézy.

Dalsi informace viz piibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovana tableta

28 potahovanych tablet
84 potahovanych tablet
168 potahovanych tablet
364 potahovanych tablet

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI{

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH Pl'zI'PRAVKI,‘j
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Theramex Ireland Limited
3" Floor, Kilmore House,
Park Lane, Spencer Dock,
Dublin 1

D01 YE64

Irsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/11/690/001 28 potahovanych tablet
EU/1/11/690/002 84 potahovanych tablet
EU/1/11/690/003 168 potahovanych tablet
EU/1/11/690/004 364 potahovanych tablet

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[ 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Zoely 2,5 mg/1,5 mg tablety
nomegestroli acetas/estradiolum

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Theramex Ireland Limited

3.  POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5.  JINE

[Misto pro vlozeni denniho stitku uvadi:] Zde vlozte denni Stitek
[Cislovani dnti pro kazdou jednotlivou tabletu:] Zacatek, 2, ....28
[Sipky ukazujici pofadi tablet:] —
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ARCH S DENNiMI STITKY VCETNE NALEPEK POSKYTOVANY S PRIBALOVOU
INFORMACI

Arch s dennimi Stitky
Zvolte denni stitek, ktery zac¢ind Vasim tivodnim dnem.
Umistéte Stitek na blistr tam, kde je uvedeno ,,Zde vlozte denni Stitek™.

NE PO UT ST ¢T PA SO
PO UT ST CT PA SO NE
Ur ST T PA SO NE PO
ST ¢r PA SO NE PO UT
T PA SO NE PO UT ST
PA. SO NE PO UT ST CT
SO NE PO UT ST CT PA

[Druhy arch s dennimi stitky pro krabicku se 3 blistry uvadi, dvakrat:]

NE PO UT ST ¢T PA SO
PO UT ST T PA SO NE
UT ST C¢T PA SO NE PO
ST T PA SO NE PO UT
T PA SO NE PO UT ST
PA SO NE PO UT ST CT
SO NE PO UT ST CT PA

[Pied dennimi $titky uréenymi pro druhy blistr:] blistr 2
[Pfed dennimi $titky uréenymi pro tieti blistr:] blistr 3
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro uzivatelku

Zoely 2,5 mg/1,5 mg potahované tablety
nomegestroli acetas/estradiolum

Dilezité véci, které je ti‘eba védét o kombinované hormonalni antikoncepci (CHC).

Jedné se o jednu z nejspolehlivéjsich reverzibilnich metod antikoncepce, pokud je pouzivana
spravng.

Mirné zvysuje riziko krevni sraZeniny v zilach a tepnach, zvlasté v prvnim roce nebo pii
znovuzahajeni uzivani kombinované hormonalni antikoncepce po pauze trvajici 4 tydny nebo
déle.

Bud'te prosim opatrna a navstivte svého 1ékare, pokud si myslite, Ze mate pfiznaky krevni
srazeniny (viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*).

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité idaje.

Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dal$i osob&. Mohl by ji
ublizit.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pFibalové informaci

ISR -

Co je ptipravek Zoely a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Zoely uzivat
Jak se ptipravek Zoely uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Zoely uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je piipravek Zoely a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Zoely je antikoncep¢ni pilulka, ktera se pouziva k zabranéni otéhotnéni.

Vsechny bilé potahované tablety (24 tablet) jsou aktivni tablety, které obsahuji malé mnozstvi
dvou riznych Zenskych hormoni. Tyto hormony jsou nomegestrol-acetat (gestagen) a estradiol
(estrogen).

4 7luté potahované tablety jsou neaktivni tablety, které neobsahuji Zddné hormony a oznacuji se
jako tablety s placebem.

Antikoncepcni pilulky, jako je Zoely, které obsahuji dva rizné hormony, se oznacuji jako
,.kombinované pilulky*.

Nomegestrol-acetat (gestagen v ptipravku Zoely) a estradiol (estrogen v ptipravku Zoely)
spolecné plsobi pii zabranéni ovulace (uvolnéni vajicka z vajecnikill) a pfi snizeni
pravdépodobnosti oplodnéni uvolnéného vajicka, které by vedlo k oté¢hotnéni.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Zoely uZivat

Obecné poznamky
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Predtim, nez za¢nete uzivat ptipravek Zoely, pfeétete si informace o krevnich srazeninach (tromboza)
v bodé 2. Je zvlasté dulezité, abyste si piecetla piiznaky krevnich srazenin - viz bod 2 ,,Krevni
srazeniny*.

Nez budete moci zacit ptipravek Zoely uzivat, 1ékat se Vas zepta na Vas zdravotni stav a na
onemocnéni, ktera se mohla vyskytnout ve Vasi roding, aby Vam mohl poskytnout individualni
doporuceni k 1é¢bé. Lékar Vam také zméti krevni tlak a v zavislosti na Vasem stavu miize také provést
nektera dalsi vySetteni.

Tato piibalové informace popisuje situace, za kterych mate pierusit uzivani pilulek nebo za kterych
muze byt snizena ochrana pied ot€hotnénim pomoci pilulek. V téchto situacich neméate mit pohlavni
styk nebo mate pouzit jesté jinou nehormonalni antikoncep¢éni metodu, napt. kondom nebo jinou
bariérovou metodu. NepouZivejte metodu neplodnych dni nebo metodu méteni bazalni teploty. Tyto
metody Vas nemusi ochranit pted otéhotnénim, protoze pilulky ovliviiuji obvyklé zmény teplot a
slozeni cervikélniho hlenu dé€lozniho hrdla, které se objevuji béhem menstruac¢niho cyklu.

Pripravek Zoely, stejné jako jina hormonalni antikoncepce, nechrani pi‘ed infekci virem lidské
imunodeficience (HIV) (ktera zpisobuje syndrom ziskaného selhani imunity, AIDS) nebo pied
jinymi pohlavné prenosnymi chorobami.

Neuzivejte pripravek Zoely

Neuzivejte ptipravek Zoely, pokud mate jakykoli ze stavii uvedenych niZe. Pokud mate néktery z nize
uvedenych stavii, musite informovat svého 1ékaie. Lékat s Vami prodiskutuje, jaka jina antikoncep¢ni
metoda by pro Vas byla vhodna.

. pokud maéte (nebo jste méla) krevni srazeninu v krevni cévé v nohach (hluboka Zilni trombdza,
DVT), plicich (plicni embolie, PE) nebo v jinych organech;

. pokud mate poruchu postihujici Vasi krevni srazlivost — naptiklad deficit proteinu C, deficit
proteinu S, deficit antitrombinu 111, faktor V Leiden nebo antifosfolipidové protilatky;

o pokud potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod ,,Krevni srazeniny*);
. pokud jste nékdy méla srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu;
. pokud jste nékdy méla anginu pectoris (stav, ktery zptisobuje tézkou bolest na hrudi a maze byt

prvni zndmkou ucpanych krevnich cév zasobujicich srdce, coz se nazyva srdeéni zachvat) nebo
tranzitorni ischemickou ataku (TIA — do¢asné ptiznaky cévni mozkové piihody);
. pokud mate nektera z nasledujicich onemocnéni, ktera mohou zvysovat Vase riziko srazeniny
v tepnéach:
- tézkou cukrovku (diabetes mellitus) s poskozenim krevnich cév;
- velmi vysoky krevni tlak;
- velmi vysokou hladinu ur¢itého tuku v krvi (cholesterol nebo triacylglyceroly);
- onemocnéni ozna¢ované jako hyperhomocysteinemie;

. pokud jste nékdy méla typ migrény oznacovany jako ,,migréna s aurou®;

. pokud jste nékdy méla zanét slinivky bfisni (pankreatitidu) souvisejici s vysokymi hladinami
tuku v krvi;

. pokud jste nékdy méla zavazné onemocnéni jater a jaterni funkce se zatim nevratily k normalu;

. pokud jste nékdy méla nezhoubny nebo zhoubny nador jater;

. pokud jste nékdy méla nebo mizete mit zhoubny nador prsu nebo pohlavnich organd;

. pokud méate meningeom nebo Vam byl nékdy diagnostikovan meningeom (obvykle nezhoubny
nador vrstvy tkané mezi mozkem a lebkou);

. pokud mate jakékoli nevysvétlitelné vaginalni krvacenti;

. jestlize jste alergicka na estradiol nebo nomegestrol-acetat nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Pokud se nektery z téchto stavii objevi poprvé béhem uzivani pripravku Zoely, ukoncete ihned jeho

uzivani a informujte svého 1ékare. Pouzivejte zatim nehormonalni antikoncepéni metodu. Viz také
,,Obecné poznamky” v bodé 2 vyse.
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Upozornéni a opati‘eni
Pted pouzitim ptipravku Zoely se porad’te se svym lékaiem nebo Iékarnikem.

Kdy méte kontaktovat svého lékaie?

Vyhledejte okamzitou lékafskou pomoc, pokud:

o si v§imnete moznych znamek krevni srazeniny, které mohou znamenat, Ze mate krevni
srazeninu v noze (tj. hluboka Zilni trombdza), krevni srazeninu v plicich (tj. plicni embolie),
srdeéni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu (viz bod ,,Krevni srazeniny* nize).

Pro popis ptiznaku téchto zavaznych nezadoucich Gc¢inku si prosim piectéte ,,Jak rozpoznat krevni

srazeninu®.

. si v§imnete jakychkoli zmén Vaseho zdravotniho stavu, zvlast€ zmén, které jsou uvedeny v této
ptibalové informaci (viz také bod 2 ,,NeuZzivejte piipravek Zoely”; nezapomeiite na zmény
zdravotniho stavu Vasich blizkych ptibuznych);

. budete citit bulku v prsu;

o budete mit pfiznaky angioedému, jako je otok oblicej, jazyk a/nebo hrdlo a/nebo obtize pii
polykani nebo kopftivka spolecné s obtizemi s dychanim;

o budete chtit uzivat jiné 1éky (viz také bod 2 ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a Zoely*);

o jste nepohybliva nebo méate podstoupit chirurgicky vykon (informujte svého 1ékafe minimalné

Ctyfi tydny predem);

. maéte neobvyklé, silné vaginalni krvacent;

o zapomenete uzit jednu nebo vice tablet v prvnim tydnu uzivani blistru a méla jste nechranény
pohlavni styk v uplynulych 7 dnech (viz také bod 3 ,,Jestlize jste zapomnéla uzit piipravek
Zoely”);

o mate t€zky prijem nebo jste siln€ zvracela;

o se nedostavi menstruaéni krvaceni a mate podezieni, Ze mizete byt téhotna (nezacinejte

s uzivanim dal$iho blistru, dokud Vam to neiekne 1éka¥, viz také bod 3 ,,Jestlize dojde
k vynechani jednoho nebo vice krvaceni”).

Informujte svého 1ékai‘e, pokud se Vas tyka néktery z nasledujicich stavi.

Pokud se stav vyvine nebo se zhor$i béhem uzivani ptipravku Zoely, méate také informovat sveho

1ékaie, pokud:

o mate dédi¢ny a ziskany angioedém. Vyhledejte svého lékate okamzité, jestlize se u Vs objevi
ptiznaky angioedému, jako je otok obliceje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potize s polykanim nebo
koptivka spolu s dusnosti. Ptipravky obsahujici estrogeny mohou zpusobit nebo zhorsit
ptiznaky dédi¢ného a ziskaného angioedému;

o blizky(&) piibuzny(a) ma nebo mél(a) zhoubny néador prsu;

o méte epilepsii (viz bod 2 “Dalsi 1é¢ivé piipravky a Zoely®);

mate onemocneéni jater (naptiklad zloutenku) nebo onemocnéni zluéniku (naptiklad Zlucové

kameny);

mate cukrovku;

méte depresi;

mate Crohnovu chorobu nebo ulcerdzni kolitidu (chronické zanétlivé sttevni onemocnéni);

mate systémovy lupus erythematodes (SLE — onemocnéni, které postihuje Vas ptirozeny

obranny systém);

o mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS — porucha sraZzeni krve, ktera vede k selhani
ledvin);

o méte srpkovitou anemii (dédi¢né onemocnéni Cervenych krvinek);

o mate zvySené hladiny tuku v krvi (hypertriacylglycerolemie) nebo pozitivni rodinnou anamnézu
tohoto onemocnéni. Hypertriacylglycerolemie souvisi se zvySenym rizikem rozvoje
pankreatitidy (zanétu slinivky bfisni);

o mate zanét zil pod kuzi (povrchovou tromboflebitidu);

o mate kieCové Zily;
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o mate onemocnéni, které se objevilo poprvé nebo se zhorsilo béhem téhotenstvi nebo béhem
ptedchoziho uzivani Zenskych hormont (napt. ztratu sluchu, porfyrii [onemocnéni krve],
gestacni herpes [kozni vyrazka s puchyiky béhem téhotenstvi], Sydenhamovu choreu
[onemocnéni nervi, pii kterém se objevuji nahlé pohyby];

o mate (nebo jste méla) chloasma (zlutohnédé pigmentoveé skvrny na kuzi, ozna¢ované jako
»tehotenské skvrny”, zvlasté na obliceji). Pokud ano, vyhnéte se pfilisnému slunéni nebo
ucinkiim ultrafialového svétla.

Reknéte také 1ékaii, pokud:

. nékdo z blizky ptibuzny mé nebo mél rakovinu prsu;
. potiebujete operaci nebo jste dlouhou dobu nepohybliva (viz v bod¢ 2 ,,Krevni srazeniny®);
. jste prave porodila, mate zvysené riziko krevnich srazenin. Zeptejte se svého 1ékare, jak brzy

po porodu muzete zacit uzivat ptipravek Zoely.
KREVNI SRAZENINY

Uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je ptipravek Zoely, zvySuje Vase riziko tvorby
krevni srazeniny v porovnani s jejim neuzivanim. Ve vzacnych piipadech mize krevni srazenina
zablokovat cévy a zplsobit vazné problémy.

Krevni srazeniny se mohou vytvorit

. v zilach (oznacuje se jako ,,zilni tromboza®, ,,zilni tromboembolie* nebo VTE);

. v tepnach (oznacuje se jako ,,arterialni tromboza®, ,.arteridlni tromboembolie” nebo ATE).
Zotaveni se z krevnich srazenin neni vzdy uplné. Vzacné se mohou vyskytnout zavazné, trvalé ucinky
nebo velmi vzacné mohou byt ndsledky smrtelné.

Je diilezité si pamatovat, Ze celkové riziko $kodlivé krevni sraZeniny v diisledku uZivani
piipravku Zoely je malé.

JAK ROZPOZNAT KREVNI SRAZENINU

Vyhledejte okamzZitou 1ékaiskou pomoc, pokud si v§imnete nékteré/ho z nasledujicich znamek nebo
ptiznakd.

Mate nékteré z téchto znamek? Cim pravdépodobn trpite?

. otok jedné nohy nebo podél Zily na noze nebo chodidle, Hluboka Zilni tromboéza
zvlasté doprovazeny:
o bolesti nebo citlivosti v noze, kterd mize byt
pocitovana pouze vstoje nebo pii chlizi
. zvysenou teplotou postizené nohy
o zménou barvy kuize na noze, napt. zblednutim,
z&ervenanim nebo zmodranim
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Mate nékteré z téchto znamek?

Cim pravdépodobng trpite?

nahla nevysvétlitelnd dusnost nebo rychlé dychani

nahly kasSel bez ziejmé pficiny, ktery mize zpisobit
vykaslavani krve

ostra bolest na hrudi, ktera se mize zvySovat pii hlubokém
dychani

z&vazné toceni hlavy nebo zévrat’

rychly nebo nepravidelny srdecni tep

silna bolest zaludku

Pokud si nejste jista, informujte svého l1ékaie, protoZze nékteré
z téchto ptiznak, jako je kaSel nebo dusnost, mohou byt
zaméneény za mirngjs$i onemocnéni, jako je infekce dychaciho
traktu (napf. ,,nachlazeni®).

Plicni embolie

Ptiznaky se nejcastéji objevuji na jednom oku:

okamzita ztrata zraku nebo
bezbolestné rozmazané vidéni, které muze piejit do ztraty
zraku

Tromboza retindlni zily
(krevni srazenina v oku)

bolest na hrudi, nepohodli, tlak, tize

pocit stlaceni nebo plnosti na hrudi, v pazi nebo pod hrudni
kosti

plnost, porucha traveni nebo pocit daveni

nepohodli v horni ¢asti téla vyzatujici do zad, Celisti, hrdla,
paze a zaludku

poceni, pocit na zvraceni, zvraceni nebo zavrat’

extrémni slabost, izkost nebo duSnost

rychly nebo nepravidelny srdecni tep

Srde¢ni zachvat

Nékdy mohou byt ptiznaky cévni mozkové piihody kratké s témet

nahla slabost nebo necitlivost obli¢eje, paze nebo nohy,
zv1aste na jedné strané téla

nahla zmatenost, problémy s fe¢i nebo porozuménim
nahlé potize se zrakem na jednom nebo obou ocich
nahlé potize s chizi, zavrat, ztrata rovnovahy nebo
koordinace

nahla, zavazna nebo prodlouzena bolest hlavy nezndmé
priciny

ztrata védomi nebo mdloby se zachvatem nebo bez n¢;j

okamzitym a plnym zotavenim, ale mate vyhledat okamzitou
1ékafskou pomoc, protoze miizete mit riziko dalsi cévni mozkové
ptihody.

Cévni mozkova ptihoda

otok a lehké zmodrani koncetiny
silnd bolest zaludku (akutni bficho)

Krevni srazeniny blokujici
jiné cévy
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KREVNI SRAZENINY V ZILE

Co se miZe stat, pokud se v Zile vytvori krevni sraZenina?

o Pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce je Spojovano se zvysenym rizikem krevnich
srazenin v zile (zZilni tromboembolie). Tyto nezadouci ucinky jsou vSak vzacné. Nejcastéji se
objevuji v prvnim roce uzivani kombinované hormonalni antikoncepce.

o Pokud se vytvofi krevni sraZenina v Zile v noze nebo chodidle, mtize zptsobit hlubokou Zilni
trombo6zu (DVT).
o Pokud krevni sraZenina vycestuje z nohy a usadi se v plicich, mtize zpusobit plicni embolii.

o Velmi vzacné se miize krevni srazenina vytvofit v Zile jiného organu, jako je oko (trombdza
retinalni zily).

Kdy je riziko tvorby krevni sraZeniny v Zile nejvyssi?

Riziko tvorby krevni sraZeniny v Zile je nejvyssi v prvnim roce prvniho uzivani kombinované
hormonalni antikoncepce. Riziko mize byt také vyssi, pokud znovu zahdjite uzivani kombinované
hormonalni antikoncepce (stejny nebo odlisny ptipravek) po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

Po prvnim roce se riziko zmensuje, ale je vZdy mirné vyssi, nez kdybyste neuzivala kombinovanou
hormonalni antikoncepci.

Kdyz ukoncite uzivani pripravku Zoely, vrati se Vase riziko krevni sraZzeniny k normalni Grovni
bé&hem nekolika tydnd.

Jaké je riziko tvorby krevni sraZeniny?
Riziko zavisi na Vasem ptirozeném riziku VTE a na typu kombinované hormonalni antikoncepce,
jakou pouzivate.

Celkové riziko krevni srazeniny v noze nebo plicich (DVT nebo PE) u piipravku Zoely je malé.

o Z 10 000 Zen, které nepouzivaji zadnou kombinovanou hormonalni antikoncepci a nejsou
téhotné, se asi u 2 vyvine krevni srazenina béhem jednoho roku.

. Z 10 000 Zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici
levonorgestrel, norethisteron nebo norgestimat, se asi u 5-7 vyvine krevni srazenina béhem
jednoho roku.

o Riziko krevni srazeniny u pfipravku Zoely je srovnatelné s rizikem u kombinované hormonalni
antikoncepce obsahujici levonorgestrel.

o Riziko krevni srazeniny se muze liit podle Vasi osobni zdravotni anamnézy (viz bod ,,Faktory,
které zvysuji Vase riziko krevni srazeniny v zile* nize).

Riziko tvorby krevni sraZeniny
za rok

Zeny, které neuZivaji kombinovanou hormonalni pilulku | Asi 2 z 10 000 Zen

a nejsou téhotné
Zeny, které uzivaji kombinovanou antikoncepéni pilulku | Asi 5 -7 z 10 000 zen
obsahujici levonorgestrel, norethisteron nebo
norgestimét

Zeny, které uzivaji ptipravek Zoely Pfiblizné stejné jako u jiné
kombinované hormonalni
antikoncepce vcetné
antikoncepce obsahujici
levonorgestrel

Faktory, které zvySuji VaSe riziko krevni sraZeniny v Zile

Riziko krevni sraZeniny u pfipravku Zoely je malé, ale nékteré stavy riziko zvySuji. Vase riziko je
vy$si, pokud:

o mate velkou nadvéahu (index t&lesné hmotnosti neboli BMI nad 30 kg/m?);
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o nékdo z Vasich piimych piibuznych mél krevni srazeninu v noze, plicich nebo jiném organu
v mladém véku (napt. do 50 let véku). V tomto piipadé byste mohla mit dédi¢nou poruchu
srazeni krve;

o potiebujete operaci nebo jste dlouhou dobu nepohybliva z divodu tirazu nebo onemocnéni,
nebo pokud mate nohu v sadie. Mize byt nutné uzivani ptipravku Zoely prerusit né€kolik tydnt
pred operaci, nebo kdyz mate omezenou pohyblivost. Pokud musite prerusit uzivani ptipravku
Zoely, zeptejte se svého Iékate, kdy jej muzete zadit znovu uZzivat;

o jste ve vys$§im véku (zv1asté ve veéku nad 35 let);

o jste porodila pfed méné nez nékolika tydny.

Riziko tvorby krevni sraZeniny se zvySuje s vice stavy, které mate.

Cestovani letadlem (déle nez 4 hodiny) mize docasné zvysit Vase riziko krevni sraZeniny, zvlasté
pokud maéte nékteré z dalsich uvedenych faktort.

Je dulezité, abyste informovala svého lékare, pokud se Vas nekteré z téchto stavi tykaji, 1 kdyz si
nejste jista. Lékar se miize rozhodnout, Ze je tieba uzivani piipravku Zoely prerusit.

Informujte svého 1ékate, pokud se nektery z vyse uvedenych stavli zméni v priabéhu uzivani ptipravku
Zoely, naptiklad p¥imy piibuzny mé trombo6zu z neznamého diivodu nebo pokud se zvysi Vase télesna
hmotnost.

KREVNI SRAZENINY V TEPNE

Co se miuZe stat, pokud se v tepné vytvori krevni sraZenina?
Podobné jako krevni srazenina v Zile mtze srazenina v tepné zpiisobit zavazné problémy. Miize
napiiklad zptsobit srdecni zachvat nebo cévni mozkovou ptihodu.

Faktory, které zvySuji VasSe riziko krevni sraZeniny v tepné

Je dulezité si pamatovat, Ze riziko srdecniho zachvatu nebo cévni mozkové piihody pii uzivani
ptipravku Zoely je velmi malé, ale miZze se zvySovat:

o se zvySujicim se vékem (nad 35 let veku);

o pokud koufite. Pfi uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je ptipravek Zoely, je
doporuceno, abyste prestala koufit. Pokud nejste schopna pfestat koufit a je Vam vice nez 35 let,
muze Vam lékat poradit, abyste pouzivala jiny typ antikoncepce;

o pokud mate nadvahu;

. pokud mate vysoky krevni tlak;

o pokud mé&l Vas piimy piibuzny srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu v mladém véku
(do 50 let v&ku). V tomto piipadé byste mohla mit také vyssi riziko srde¢niho zachvatu nebo
cévni mozkové piihody;

o pokud Vy nebo nékdo z Vasich ptimych piibuznych ma vysokou hladinu tuku v krvi
(cholesterol nebo triacylglyceroly);

o pokud mate migrény, zvlasté migrény s aurou;

o pokud mate problém se srdcem (chlopenni vadu, poruchu rytmu oznacenou jako fibrilace sini);

o pokud mate cukrovku.

Pokud mate vice neZ jeden z téchto stavli nebo pokud je néktery z nich zvlasté zavazny, mize byt
riziko tvorby krevni srazeniny jesté zvySeno.

Informujte svého lékare, pokud se néktery z vyse uvedenych stavii zméni v prubéhu uzivani pripravku
Zoely, naptiklad zacnete koutit, u pfimého ptibuzného se vyskytne tromboza z neznamého diivodu
nebo pokud se zvysi Vase télesna hmotnost.

Rakovina

Rakovina prsu byla zji$téna o néco Castéji u Zen uzivajicich kombinovanou antikoncepci, ale neni
znamo, jestli je to zptisobeno kombinovanymi pilulkami. Nadory mohou byt napiiklad zjistény Castéji
U zen uzivajicich kombinované pilulky, protoze Castéji podstupuji vySetieni prsu u svého lékare.

Po ukonceni uzivani kombinované pilulky se zvysSené riziko postupné snizuje.
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Je dulezité, abyste si pravidelné kontrolovala prsa a v ptipadé€, Ze nahmatate néjakou bulku,
kontaktovala 1ékafe. Méte také informovat svého lékaie, pokud blizky(d) piibuzny(a) ma nebo mél(a)
rakovinu prsu (viz bod 2 ,,Upozornéni a opatieni”).

Ve vzacnych piipadech se u uzivatelek antikoncep¢nich pilulek vyskytly benigni (nezhoubné) nadory
jater, a jest¢é vzacnéji maligni (zhoubné) nadory jater. Kontaktujte svého 1ékate, pokud budete mit
neobvyklou prudkou bolest bricha.

Rakovina délozniho ¢ipku je zpisobena infekci lidskym papilomavirem (HPV). Bylo hlaseno, Ze se
vyskytuje Castéji u Zen, které uZivaji antikoncepéni pilulky déle nez 5 let. Neni zndmo, zda je to
dusledkem uZzivani hormonalni antikoncepce nebo jinych faktori, jako jsou rozdily v sexudlnim
chovani.

Meningeomy
Uzivani nomegestrol-acetatu bylo spojeno se vznikem obvykle nezhoubnych nadort vrstvy tkané mezi

mozkem a lebkou (meningeomu). Riziko se zvySuje zejména pii uzivani vysokych davek po delsi
dobu (nékolik let). Pokud u Vas bude diagnostikovan meningeom, Iékai 1é¢bu piipravkem Zoely
ukonéi (viz bod ,,Neuzivejte ptipravek Zoely*). Pokud zaznamenate jakékoli piiznaky, jako jsou
zmeény vidéni (napf. dvojité vidéni nebo rozmazané vidéni), ztrata sluchu nebo usni Selest, ztrata Cichu,
bolest hlavy, ktera se Casem zhorSuje, ztrata paméti, zachvaty kie¢i, slabost pazi nebo nohou, musite to
ihned sdélit svému 1ékafi.

Psychické poruchy

Nekteré zeny, které uzivaly hormonalni antikoncepci véetné piipravku Zoely, uvadély depresi

a depresivni naladu. Deprese muize byt tézka a mize nékdy vést k mySlenkam na sebevrazdu. Pokud
u Vas dojde ke zméné nalady a objevi se priznaky deprese, obrat'te se pro odbornou radu co nejdiive
na svého lékare.

Laboratorni vySetieni
Pii provadéni vysetfeni krve nebo moci informujte svého 1ékare, Ze uzivate piipravek Zoely, jelikoz
muze ovlivnit vysledky ne€kterych vysetfeni.

Déti a dospivajici
Nejsou k dispozici Zadné udaje o G¢innosti a bezpeénosti u dospivajicich mladsich 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Zoely

Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzivala

nebo které mozna budete uzivat.

Informujte také kazdého zdravotnického pracovnika, ktery predepisuje nebo vydava jiny 1€k, ze

uzivate ptipravek Zoely.

o Jsou to léky, které mohou snizit i€innost ptipravku Zoely v prevenci ot¢hotnéni nebo mohou
zpusobit neo¢ekavané krvaceni. Patii sem 1éky k 1é¢bé:

— epilepsie (napf. primidon, fenytoin, fenobarbital, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat,
felbamat);

- tuberkulozy (napf. rifampicin);

- infekce virem HIV (napf. rifabutin, ritonavir, efavirenz);

- infekce virem hepatitidy C (HCV) (napf. inhibitory proteazy);

- dalsich infekei (napft. griseofulvin);

- vysokého krevniho tlaku v plicnich cévach, nazyvaného také plicni arteridlni hypertenze
(bosentan).

o Rostlinny piipravek tiezalka teckovana (Hypericum perforatum) mutze také zabranit spravnému
ucinku ptipravku Zoely. Pokud chcete uzivat rostlinné ptipravky obsahujici tfezalku teckovanou
béhem uZzivani pripravku Zoely, méte to nejprve konzultovat se svym Iékatem.

o Pokud uzivate 1éCivé nebo rostlinné piipravky, které mohou snizovat G¢innost piipravku Zoely,
mate také pouzivat bariérovou antikoncepéni metodu. Uginek jiného 1é¢ivého piipravku na
ptipravek Zoely mize pietrvavat az po dobu 28 dni po tom, co ukon¢ite uzivani ptipravku, po
tuto dobu je nutné pouzivat dodate¢nou antikoncepéni metodu.
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o N&které 1éky mohou zvysovat hladiny 1é¢ivych latek piipravku Zoely v krvi. Uginnost pilulky je
zachovana, ale informujte svého 1ékate, Ze uzivate 1éky k 1é¢bé plisfiovych infekei s obsahem
ketokonazolu.

o Pipravek Zoely mize také ovliviiovat Géinky jinych 1éku, jako je Ik k 1¢¢bé epilepsie
lamotrigin.

o Ptipravky pro kombinovanou 1é¢bu virové hepatitidy C (HCV) ombitasvir/paritaprevir/ritonavir
s nebo bez dasabuviru a také 1é€ba glekaprevirem/pibrentasvirem, mohou zptsobit zvySeni
hodnot jaternich krevnich testi (zvyseni hladin jaterniho enzymu ALT) u zen, které uzivaji
kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici ethinylestradiol. Piipravek Zoely obsahuje
estradiol misto ethinylestradiolu. Neni znamo, zda se mtize vyskytnout zvySeni hladin jaterniho
enzymu ALT u zen, které uzivaji ptipravek Zoely soucasné s ptipravky pro kombinovanou
1é¢bu virové hepatitidy C (HCV). Porad’te se se svym lékafem.

Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek Zoely nesmi byt uzivan zenami, které jsou t€hotné, nebo které mohou byt t€hotné. Pokud
otéhotnite béhem uzivani ptipravku Zoely, mate okamzité ukoncit uzivani ptipravku Zoely

a kontaktovat svého 1ékare.

Pokud chcete ukon¢it uzivani piipravku Zoely, protoZze chcete otéhotnét, viz bod 3 , Jestlize jste
ptestala ptipravek Zoely uzivat”.

Ptipravek Zoely neni obvykle doporucen k uzivani v obdobi kojeni. Pokud si piejete uzivat pilulku v
obdobi kojeni, porad’te se, prosim, se svym lékaiem.

Pied uzitim jakéhokoli 1éku se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Ptipravek Zoely nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Zoely obsahuje lakt6zu
Pokud Vam 1ékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1écivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Zoely uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokyni svého lékate nebo l1ékarnika. Pokud si nejste jista,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Kdy a jak se tablety uZivaji
Blistr pripravku Zoely obsahuje 28 potahovanych tablet: 24 bilych tablet s aktivnimi latkami (&islo
1 - 24) a 4 Zluté tablety bez aktivnich latek (¢islo 25 - 28).

Pokazdé, kdyZ za¢nete uzivat tablety z nového blistru pfipravku Zoely, uzijte bilou aktivni tabletu
¢islo 1 v levém hornim rohu (viz ,,Zaéatek™). Zvolte ze 7 §titka s ukazateli dnti ten v §edém sloupci,
ktery zacina Vasim tivodnim dnem. Pokud napiiklad zaénete ve stiedu, pouzijte denni Stitek, ktery
zacina ‘ST’. Umistéte jej na blistr, tésn€ nad fadu bilych aktivnich tablet, kde je uvedeno ,,Zde vlozte
denni $titek”. To Vam umozni zkontrolovat, zda jste uZila svou denni tabletu.

Uzivejte kazdy den jednu tabletu pfiblizné ve stejnou dobu a zapijte ji podle potieby tekutinou.
Dodrzujte smér Sipek na blistru a uzivejte nejprve bilé aktivni tablety a pak zluté tablety s placebem.
Vase menstruaéni krvaceni za¢ne béhem 4 dnu, kdy uzivate Zluté tablety s placebem (tzv. krvaceni

z vysazeni). Obvykle za¢ne za 2-3 dny po tom, co uZijete posledni bilou aktivni tabletu a nemusi
skoncit pied tim, nez zacnete uzivat tablety z dalsiho blistru.

Zacnéte uZivat tablety z dalSiho blistru ihned po uziti posledni zluté placebo tablety, i kdyz jesté Vase
menstruace neskoncila. To znamena, ze vzdy za¢nete uzivat novy blistr ve stejny den v tydnu a také ze
budete mit menstruacni krvaceni pfiblizn€ ve stejné dny v kazdém mésici.
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Nékteré Zeny nemusi mit menstrua¢ni krvaceni kazdy mésic, kdyz uZivaji zluté placebo tablety. Pokud
jste uzivala ptipravek Zoely kazdy den podle téchto doporucent, neni pravdépodobné, Ze budete
téhotna (viz také bod 3 ,,Jestlize dojde k vynechani jednoho nebo vice krvaceni”).

Zahajeni uzivani prvniho baleni pripravku Zoely

Pokud jste v minulém mésici neuzivala hormonalni antikoncepci

Zacnéte uzivat pripravek Zoely prvni den cyklu (to znamena prvni den menstruaéniho krvaceni).
Jestlize zacnete pfipravek Zoely uzivat od prvniho dne menstruace, jste okamzité chranéna pied
otéhotnénim. Nemusite pouzivat zadnou dalsi antikoncepcni metodu.

Ptechod z jiné kombinované hormondlni antikoncepce (kombinované pilulky, vaginalniho krouzku
nebo transdermalni naplasti)

S ptipravkem Zoely muzZete zacit nejlépe den poté, kdy jste uzila posledni aktivni tabletu (posledni
tabletu obsahujici aktivni latku) ze souc¢asného blistru (to znamena, Zze nebude Zadny interval bez
uzivani tablet). Pokud Vas soucasny blistr s pilulkami také obsahoval neaktivni tablety (s placebem),
miZete zalit uzivat pripravek Zoely v den po uziti posledni aktivni tablety (nejste-li si jista, které
tablety jsou aktivni, zeptejte se svého 1ékate nebo Iékarnika). S uzivanim piipravku Zoely mizete zacit
1 pozdéji, ale nejpozdéji nasledujici den po intervalu bez uzivani Vasi soucasné pilulky (nebo po
vyuZzivani posledni neaktivni tablety Vasi soucasné pilulky). Pokud ptechazite z vaginalniho krouzku
nebo antikoncep¢ni naplasti, je nejlepsi zacit s piipravkem Zoely v den, kdy krouzek nebo naplast
odstranite. Muzete také zacit uzivat ptipravek Zoely nejpozdéji v den, kdy by mélo dojit k jejich dalsi
aplikaci.

Pokud budete dodrZovat tyto pokyny, neni nutné pouzivat dodate¢nou antikoncepéni metodu. Pokud
mate jakékoli obavy ohledné toho, zda jste chrdnéna, porad’te se prosim se svym Iékafem.

Ptechod z pilulky obsahujici pouze gestagen (minipilulka)

Z pilulky obsahujici pouze gestagen muzete piejit kdykoli a s piipravkem Zoely mizete zadit
nésledujici den, ale musite pouzit bariérovou metodu antikoncepce (napiiklad kondom) béhem prvnich
7 dnti uzivani pripravku Zoely.

Pokud piechizite z Cisté gestagennich injekei, implantitu nebo nitrodéloZzniho téliska (IUD)
Ptipravek Zoely za¢néte uzivat v dobé, kdy byste méla dostat dalsi injekci nebo v den, kdy je vyjmut
implantat nebo télisko. Pokud vSak mate pohlavni styk, pouZzijte béhem prvnich 7 dnti uzivani
ptipravku Zoely také bariérovou metodu antikoncepce.

Po porodu
Ptipravek Zoely mizete zacit uzivat mezi 21. a 28. dnem po porodu. Pokud jej za¢nete uzivat pozdéji

nez 28. den, musite pouZit také bariérovou metodu antikoncepce (napiiklad kondom) béhem prvnich
7 dni, kdy uZivate pripravek Zoely. Pokud jste méla po porodu pohlavni styk pied zahajenim uZivani
ptipravku Zoely, musite se ujistit, Ze nejste t€hotna nebo pockat do dalsiho menstrua¢niho krvaceni.
Pokud kojite a cheete zacit s ptipravkem Zoely po porodu, prectéte si bod 2 ,, T¢hotenstvi a Kojeni”.
Zeptejte se svého lékaie nebo lékarnika, co mate délat, pokud si nebudete jista, kdy S uzivanim zacit.

Po spontannim nebo umeéle vyvolaném potratu
Postupujte podle rad svého I¢kare.

Jestlize jste uZila vice pFipravku Zoely, nez jste méla

Neexistuji zadné zpravy o vazném poskozeni zdravi, je-li uzito vice tablet piipravku Zoely. Uzijete-li
vice tablet najednou, mtizete mit pocit na zvraceni (nauzeu), miZete zvracet nebo se miize objevit
krvaceni z pochvy. Jestlize jste uzila piili§ mnoho tablet ptipravku Zoely nebo zjistite, ze néjaké
tablety pozilo dité, porad’te se s 1ékafem nebo Iékarnikem.
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JestliZe jste zapomnéla uzit pripravek Zoely

Nasledujici doporuceni se tyka pouze vynechanych bilych aktivnich tablet.

o pokud uplynulo méné nez 24 hodin od doby, kdy jste méla tabletu uzit, ochrana pilulkou pied
otéhotnénim je zachovana. Uzijte tabletu, jakmile si chybu uvédomite, a nasledujici tabletu
uzijte v obvyklou dobu.

o pokud uplynulo 24 hodin a vice od doby, kdy méla byt tableta uzita, ochrana pilulkou pted
otéhotnénim miize byt snizena. Cim vice tablet jste zapomnéla, tim vétii je riziko otéhotnéni.
Zvlast vysoké riziko ot€hotnéni je tehdy, pokud jste vynechala bilou aktivni tabletu na zacatku
nebo na konci blistru. Rid'te se pravidly uvedenymi nize.

1. — 7. den uzivani bilych aktivnich tablet (viz obrazek a harmonogram)

UZzijte zapomenutou bilou aktivni tabletu, jakmile je to mozné i kdyby to znamenalo uzit dvé tablety
souc¢asné, a pokracujte v uzivani nasledujicich tablet v obvyklou dobu. PouZivejte vSak bariérovou
metodu antikoncepce (naptiklad kondom), jako dodate¢né opatieni, dokud si nevezmete spravné
tablety po 7 dni v fadé.

Pokud jste méla pohlavni styk béhem tydne pted vynechanim tablety, existuje moznost, Ze otéhotnite
nebo jste t¢hotna. V takovém piipadé neprodlené kontaktujte svého lékare.

8. —17. den uzivani bilych aktivnich tablet (viz obrazek a harmonogram)

Uzijte posledni vynechanou tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite (i kdyby to znamenalo uzit dvé
tablety soucasné), a nsledujici tabletu pak uZzijte v obvyklou dobu. Pokud jste uzivala tablety spravné
7 dni pfed vynechdnim tablety, ochrana proti ot€hotnéni neni snizena a neni tfeba pouzivat dalsi
opatieni. Nicméné pokud jste vynechala vice nez 1 tabletu, pouzivejte bariérovou metodu, jako je
kondom, jako dodate¢né opatieni, dokud si nevezmete spravné tablety po 7 dni v fadé.

18. — 24. den uzivani bilych aktivnich tablet (viz obrazek a harmonogram)

Existuje zvlasté vysoké riziko, Ze otéhotnite, pokud vynechéte bilé aktivni tablety v ¢asové blizkosti
intervalu uZivani Zlutych tablet s placebem. Upravou Vaseho davkovaciho harmonogramu mize byt
zabranéno tomuto vys$$imu riziku.

MiiZete postupovat podle nésledujicich dvou moznosti: Pokud jste uZivala tablety spravné 7 dni pied
vynechanim tablety, neni tfeba pouzivat dal$i opatieni. Nicméné pokud to neni tento ptipad,
postupujte podle prvni z téchto dvou moznosti a pouZivejte bariérovou metodu antikoncepce
(naptiklad kondom), jako dodate¢né opatieni, dokud si nevezmete spravné tablety po 7 dni v fadé.
Moznost 1: Uzijte posledni vynechanou bilou aktivni tabletu, jakmile je to mozné, i kdyby to
znamenalo, ze musite uzit dvé tablety soucasné, a pokracujte v uzivani nasledujicich tablet v obvyklou
dobu. Z dalsiho blistru za¢néte uzivat hned po uziti posledni bilé aktivni tablety z blistru stavajiciho,
takZe vynechate Zluté tablety s placebem. Nemusi se dostavit krvaceni az do uziti zlutych tablet

s placebem na konci uzivani druhého blistru, ale muze se objevit lehké krvaceni podobné menstruaci
v dob¢ uzivani bilych aktivnich tablet.

Moznost 2: Prestarite uzivat bilé aktivni tablety a zanéte uzivat Zluté tablety s placebem po
maximalné 3 dny tak, aby celkovy pocet placeba a vynechanych bilych tablet nebyl vétsi nez 4.

Na konci uzivani zlutych tablet s placebem za¢néte s dal§im blistrem.

Pokud si nepamatujete, kolik bilych aktivnich tablet jste vynechala, postupujte podle prvni moznosti,
pouzivejte bariérovou metodu, jako je kondom, jako dodateéné opatfeni, dokud si nevezmete spravné
tablety po 7 dni v fadé, a kontaktujte 1ékafe (nemusite byt chranéna pied otéhotnénim).

Pokud jste zapomnéla uzit bilé aktivni tablety v blistru a nemate ocekdvané menstruacni krvaceni
béhem uzivani zlutych tablet s placebem ze stejného baleni, mizete byt t¢hotna. Pied zahajenim
uzivani tablet z dal$iho blistru se musite poradit se svym lékafem.

Nasledujici doporuceni se tyka pouze zapomenutych zlutych tablet s placebem

Posledni 4 Zluté tablety ¢tvrté fady jsou tablety s placebem, které neobsahuji zadné aktivni latky.
Pokud zapomenete uZit tyto tablety, ochrana pted otéhotnénim piipravkem Zoely je zachovana.
Vyhod'te Zlutou tabletu/zIuté tablety s placebem, které jste vynechala, a zacnéte uzivat tablety

z dalsiho blistru v obvyklou dobu.
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Obrazek
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Harmonogram: pokud uplynulo 24 hodin a vice od vynechani bilych aktivnich tablet

Vynechand
vice neZ jedna 1.-24. den I Porad'te se se svym lékafem
bila tableta
An
Méla jste pohlavni styk v

tydnu pied vynechanim
tablety?

+ UZijte vynechanou tabletu

» Béhem nésledujicich 7 dnf pouZivejte
bari¢rovou metodu (kondom)

+ DouZivejte blistr

Vynechand
pouze jedna
bilé tableta .
g + UZijte vynechanou tabletu
(ot o vice §-17. den - Doutfvete blstr
pozdgji)
» Utijte vynechanou tabletu
+ DouZivejte bilé tablety
» Vyhod'te 4 Zluté tablety

Zatnéte uZivat dalsiblistr

18.-24. den

+ Pfestatite uZivat bilé tablety
*» Nasledujici 3 dny uZivejte Zluté tablety
» Poté zacnéte uzivat dalsi blistr

JestliZe zvracite nebo mate tézky prijem

Pokud zvracite 3 az 4 hodiny po uziti bil¢ aktivni tablety, nebo mate tézky prijjem, existuje riziko, Ze
se aktivni latka v tabletdch Zoely nemusi kompletné vstiebat do Vaseho téla. Tato situace je podobna
té, kdy zapomenete uzit bilou aktivni tabletu. Po zvraceni nebo priijmu musite co nejdiive uzit dalsi
bilou aktivni tabletu z rezervniho blistru. Pokud mozno, vezméte si ji béhem 24 hodin od doby, kdy
pilulku uzivate normalné. Dalsi tabletu uzijte v obvyklou dobu. Pokud to neni mozné nebo 24 hodin a
vice jiz uplynulo, mate se Fidit doporué¢enim vyse ,,Jestlize jste zapomnéla uzit piipravek Zoely”.
Pokud mate tézky prijem, informujte, prosim, svého 1ékate.

Zluté tablety jsou tablety s placebem, které neobsahuji aktivni latku. Pokud zvracite nebo mate tézky
priujem 3 az 4 hodiny po uziti zIuté tablety s placebem, je ochrana pted ot¢hotnénim ptipravkem Zoely
zachovana.
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Jestlize chcete oddalit krvaceni

Ackoliv se to nedoporucuje, mizete oddalit krvaceni, pokud vynechéte Zluté tablety s placebem ze
ctvrté fady a zaCnete okamzité uzivat novy blistr ptipravku Zoely. Béhem uZzivani tohoto nového
blistru mizete zaznamenat lehké krvaceni podobné menstruaci. Piejete-li si, aby krvaceni zacalo

Vv prubéhu uzivani druhého blistru, pferuste uzivani bilych aktivnich tablet a zacnéte uzivat zluté
tablety s placebem. Dokoncete druhy blistr tim, Ze douzivate 4 zluté tablety s placebem, a potom
zacnéte s dalsim (tfetim) blistrem. JestliZe si nejste jista tim, jak postupovat, pozadejte o radu
svého lékaie nebo lékarnika.

Jestlize chcete zménit den, ve kterém zacina krvaceni

Uzivate-li tablety pfesn¢ podle uvedenych pokynt, krvaceni zacne v prub¢hu uzivani placeba. Pokud
chcete tyto dny zménit, zkrat'te pocet dnil uzivani placeba — to je, kdyz uzivate zluté tablety

s placebem - (ale nikdy pocet dni neprodluzujte — maximalné 4). Naptiklad, pokud zaéinate uzivat
zluté tablety s placebem v patek a chcete to zménit na atery (o 3 dny dfive), musite zaéit uzivat novy
blistr 0 3 dny diive nez obvykle. V prib&hu zkraceného intervalu uzivani tablet s placebem nemusite
mit menstruacni krvaceni. V pribéhu uzivani dalsiho blistru aktivnich bilych tablet se vSak miize
objevit lehké krvaceni podobné menstrua¢nimu.

JestliZe si nejste jista, jak postupovat, pozadejte o radu svého lékare nebo lekarnika.

JestliZe se objevi neocekavané krvaceni

Jako u v8ech kombinovanych pilulek mizete mit béhem prvnich mésict nepravidelné krvaceni

z pochvy (8pinéni nebo prinikové krvaceni) mezi menstrua¢nimi krvacenimi. Je mozné, Ze budete
potfebovat menstruacni vlozky, ale pokracujte v uzivani jako obvykle. Tyto nepravidelnosti obvykle
vymizi, jakmile si Vase télo na pilulku zvykne (obvykle po 3 cyklech uzivani). Pokud tyto obtize
pretrvavaji, krvaceni je siln€jsi, nebo se znovu objevi po obdobi pravidelného krvaceni, porad’te se

s lékatem.

JestliZze dojde k vynechani jednoho nebo vice krvaceni

Klinické studie s pfipravkem Zoely ukazaly, Ze piilezitostné mtize dojit k vynechani pravidelného

menstrua¢niho krvéaceni po 24. dnu.

o Pokud jste uzivala vSechny tablety spravné a nezvracela jste nebo jste neméla tézky prijem
nebo jste neuzivala jiné 1éky, pak je velmi nepravdépodobné, ze jste t€¢hotna. Pokracujte
Vv uzivani pfipravku Zoely jako obvykle. Viz také bod 3 ,,Jestlize zvracite nebo mate t€zky
prujem” nebo bod 2 ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a Zoely”.

o Pokud jste neuZivala vSechny tablety spravné nebo pokud Vase oekavané menstruacni
krvaceni neptijde dvakrat za sebou, miiZete byt t€hotna. Kontaktujte ihned svého 1ékare.
Nezacinejte uzivat dalsi blistr ptipravku Zoely dokud lékat nezkontroluje, zda nejste t€hotna.

JestliZe jste pirestala pripravek Zoely uzivat

Uzivani ptipravku Zoely muzete ukoncit kdykoli. Pokud nechcete oté¢hotnét, zeptejte se nejprve svého
lékate na jiné antikoncepéni metody.

Pokud ukon¢ite uzivani piipravku Zoely, protoZe chcete otéhotnét, bude nejvhodnéjsi, kdyz pockate,
az budete mit pravidelné menstrua¢ni krvaceni pied pokusem o ot€hotnéni. To Vam pomuze stanovit
datum porodu Vaseho ditéte.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pokud se u Vas vyskytne jakykoli nezadouci G¢inek, zvlasté pokud je zavazny
nebo trvaly, nebo pokud dojde k jakékoli zméné Vaseho zdravotniho stavu, o které si myslite, ze k ni
doslo v dasledku uzivani ptipravku Zoely, informujte prosim svého Iékare.

Zvysené riziko krevnich sraZenin v Zilach (Zilni tromboembolie (VTE) nebo krevni srazeniny

Vv tepnach (arterialni tromboembolie, ATE) je ptitomné u vSech Zen, které uzivaji kombinovanou
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hormonalni antikoncepci. Pro podrobnéjsi tidaje o riznych rizicich v disledku uzivani kombinované
hormonalni antikoncepce si prectéte bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek
Zoely uzivat®.

Nasledujici nezadouci t€inky mély souvislost s pouzivanim ptipravku Zoely:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10):
J akné
o zmény v menstruac¢nim cyklu (napf. nepfitomnost nebo nepravidelnost)

asté (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10):
snizeny zdjem o sex; deprese/depresivni ndlada; zmény nalady
bolest hlavy nebo migréna
pocit na zvraceni (nauzea)
silné menstruaéni krvaceni, bolest prsu, bolest v panvi
ptirtstek télesné hmotnosti

e o 0 o o N

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100):

zvySena chut k jidlu, zadrzovani tekutin (otok)

navaly horka

otok bficha

zvy$ené poceni, vypadavani vlast, svédéni, sucha kiize, mastna ktize

pocit tézkych nohou

pravidelné, ale nepatrné menstruaéni krvaceni, zvétseni prst, prsni bulka, tvorba mléka mimo
t€hotenstvi, premenstruaéni syndrom, bolest pti pohlavnim styku, suchost pochvy nebo zevnich
pohlavnich organd, kfece v déloze

podrazdénost

o zvySeni hladiny jaternich enzymt

Vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000):
o Skodlivé krevni srazeniny v Zile nebo tepné, naptiklad:
o v noze nebo chodidle (tj. hluboka Zilni tromboza);
v plicich (tj. plicni embolie);
srdeCni zachvat;
cévni mozkova ptihoda;
ptiznaky malé cévni mozkové piihody nebo docasné cévni mozkové prihody znamé jako
tranzitorni ischemicka ataka (TIA);
o krevni srazeniny v jatrech, zaludku/stfevech, ledvinach nebo oku.
Moznost, ze se u Vas objevi krevni srazenina, mize byt vyssi, pokud mate jind onemocnéni, ktera
zvysuji riziko. (Pro vice informaci o stavech, které zvysuji riziko krevnich srazenin, a pfiznacich
krevni srazeniny viz bod 2.)
snizena chut’ k jidlu
zvyseny zajem o sex
porucha pozornosti
suchost oka, nesnasenlivost kontaktnich ¢ocek
sucho v Ustech
zlatohnédé pigmentové skvrny, vétSinou na obliceji, nadmérny rtst vlast
vaginalni zapach, nepfijemné pocity v pochve nebo zevnich pohlavnich organech
hlad
onemocnéni zluéniku

O O O O

U uzivatelek piipravku Zoely byly hlaseny alergické reakce (reakce z precitlivélosti), ale frekvenci
nelze z dostupnych udaji urcit.

43



Dalsi informace o moznych nezadoucich G¢incich na menstruaéni cyklus (napf. chybéni nebo
nepravidelnost) béhem uZzivani ptipravku Zoely jsou uvedeny v bodu 3 ,,Kdy a jak se tablety uzivaji”,
,Jestlize se objevi neofekavané krvaceni” a ,,Jestlize dojde k vynechani jednoho nebo vice krvaceni”.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému 1ékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také ptimo prostrednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich téinkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inktt miZzete piispét

k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Zoely uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a na krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Kombinované pilulky (véetné€ ptipravku Zoely), kter¢ se dale neuzivaji, se nesmi vyhazovat do
odpadnich vod nebo obecni kanalizace. Hormonalni 1é¢ivé latky v tableté mohou mit $kodlivé ucinky,
pokud se dostanou do vodniho prostiedi. Vrat'te je do 1ékarny nebo je zlikvidujte jinym bezpecnym
zpusobem V souladu s mistnimi pozadavky. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Zoely obsahuje
- Lécivymi latkami jsou: nomegestroli acetas a estradiolum
Bilé aktivni potahované tablety: jedna tableta obsahuje nomegestroli acetas 2,5 mg
a estradiolum 1,5 mg (jako estradiolum hemihydricum).
Zluté potahované tablety s placebem: tableta neobsahuje Zadné aktivni latky
- Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety (bilé aktivni a zluté potahované tablety s placebem):
Monohydrét laktézy (viz bod 2 ,,Ptipravek Zoely obsahuje laktozu™), mikrokrystalicka celuldza
(E460), krospovidon (E1201), mastek (E553b), magnesium-stearat (E572) a koloidni bezvody
oxid kiemicity
Potahova vrstva tablety (bilé aktivni potahované tablety):
Polyvinylalkohol (E1203), oxid titani¢ity (E171), makrogol 3350 a mastek (E553b)
Potahova vrstva tablety (zluté potahované tablety s placebem):
Polyvinylalkohol (E1203), oxid titanicity (E171), makrogol 3350, mastek (E553b), zluty oxid
zelezity (E172) a Cerny oxid zelezity (E172)

Jak pripravek Zoely vypada a co obsahuje toto baleni

Aktivni potahované tablety jsou bilé a kulaté. Na obou stranach jsou oznacéeny ,,ne”.

Potahované tablety s placebem jsou zluté a kulaté. Na obou strandch jsou oznaceny ,,p”.

Zoely je k dispozici v blistrech po 28 potahovanych tabletach (24 bilych aktivnich potahovanych tablet
a 4 zluté potahované tablety s placebem) zabalenych v krabicce.

Velikosti baleni: 28, 84, 168 a 364 potahovych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci

Theramex Ireland Limited
3" Floor, Kilmore House,
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Park Lane, Spencer Dock,
Dublin 1

D01 YE64

Irsko

Vyrobce

Delpharm Lille S.A.S.

Parc d’Activités Roubaix-Est
22 Rue de Toufflers

CS 50070

59452 LYS-LEZ-LANNOY
Francie

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Polsko

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Nizozemsko

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nizozemsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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Priloha IV

Védecké zavéry
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Védecké zavéry

Nomegestrol acetat (NOMAC) a chlormadinon acetat (CMA) jsou derivaty progestinu

s antigonadotropnimi Gcinky. Oba progestiny maji dalsi antiestrogenni, ale také antiandrogenni
aktivitu. Bylo prokazano, ze jejich antiandrogenni aktivita je 30% (CMA) a 90% (NOMAC)

v porovnani s cyproteron acetatem (CPA), ktery byl stanoven jako referencni antiandrogenni
progestin se 100% antiandrogenni aktivitou u kastrovanych potkand lé&enych androgenem (Kuhl
2005).

Schvalené indikace nomegestrol acetatu a chlormadinon acetatu v monoterapii nebo v kombinaci

s estradiolem nebo ethinylestradiolem se mezi rGznymi silami a mezi jednotlivymi zemé&mi lisi.
Obecné jsou indikovany u gynekologickych a menstruacnich poruch, hormonalni substituc¢ni terapie
a v nizsich davkach jako hormonalni antikoncepce.

Meningeom je vzacny mozkovy nador, ktery vyrlistd z obald mozku. A¢koli jsou meningeomy
vétsinou benigni nadory, jejich umisténi v intrakranialni oblasti mize vést k zdvaznym

a potenciadlné smrtelnym néasledkim. U Zen je pFiblizné dvakrat vys&i pravdépodobnost jejich
vzniku nez u muz{, coZ naznaduje, e v patofyziologii hraji roli pohlavni hormony.

Riziko vzniku meningeomu spojené s uzivanim nomegestrol acetatu je znamé od roku 2018. Toto
riziko bylo poté projednano béhem hodnoceni PSUSA (PSUSA/00002181/201801), které se tykalo
pripravkd obsahujicich nomegestrol v monoterapii, a bylo doplnéno do informaci o ptipravku.

V nékterych publikacich byly mezitim hlaseny pfipady regrese meningeomu po ukonceni lécby
nomegestrolem, co? naznacuje hormonalni/progestinovou roli 1é&ivého pfipravku pti ristu t&chto
nadorl. Kromé toho bylo riziko diskutovdno b&hem hodnoceni nomegestrolu v kombinaci

s estradiolem (PSUSA/00002182/201801) v rdmci PSUSA, coz vedlo ke zménam v informacich

o pripravku s cilem doporucit pe¢livé monitorovani meningeom& pfi pouziti téchto Ié¢iv jako
hormonalni substitu¢ni terapie. Za ucelem zohlednéni tohoto rizika byly upraveny informace

o pripravku Zoely.

U Ié&ivych pripravkd obsahujicich chlormadinon acetat byl v roce 2019 ve Francii pozorovan nar{st
hlaenych piipadd meningeomu, pfi¢emz na vnitrostatni Grovni byla zavedena dal$i opatieni

k minimalizaci rizik, véetné Uprav informaci o pfipravku u véech pFipravkl obsahujicich
chlormadinon 5 a 10 mg, aby se zohlednilo riziko vzniku meningeomu.

Za ucelem dalsiho objasnéni vztahu mezi chlormadinon acetdtem nebo nomegestrol acetatem

a rizikem vzniku meningeomu provedla francouzska skupina EPI-PHARE dvé
farmakoepidemiologické studie (Nguyen a kol. 2021) na zakladé Gdaji ze systému SNDS (Systéme
national des données de santé - Francouzsky narodni systém zdravotnich Gdajd). Vysledky
naznacuji zvysené riziko vzniku meningeomu v zavislosti na davce a délce 1écby nomegestrol
acetatem nebo chlormadinon acetatem.

Dne 22. zafi 2021 proto pfislusny francouzsky vnitrostatni orgédn (Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé, ANSM) na zakladé farmakovigilanénich idajd zahajil postup
pirezkoumani podle ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES a pozadal vybor PRAC o posouzeni dopadu
vyse uvedenych obav na pomé&r ptinosl a rizik pfipravkd obsahujicich nomegestrol acetat

a ptipravkl obsahujicich chlormadinon acetat a o vydani doporuéeni, zda by méla byt pFisludna
rozhodnuti o registraci zachovana, pozménéna, pozastavena, nebo zrusena.

Vybor PRAC dne 7. ¢ervence 2022 piijal doporucent, které nasledné posoudil Vybor pro humanni 1é¢ivé
ptipravky (CHMP) v souladu s ¢lankem 107k smérnice 2001/83/ES.
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Celkové shrnuti védeckého hodnoceni provedeného vyborem PRAC

U¢innost chlormadinon acetatu nebo nomegestrol acetatu, rovnéz v kombinaci s ethinylestradiolem
nebo estradiolem, v jejich schvalenych indikacich byla v dobé registrace hodnocena v centralnich
a vnitrostatnich postupech registrace a povazuje se za prokazanou.

Dvé nedavné kohortové studie, které provedli Nguyen a kol. (2021), jejichZ cilem bylo vyhodnotit
skutecny dopad dlouhodobého uzivani CMA nebo NOMAC na riziko vzniku meningeomu u Zen,
doplfiuji k sou¢asnym poznatklm dobfe definované, strukturované a dlouhodobé Udaje zaloZené na
administrativnich zdravotnich Gdajich ze systému SNDS (Systéme National des Données de Santé),
ktery pokryva pfiblizné 99 % francouzské populace. Vysledky ukazaly zvysené riziko vzniku
intrakranialniho meningeomu po expozici CMA nebo NOMAC s vysokou kumulativni davkou a delsi
dobou expozice, s potencialnim poklesem po vysazeni CMA nebo NOMAC. Sila spojitosti, silné
Ucinky zavislé na davce a snizeni rizika pozorované po preruseni IéCby v délce nejméné jednoho
roku podporuji souvislost mezi expozici CMA/NOMAC a zvy$enym rizikem vzniku meningeomd.

Analyza pFipadl po uvedeni pfipravku na trh poukazuje také na zvy$ené riziko vzniku meningeomu
pti dlouhodobém uzivani pfipravki s vysokou davkou (CMA 5-10 mg a NOMAC 3,75-5 mg)

u rznych indikaci. V pripadé CMA se vétdina hlagenych pripadtd tyka pouZiti p¥ipravku v indikaci
endometridzy. V pfipadé NOMAC byl nejvy$si pocet pripadl hlagen v souvislosti s pouzivdnim mimo
schvalené indikace (antikoncepce a endometridza), po nichz nasledovala hlaseni souvisejici se
schvalenou lécbou délozniho leiomyomu a silného menstruacniho krvaceni.

Analyza pFipadt meningeomu hld$enych v souvislosti s 1é&ivymi pFipravky obsahujicimi CMA nebo
NOMAC provedend v systému EudraVigilance navic zjistila 359 kazuistik u pfipravkd obsahujicich
CMA a 461 kazuistik u pripravkd obsahujicich NOMAC, témé&F véechny u Zen, pfi¢emz vétina z nich
byla ve véku od 40 do 60 let. HIaSené pripady pochazely prevazné z Francie a v roce 2019 doslo

k prudkému narlstu jejich poétu. Bylo ziskano pouze nékolik kazuistik u kombinovanych ptipravk{
s nizkou davkou NOMAC, jako je pripravek Zoely.

Piipravky obsahujici nizkou davku CMA (1-2 mg) nebo nizkou davku NOMAC (2,5 mg)

Riziko vzniku meningeomu pfi uzivani CMA nebo NOMAC bylo rozpoznano jiz dfive a v soucasné
dobé se odraZi v informacich o pfipravku nasledujicim zplsobem:

» Piipravky obsahujici v monoterapii CMA v nizké davce: kontraindikace u pacientl
S meningeomem nebo meningeomem v anamnéze.

e Kombinované pFipravky obsahujici nizké davky NOMAC: kontraindikace u pacientl
S meningeomem nebo meningeomem v anamnéze a upozornéni na riziko vzniku
meningeomu.

Ackoli v rdmci pfezkumu nebylo mozné identifikovat zadné zvysené riziko konkrétné v souvislosti
s pouzivanim ptipravk{ s nizkou davkou, je tfeba poznamenat, e existuji situace, kdy mohou byt
pacienti pfipravkim s nizkou davkou vystaveni dlouhodobé&, a proto se riziko vzniku meningeomu
spojené s pripravky s nizkou davkou povazuje za potencidlné vyznamné riziko. Vzhledem k tomu,
ze se riziko zvysSuje se zvysujici se kumulativni davkou, vybor PRAC usoudil, Zze by se upozornéni
na toto riziko mélo odrazit v informacich o pfipravku pro pfipravky obsahujici nizké davky CMA (1-
2 mg) nebo NOMAC (2,5 mg) a Ze by pouZiti té&chto pfipravkd mélo byt kontraindikovano

u pacientﬁ s meningeomem nebo meningeomem v anamnéze. Je tfeba poznamenat, ze

u nékterych pFipravkd, napf. pFipravku Zoely, jiz byly v informacich o pfipravku kontraindikace

a upozornéni tykajici se rizika vzniku meningeomu zohlednény, vybor PRAC nicméné doporucil dalsi
zmény dfive schvaleného znéni, aby odrazelo soucasné znalosti a bylo v souladu s pfislusnou
tfidou. U pFipravkd obsahujicich CMA nebo NOMAC v nizké davce by mél byt navic zaveden cileny
kontrolni dotaznik (pokud jesté& neni stanoven) pro pfipady meningeom{ s cilem zajistit vysoce
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kvalitni hldseni a usnadnit posouzeni pric¢inné souvislosti v budoucnosti. Vybor PRAC odsouhlasil
klicové prvky tohoto cileného kontrolniho dotazniku.

PFipravky obsahujici vysokou davku CMA (5-10 mg) nebo vysokou davku NOMAC (3,75-
5 mg)

A&koli byl meningeom hldsen pouze jako vzacna prihoda u pripravk{ obsahujicich CMA, pFicinna
souvislost mezi meningeomem a pfipravky obsahujicimi vysokou davku CMA nebo vysokou davku
NOMAC se povazuje za prokazanou. Na zdkladé toho se mé za to, e pomér pfinosl a rizik by mél
byt u moznosti IéCby pfipravky s vysokym obsahem davky zohlednén s omezenim na situace, kdy
jsou jiné intervence povazovany za nevhodné, a lIé¢ba by méla byt omezena na nejnizsi acéinnou
davku a nejkratsi dobu trvani. Kromé toho by méla byt do informaci o pfipravku pfidana
kontraindikace u pacientl s meningeomem nebo meningeomem v anamnéze a upozornéni, ze je
tfeba sledovat pfiznaky meningeomu a zZe by v pfipadé diagnostikovaného meningeomu méla byt
Iécba ukoncena. Vybor PRAC navic doporucil, aby informace o vysledcich dvou epidemiologickych
studii provedenych skupinou Nguyen a kol. byly zohlednény v informacich o pfipravku.

Béhem tohoto prezkoumani vybor PRAC zvazil potfebu doporucit vysSetifeni magnetickou rezonanci
u pacientd pred 1éébou CMA nebo NOMAC a pravidelné v jejim prib&hu. Vzhledem k zat&Zi pro
jednotlivé pacienty a velmi vysokému poctu magnetickych rezonanci, které je tfeba provést

k diagnostikovani jediného pfipadu meningeomu u pacienta bez p¥iznak( z diivodu nizké incidence
meningeomu pfi pouziti CMA/NOMAC, vSak vybor PRAC usoudil, Ze toto opatfeni by nebylo
primérené.

S ohledem na zjisténi studii, které provedli Nguyen a kol., je tfeba zdravotnickym pracovnikim
pfipomenout varovani a kontraindikace tykajici se rizika vzniku meningeomu u vdech ptipravkl
prostfednictvim informaénich dopist pro zdravotnické pracovniky a informovat je o novych
omezenich tykajicich se pouzivani pfipravkl obsahujicich vysoké davky CMA nebo NOMAC.
Informacni dopisy pro zdravotnické pracovniky maji spole¢né distribuovat drzitelé rozhodnuti

o registraci v kazdém clenském staté. Tyto informacni dopisy by mély byt distribuovany
endokrinologlim, gynekologlim, praktickym Iékaftim, u¢enym spole¢nostem a viem dalsim
relevantnim cilovym skupindm, které budou dale definovany na vnitrostatni Grovni.

Vybor PRAC zvazil potfebu dalSich ¢innosti v oblasti farmakovigilance s cilem vyhodnotit Gc¢innost
navrhovanych opatreni k minimalizaci rizik a byl toho nazoru, ze vsSichni drzitelé rozhodnuti

o registraci by méli analyzovat chovani predepisujicich |ékaid a jejich informovanost a vyhodnotit
ucinnost nové zavedenych opatfeni pro minimalizaci rizik v nadchazejicich zpravach PSUR pro
prislusné lécivé latky.

ZdGvodnéni doporuéeni vyboru PRAC

Vzhledem k tomu, Ze:

e Vybor PRAC zvazil postup podle ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES pro vSechny pfipravky
obsahujici chlormadinon acetat a pro pripravky obsahujici nomegestrol acetat.

e Vybor PRAC pfezkoumal dostupné tdaje o riziku vzniku meningeomu béhem nebo po
pouziti lé¢ivych pripravk( obsahujicich chlormadinon acetat nebo nomegestrol acetat a to
bud samostatné, nebo v kombinaci, zejména epidemiologické studie vcetné studii
francouzského systému zdravotniho pojisténi (CNAM), jakoz i kazuistiky po uvedeni
pripravku na trh a Gdaje predlozené drziteli rozhodnuti o registraci.

e Vybor PRAC na zékladé (dajd dospé&l k zavéru, ¥e absolutni riziko vzniku meningeomu
zplsobené |é¢bou pripravky obsahujicimi chlormadinon acetat nebo nomegestrol acetat
zUstava nizké. Riziko se viak zvysuje se zvysujicimi se kumulativnimi ddvkami a délkou
I&Cby chlormadinonem nebo nomegestrol acetatem. Vybor PRAC rovnéz konstatoval, ze
riziko vzniku meningeomu se mize po ukonéeni |é¢by sniZit.
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e Vybor PRAC proto doporudil, aby Iécba pripravky obsahujicimi vysoké davky chlormadinon
acetatu (5-10 mg) nebo nomegestrol acetatu (3,75-5 mg) byla omezena na situace, kdy
se alternativni |éCba nebo intervence povazuji za nevhodné. LéCba by méla byt omezena
na nejnizsi ucinnou davku a nejkratsi dobu trvani. Vybor navic doporucil, aby tyto
pfipravky s vysokymi davkami byly kontraindikovany u pacientti s meningeomem nebo
S meningeomem v anamnéze.

e Vybor PRAC rovnéz dospél k zavéru, ze ackoli nebylo specificky identifikovano zvysené
riziko vzniku meningeomu po uzivani lé¢ivych ptipravkl obsahujicich chlormadinon acetat
nebo nomegestrol acetat v nizké davce, a to ani samostatné, ani v kombinaci, je tfeba
poznamenat, ze existuji situace, kdy mohou byt pacienti ptipravkiim s nizkou davkou
vystaveni dlouhodobé. Vzhledem k tomu, zZe se riziko zvySuje se zvysujicimi se
kumulativnimi davkami chlormadinon acetatu nebo nomegestrol acetatu, vybor doporudil,
aby u pacientl s meningeomem nebo meningeomem v anamnéze byly rovnéz
kontraindikovany pfipravky obsahujici chlormadinon acetat (1-2 mg) nebo nomegestrol
acetat (2,5 mg) v nizké davce.

e Vybor doporucil dalsi aktualizace informaci o pfipravku pro pfipravky obsahujici
chlormadinon acetat a pro pfipravky obsahujici nomegestrol acetat tak, aby odrazely
soucasné znalosti o riziku vzniku meningeomu.

e Vybor doporucil, aby vsichni drzitelé rozhodnuti o registraci vyhodnotili t¢innost nové
zavedenych opatfeni pro minimalizaci rizik v nadchazejicich zpravach PSUR pro prislusné
[éCivé latky.
Vzhledem k vy$e uvedenym skutednostem dospél vybor PRAC k zavéru, ze pomé&r piinosd a rizik
pro pripravky obsahujici chlormadinon acetat a pro pfipravky obsahujici nomegestrol acetat
zUstava priznivy pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny vyse uvedené
zmény.

Bude distribuovan informacni dopis pro zdravotnické pracovniky s cilem informovat je o vyse
uvedenych doporucenich.

Vybor proto doporucuje zménu podminek rozhodnuti o registraci pro pfipravky obsahujici
chlormadinon acetat a pripravky obsahujici nomegestrol acetat.

Stanovisko vyboru CHMP

Po prezkoumani doporu&eni vyboru PRAC souhlasi vybor CHMP s celkovymi zavéry a odlvodnénim
doporuceni.

Vybor CHMP tedy nadéle povazuje pomé&r piinost a rizik pro 1é¢ivé pripravky obsahujici
nomegestrol a lécivé pripravky obsahujici chlormadinon za priznivy pod podminkou, zZe

v informacich o pfipravku budou provedeny vySe uvedené zmény a budou spinény vyse uvedené
podminky.

Vybor CHMP proto doporucuje zménu podminek rozhodnuti o registraci pro 1éCivé pripravky
obsahujici nomegestrol a léCivé pfipravky obsahujici chlormadinon.
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