PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



' Tento 1éCivy ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti o hlaseni nezadoucich u€inkt viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

Drovelis 3 mg/14,2 mg potahované tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna rtizova aktivni tableta obsahuje drospirenonum 3 mg a estetrolum 14,2 mg (jako estetrolum
monohydricum).

Bilé¢ tablety s placebem: tableta neobsahuje 1¢€ive latky.

Pomocnad latka se znamym uéinkem

Jedna rtizova aktivni tableta obsahuje 40 mg monohydratu lakt6zy.
Jedna bila tableta s placebem obsahuje 68 mg monohydratu laktozy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Potahovana tableta (tableta).

Aktivni potahovana tableta je rizova, kulata, bikonvexni tableta o priméru 6 mm, na jedné stran¢ ma
vyrazené logo ve tvaru kapky.

Potahovana tableta s placebem je bila az téméf bila, kulata, bikonvexni tableta o priméru 6 mm, na
jedné strané ma vyrazené logo ve tvaru kapky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Peroralni antikoncepce.

Rozhodnuti predepsat pripravek Drovelis ma byt provedeno s ohledem na individualni soucasné
rizikové faktory zeny, zvlaste rizikové faktory pro zilni tromboembolismus (VTE), a na to, jaké je
riziko VTE u pfipravku Drovelis v porovnani s jinymi pfipravky kombinované hormonalni
antikoncepce (CHC) (viz body 4.3 a 4.4).

4.2 Davkovani a zpilisob podani

Déavkovani a zpusob podani

Jak se pripravek Drovelis uziva




Peroralni podani.

Uziva se jedna tableta denné po dobu 28 po sobé& nasledujicich dni. Tablety se musi uzivat kazdy den
pfiblizné ve stejnou dobu, v ptipad¢ potieby s trochou tekutiny, v potadi uvedeném na blistru. Kazdé
baleni zacina 24 riZzovymi aktivnimi tabletami, po nichZ nasleduji 4 bilé tablety s placebem. Kazdé
nasledujici baleni se za¢ina uzivat hned nasledujici den po uziti posledni tablety z pfedchoziho baleni.
K dispozici jsou samolepici stitky oznacené 7 dny v tydnu. Samolepici Stitek s ptisluSnym dnem se ma
nalepit na blistr s tabletami jako ukazatel dne, kdy byla uzita prvni tableta.

Krvaceni z vysazeni obvykle za¢ina 2. az 3. den po zahajeni uzivani bilych tablet s placebem a nemusi
byt v dobé zah4jeni uzivani nového baleni jesté ukonceno. Viz ,,Kontrola cyklu® v bod¢ 4.4.

Jak zahajit uzivani pripravku Drovelis

. Nepredchazelo-li uzivani hormondlni antikoncepce (v predchozim mésici)

Uzivani tablet se zahaji 1. den pfirozeného menstruac¢niho cyklu Zeny (tzn. prvni den jejiho
menstruac¢niho krvaceni). Pfitom nejsou nutna zadna dal$i antikoncepéni opatieni.

Pokud se prvni tableta uZije 2. az 5. den menstruac¢niho cyklu, za¢ne tento 1é¢ivy ptipravek ucinkovat
az teprve po prvnich 7 dnech nepterusovaného uzivani rizovych aktivnich tablet. Proto je béhem
prvnich 7 dnt prvniho cyklu nutné pouzit navic jesté dalsi spolehlivou bariérovou antikoncepéni
metodu (napt. kondom). Pfed zahajenim uZzivani ptipravku Drovelis je tfeba zvazit moznost
téhotenstvi.

o Prechod z jiné CHC (kombinovana peroralni antikoncepce (COC), vaginalni krouzek nebo
transdermalni naplast)
Zena ma zahajit uzivani piipravku Drovelis nejlépe hned nasledujici den po uZiti posledni aktivni
tablety (posledni tableta obsahujici 1é¢ivé latky) predchoziho COC, nejpozdéji vSak v den nasledujici
po obvyklém intervalu bez uzivani tablet, nebo po obdobi uzivani tablet placeba predchoziho COC.
V ptipadé¢ piedchoziho pouziti vaginalniho krouzku nebo transdermalni naplasti ma zena zahajit
uzivani pripravku Drovelis pokud mozno v den jejich odstranéni, nejpozd¢ji vSak v den, kdy mela byt
provedena dalsi aplikace.

o Prechod z antikoncepcni metody obsahujici pouze gestagen (Cisté gestagenni pilulka, injekce,
implantat) nebo z intrauterinniho systému uvoliujiciho gestagen (IUS)

Z cisté gestagenni pilulky miZe zena piejit kterykoli den (z implantatu nebo IUS v den jeho vyjmuti, z

injek¢éniho pripravku v dobé, kdy by se podavala dalsi injekce), ale ve vSech téchto ptipadech ma byt

zen¢ doporuceno, aby pouzivala navic bariérovou metodu antikoncepce po dobu prvnich 7 dnd

nepierusovaného uzivani tablet.

o Uzivani po potratu v prvnim trimestru
Zena muze zahdjit uzivani tablet okamzité. Pokud tak ucini, nepotiebuje dalsi antikoncepéni opatieni.

o Uzivani po porodu nebo po potratu ve druhém trimestru

Doporucuje se, aby zeny zahdjily uzivani tablet mezi 21. a 28. dnem po porodu nebo potratu v druhém
trimestru. Pokud zahaji uzivani pozdé&ji, doporucuje se, aby byla navic pouzita bariérova metoda
antikoncepce po dobu prvnich 7 dnti. Pokud vSak jiz ptedtim doslo k pohlavnimu styku, ma byt pred
zahajenim uzivani CHC vylouceno téhotenstvi, nebo ma zena pockat do prvniho menstrua¢niho
krvaceni.

Kojici Zeny viz bod 4.6.

Postup pri vynechani tablet

Bilé¢ tablety s placebem z posledni fady blistru se nemusi brat v tivahu. Je vSak nutné je vytadit, aby se
zabranilo nechténému prodlouZeni faze uzivani tablet s placebem.



Nasledujici doporuceni se tyka pouze vynechani ruZovych aktivnich tablet:

Pokud se uziti kterékoliv rizové aktivni tablety opozdi o méné nez 24 hodin, neni antikoncep¢ni
ochrana narusena. Zena ma uzit tabletu okamzit¢, jakmile si to uvédomi, a dalsi tabletu pak uzije v
obvyklou dobu.

Pokud se uziti kterékoliv rizové aktivni tablety opozdi o vice neZ 24 hodin, antikoncepcni ochrana
muze byt sniZzena. Postup pfi vynechani tablet se pak muize fidit nasledujicimi dvéma zakladnimi
pravidly:

1. Doporucena délka intervalu uzivani tablet bez hormonu je 4 dny, uzivani tablet nesmi byt nikdy
pteruseno na dobu delsi nez 4 dny.

2. K dosazeni odpovidajici suprese hypotalamo-hypofyzo-ovarialni osy je tfeba 7 dni
nepieruSovaného uzivani rizovych aktivnich tablet.

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

1.-7. den

Uzivatelka mé uzit posledni vynechanou tabletu co nejdfive poté, co si na ni vzpomene, i kdyby to
znamenalo uziti dvou tablet soucasné. Poté bude pokraCovat v uzivani tablet v obvyklou dobu. Navic
ma byt pouzita bariérova metoda antikoncepce, naptiklad kondom, do doby, dokud neni

dokonceno 7denni nepterusované uzivani rizovych aktivnich tablet. Pokud béhem ptedchozich 7 dni
doslo ke styku, je tieba zvazit moznost ot&hotnéni. Cim vice tablet bylo vynechano a &im blize byly
tyto tablety k placebové fazi, tim vyssi je riziko ot€hotnéni.

8.—17. den

Uzivatelka ma uzit posledni vynechanou tabletu co nejdfive poté, co si na ni vzpomene, i kdyby to
znamenalo uziti dvou tablet soucasné€. Poté bude pokracovat v uzivani tablet v obvyklou dobu. Pokud
zena v 7 dnech predchéazejicich prvni vynechané tableté uzivala tablety spravng, neni tieba délat zadna
dalsi antikoncep¢ni opatieni. Pokud vSak vynechala vice nez 1 tabletu, ma dostat pokyn, aby pouzivala
jeste dalsi antikoncepéni metodu, dokud neuplyne 7 dni neprerusovaného uzivani rizovych aktivnich
tablet.

18.-24. den

Vzhledem k tomu, Ze se bliZi faze tablet s placebem, hrozi riziko snizené spolehlivosti. Upravou
rozvrhu uzivéni tablet je vSak stale mozné predejit snizeni antikoncepcni ochrany. Pokud bude
uzivatelka postupovat podle nékteré z nasledujicich dvou moznosti, nebude tedy tieba pouzivat
zadnou dalsi antikoncepcni metodu, avSak za podminky, Ze béhem 7 dni pfedchéazejicich prvni
vynechané tableté zena uzivala vSechny tablety spravné. Neni-li tomu tak, ma postupovat podle prvni
z téchto dvou moznosti a pouzivat soucasné dalsi antikoncepcni metodu, dokud neuplyne 7 dni
nepferusovan¢ho uzivani rizovych aktivnich tablet.

1. Uzivatelka ma uzit posledni vynechanou tabletu co nejdiive poté, co si na ni vzpomene, i kdyby
to znamenalo uziti dvou tablet soucasné. Poté bude pokracovat v uzivani tablet v obvyklou
dobu, az do vyuzivani rizovych aktivnich tablet. Ctyfi bilé tablety s placebem z posledni fady je
tteba vyradit. Rovnou musi zaéit s uzivanim dalsiho blistru. Neni pravdépodobné, ze by u
uzivatelky doslo ke krvaceni z vysazeni, dokud nevyuziva tablety z oddilu rizovych aktivnich
tablet ve druhém baleni, mize vSak u ni ve dnech, kdy uziva rizové aktivni tablety, dochazet ke
$pinéni nebo krvaceni z priniku.

2. Zené je také mozné poradit, aby prestala uzivat riizové aktivni tablety z aktualniho blistru. Ma
pak uzivat bilé placebo tablety z posledni fady maximalné po dobu 4 dni, v¢éetn¢ dnt, kdy byly
tablety vynechany, a poté za¢ne uzivat dalsi blistr.

Pokud Zena vynechala tablety a pak neméla zadné krvaceni z vysazeni ve f4zi uzivani tablet s
placebem, ma byt zvazena moznost téhotenstvi.



Doporucenti v pripadeé gastrointestindlnich potizi

V piipadé zavaznych gastrointestinalnich obtizi (napf. zvraceni nebo prijmu) nemusi byt absorpce
uplnd a je nutné pouzivat dalsi antikoncepcni metody. Dojde-li ke zvraceni béhem 3—4 hodin po uziti
ruzové aktivni tablety, ma se co nejdfive uzit nova (nahradni) tableta. Novou riZzovou aktivni tabletu
je tieba uzit, pokud mozno, béhem 24 hodin od obvyklé doby uzivani tablet. JestliZze uplyne vice

nez 24 hodin od uziti posledni tablety, plati doporuceni pro vynechani tablet uvedena v

bod¢ 4.2 ,,Postup pri vynechani tablet . Nechce-li zena narusit obvyklé schéma uzivani tablet, musi
uzit navic rizovou tabletu(y) z jiného blistru.

Jak posunout nebo oddalit krvdaceni

Pteje-li si Zena menstruaci oddalit, musi pokraCovat v uzivani tablet z dalsiho blistru ptipravku
Drovelis bez uzivani bilych tablet s placebem ze soucasného blistru. Tak 1ze pokra¢ovat podle potieby
az do vyuzivéani rGzovych aktivnich tablet v druhém blistru. Béhem této doby mlze Zena pozorovat
krvaceni z priniku nebo $pinéni. Pravidelné uzivani ptipravku Drovelis se pak obnovi po fazi uzivani
tablet s placebem.

Pteje-li si Zena presunout menstruaci na jiny den v tydnu, neZ na ktery vychazi ve stavajicim schématu
uzivani, miize zkratit nadchazejici interval uzivani tablet s placebem o tolik dni, kolik je potieba. Cim
krat$i bude interval, tim vétsi je riziko, ze nedojde ke krvaceni z vysazeni a Ze béhem uzivani
nasledujiciho blistru bude dochézet ke krvaceni z priniku a Spinéni (podobné jako pii oddaleni
menstruace).

Zvlastni populace

Starsi zeny
Ptipravek Drovelis neni indikovan po menopauze.

Porucha funkce ledvin
Ptipravek Drovelis nebyl specificky hodnocen u pacientek s poruchou funkce ledvin. Pfipravek
Drovelis je kontraindikovan u Zen s t€Zkou renalni insuficienci (viz bod 4.3).

Porucha funkce jater

Studie k vyhodnoceni vlivu onemocnéni jater na farmakokinetiku estetrolu je uvedena v bod¢ 5.2.
Vysledky studie naznacuji, Ze zvySeni plazmatické expozice estetrolu u subjektt s tézkou poruchou
funkce jater (tfida C dle Childa a Pugha) ve srovnani se subjekty s normalni funkci jater mize mit
klinicky vyznam.

Na zaklad¢ aktualn¢ dostupnych udaju je ptipravek Drovelis kontraindikovan u Zen s t€Zkou poruchou
funkce jater, dokud se hodnoty jaternich funkci nevrati k normalu (viz bod 4.3).

Na zaklad¢ aktualn€ dostupnych tidaji neni u pacientek s lehkou nebo sttedné tézkou poruchou funkce
jater nutna Uprava davkovani ptipravku Drovelis (viz bod 5.2).

Pediatricka populace

Ptipravek Drovelis je indikovan pouze po menarche. Bezpecnost a u¢innost ptfipravku Drovelis u
dospivajicich mladsich 16 let nebyly stanoveny. Nejsou dostupné zadné udaje.

4.3 Kontraindikace

Protoze nejsou dosud k dispozici zadné epidemiologické udaje o CHC s obsahem estetrolu,
kontraindikace CHC s obsahem ethinylestradiolu jsou povazovany za platné pro pouziti ptipravku
Drovelis. Kombinovana hormonalni antikoncepce (CHC) se nesmi pouzivat u nasledujicich stavi.
Pokud se néktery z téchto stavli objevi poprvé v prubéhu uzivani ptipravku Drovelis, je tfeba uzivani
okamzité ukoncit.

- Ptitomnost nebo riziko zilni tromboembolie (VTE)



- Zilni tromboembolie — sou¢asny Zilni tromboembolismus (Ié¢eny pomoci antikoagulancii)
nebo anamnéza VTE (napt. hluboka Zilni trombdza [DVT] nebo plicni embolie [PE]).

- Znama dédicna nebo ziskana predispozice pro Zilni tromboembolismus, jako je rezistence
na aktivovany protein C (APC-R) (v€etn¢ faktoru V Leiden), deficit antitrombinu 111,
deficit proteinu C, deficit proteinu S.

- Velky chirurgicky vykon s prodlouZzenou imobilizaci (viz bod 4.4).

- Vysoké riziko Zilniho tromboembolismu v disledku pfitomnosti vice rizikovych faktort
(vizbod 4.4).

- Ptritomnost nebo riziko arterialniho tromboembolismu (ATE)

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

- Cerebrovaskularni onemocnéni — soucasna cévni mozkova piihoda, anamnéza cévni
mozkové piihody nebo prodromalniho stavu (napf. tranzitorni ischemicka ataka [TIA]).

- Znama hereditarni nebo ziskana predispozice k arterialnimu tromboembolismu, jako je
hyperhomocysteinemie a antifosfolipidové protilatky (antikardiolipinové protilatky, lupus
antikoagulans).

- Anamnéza migrény s fokalnimi neurologickymi piiznaky.

- Vysokeé riziko arterialniho tromboembolismu v disledku vicecetnych rizikovych faktort
(viz bod 4.4) nebo pritomnost jednoho zadvazného rizikového faktoru, jako je:

- diabetes mellitus s cévnimi piiznaky;
- zavazna hypertenze;
- zavaznd dyslipoproteinemie.
- Zavazné jaterni onemocnéni praveé probihajici nebo v anamnéze az do navraceni hodnot jaternich
funkei k normalu.
- Tézka renalni insuficience nebo akutni renalni selhani.
- Existujici jaterni tumory nebo jejich vyskyt v anamnéze (benigni ¢i maligni).
- Diagnostikované nebo suspektni maligni nadory ovlivnitelné pohlavnimi steroidy (napf.
pohlavnich organti nebo prsii).
- Vaginalni krvaceni s nediagnostikovanou pficinou.
- Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Upozornéni

Pokud jsou pfitomna jakéakoli onemocnéni nebo rizikové faktory uvedené nize, ma byt vhodnost
ptipravku Drovelis s Zenou prodiskutovana pted zahéjenim jeho uzivani.

V ptipadé zhorSeni nebo prvniho vyskytu jakéhokoli z téchto stavii nebo rizikovych faktort ma byt
zené€ doporuceno, aby kontaktovala svého lékare, ktery stanovi, zda ma uzivani ptipravku Drovelis
ukoncit. VSechny udaje uvedené nize vychazi z epidemiologickych tidaji ziskanych u CHC
obsahujicich ethinylestradiol. Pripravek Drovelis obsahuje estetrol. Vzhledem k tomu, Ze nejsou dosud
k dispozici zadné epidemiologické udaje o CHC obsahujicich estetrol, uvedena upozornéni jsou
povaZovana za platna pro pouziti pfipravku Drovelis.

V ptipadé podezieni nebo potvrzeni zilniho tromboembolismu (VTE) nebo arterialniho
tromboembolismu (ATE) musi byt uzivani kombinované hormonalni antikoncepce (CHC) pteruseno.
V ptipadé, Ze je zahajena antikoagula¢ni 1é¢ba, ma byt uzivana adekvatni alternativni nehormonalni
antikoncepce, a to z diivodu teratogennich t€inkl1 antikoagulacni 1é€by (kumariny).

Obéhové poruchy

Riziko VTE

UZivani jakékoli kombinované hormonalni antikoncepce (CHC) zvysuje riziko VTE ve srovnani s jejim
neuzivanim. P¥ipravky, které obsahuji nizkou davku ethinylestradiolu (< 50 mikrogramu
ethinylestradiolu) v kombinaci s levonorgestrelem, norgestimatem nebo norethisteronem, jsou
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spojovany s nejniZS§im rizikem VTE. Neni zatim znamo, jaka jsou rizika pripravku Drovelis v
porovnani s témito pripravky s niz§im rizikem. Rozhodnuti pouZivat jakykoli jiny pripravek nez
ten, ktery ma nejnizsi riziko VTE, ma byt u¢inéno pouze po diskusi se Zenou, aby se zajistilo, Ze
rozumi riziku VTE u pfipravki kombinované hormonalni antikoncepce, jak jeji soucasné rizikové
faktory toto riziko ovliviiuji a Ze riziko VTE je nejvyssi v prvnim roce uZivani.

Existuji také nékteré dukazy, Ze riziko se zvySuje, kdyZ je uzivani CHC opétovné zahijeno po
pauze v uZivani trvajici 4 tydny nebo déle.

U Zen, které nepouzivaji CHC a nejsou t¢hotné, se asi u 2 z 10 000 vyvine VTE v pribéhu jednoho roku.
U kazdée jednotlivé Zeny vSak miize byt riziko daleko vyssi v zavislosti na jejich zékladnich rizikovych
faktorech (viz nize).

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

Odhaduje se', Zze z 10 000 Zen, které pouzivaji CHC obsahujici ethinylestradiol a drospirenon, se
u 9 az 12 zen vyvine VTE b&hem jednoho roku; v porovnani s pfiblizné 62 ptipady u Zen, které pouzivaji
CHC obsahujici levonorgestrel.

Neni zatim znamo, jaké je riziko VTE u CHC obsahujici estetrol a drospirenon ve srovnani s rizikem u
CHC obsahujici levonorgestrel v nizké davce.

Tento pocet VTE za rok u nizkodavkové CHC je mensi, neZ pocet o¢ekavany u zen béhem téhotenstvi
nebo po porodu.

VTE muze byt fatalni v 1-2 % ptipada.

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

Rizikove faktory VTE
Riziko Zilnich tromboembolickych komplikaci u uzivatelek CHC se mlize podstatné zvySovat u Zeny,
ktera ma dalsi rizikové faktory, zvlasté pokud je ptitomno vice rizikovych faktort (viz tabulka ¢. 1).

Ptipravek Drovelis je kontraindikovan, pokud ma zena vice rizikovych faktort, které pro ni
predstavuji vysoké riziko zilni trombozy (viz bod 4.3). Pokud ma Zena vice nez jeden rizikovy faktor,
je mozné, ze zvyseni rizika je vyssi nez soucet jednotlivych faktord — v tomto piipadé ma byt zvazeno
jeji celkovée riziko VTE. Pokud je pomér ptinost a rizik povazovan za negativni, nemé byt CHC
predepisovana (viz bod 4.3).

Tabulka €. 1: Rizikové faktory VTE

Rizikovy faktor Poznamka
Obezita (index té€lesné hmotnosti [BMI] Pti zvyseni BMI se vyznamné zvysuje riziko.
nad 30 kg/m?).

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

Prodlouzena imobilizace, velky chirurgicky V téchto situacich je doporuc¢eno ukoncit
vykon, jakykoli chirurgicky vykon na nohach a |uzivani pilulky (v pfipad€ planovaného

ITyto incidence byly odhadnuty ze souhrnu dat z epidemiologickych studii s pouzitim relativnich rizik pro réizné p¥ipravky
ve srovnani s CHC obsahujici levonorgestrel.

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



panvi, neurochirurgicky vykon nebo vétsi
trauma.

Poznamka: doc¢asna imobilizace, véetné
cestovani letadlem > 4 hodiny miize byt také
rizikovym faktorem VTE, zvlasté u Zen s
dal§imi rizikovymi faktory.

chirurgického vykonu minimaln¢ 4 tydny
pfedem) a nezahajovat uzivani do dvou tydnt
po kompletni remobilizaci. Ma se pouzit dalsi
antikoncep¢ni metoda pro zabranéni
nechténému téhotenstvi.

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

Pozitivni rodinnd anamnéza (zilni
tromboembolismus kdykoli u sourozence nebo
rodice, zvlasté v relativn€ nizkém véku napt.
do 50 let véku).

Pokud je suspektni hereditarni predispozice, ma
byt Zena pted 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
srpkovitd anemie.

Vyssi vek.

Zvl1asté nad 35 let.

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

trombozy.

Zvysené riziko tromboembolismu v t€hotenstvi a zvlasteé b¢hem Sestinedéli musi byt zvazeno

(informace o téhotenstvi a kojeni viz bod 4.6).

Priznaky VTE (hluboka Zilni tromboza a plicni embolie)
V piipadé ptiznakii ma byt Zen¢ doporuceno, aby vyhledala okamzitou lékatrskou pomoc a

informovala lékafe, 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;
- zvysenou teplotu postizené nohy; zarudnuti nebo zménu barvy kiize nohy.

Prlznaky plicni embolie (PE) mohou zahrnovat:

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

- ostrou bolest na hrudi;
- tézké toceni hlavy nebo zavrat;
- rychly nebo nepravidelny srdecni tep.

Nekteré z téchto piiznaki (napf. ,,dusnost®, ,,kasel*) nejsou specifické a mohou byt nespravné
interpretovany jako cast¢jsi nebo méné¢ zavazné pithody (napf. infekce dychaciho traktu).

Dal8imi znamkami cévni okluze mohou byt: nahla bolest, otok a svétle modré zbarveni koncetin.
Pokud nastane okluze v oku, mohou se priznaky pohybovat od nebolestivého rozmazaného vidéni,
které mize piejit do ztraty zraku. Nékdy mize nastat ztrata zraku témef okamzZité.

Riziko ATE




Epidemiologické studie spojovaly pouzivani CHC se zvySenim rizika arterialniho tromboembolismu
(infarkt myokardu) nebo cerebrovaskularni piihody (napf. tranzitorni ischemicka ataka, cévni
mozkova pfihoda). Arterialni tromboembolické piithody mohou byt fatalni.

Rizikove faktory ATE

Riziko arterialnich tromboembolickych komplikaci nebo cerebrovaskularni piihody u uzivatelek CHC
se zvySuje u zen s rizikovymi faktory (viz tabulka ¢. 2). Piipravek Drovelis je kontraindikovan, pokud
ma Zena jeden zavazny rizikovy faktor nebo vice rizikovych faktorit ATE, které pro ni pfedstavuji
vysoké riziko arterialni trombodzy (viz bod 4.3). Pokud ma Zena vice nez jeden rizikovy faktor, je
mozné, ze zvyseni rizika je vySsi nez soucet jednotlivych faktorti — v tomto ptipadé ma byt zvazeno
jeji celkovée riziko. Pokud je pomér prinosi a rizik povazovan za negativni, neméla by byt CHC

piedepisovana (viz bod 4.3).

Tabulka €. 2: Rizikové faktory ATE

Rizikovy faktor

Poznamka

Vyssi vek. Zvlaste nad 35 let.

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

Hypertenze.

Obezita (index t€lesné hmotnosti
nad 30 kg/m?).

Pti zvyseni BMI se vyznamné zvysuje riziko.

Zvlaste dulezité u Zen s dal§imi rizikovymi
faktory.

Pozitivni rodinnd anamnéza (arterialni
tromboembolismus kdykoli u sourozence nebo
rodice, zvlasté v relativn€ nizkém véku napt.
do 50 let véku).

Pokud je suspektni hereditarni predispozice, ma
byt zena odeslana k odbornikovi na konzultaci
pted rozhodnutim o pouzivani jakékoli CHC.

Migréna.

Zvyseni frekvence nebo zdvaznosti migrény
béhem pouzivani CHC (coz mize byt
prodromalni zndmka cévni mozkové prihody)
muze byt divodem okamzitého ukonéeni 1é¢by.

Dalsi onemocnéni souvisejici s nezddoucimi
cévnimi piithodami.

Diabetes mellitus, hyperhomocysteinemie,
chlopenni srde¢ni vada a fibrilace sini,
dyslipoproteinemie a systémovy lupus
erythematodes.

Priznaky ATE

Pokud se objevi pfiznaky, ma byt Zen¢ doporuceno, aby vyhledala okamzitou lékatskou pomoc a

informovala lékare, Ze uziva CHC.

Ptiznaky cévni mozkové ptihody mohou zahrnovat:

- nahlou necitlivost nebo slabost obliceje, paze nebo nohy, zvlasté na jedné stran¢ tcla;
- nahlé potize s chiizi, 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 priciny;

- 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:
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- bolest, diskomfort, tlak, t€Zkost, pocit stlaceni nebo plnosti na hrudi, v pazi nebo pod hrudni
kosti;

- diskomfort v oblasti zad, Celisti, hrdla, paze, zaludku;

- pocit plnosti, poruchu traveni nebo duseni;

- poceni, nauzeu, zvraceni nebo zavrat’;

- extrémni slabost, tizkost nebo dusnost;

- rychly nebo nepravidelny srdecni tep.

Nadory

Nékteré¢ epidemiologické studie zaznamenaly zvySené riziko rakoviny délozniho hrdla u
dlouhodobych uzivatelek CHC obsahujici ethinylestradiol (> 5 let), ale stale pokracuji spory o tom, do
jaké miry lze tento vysledek vztahovat k dal§im zjisténym faktortim tykajicim se sexualniho chovani a
dal$im faktorim jako napiiklad lidskému papilloma viru (HPV).

Pti uzivani vyssich davek CHC (50 mikrogrami ethinylestradiolu) se riziko karcinomu endometria a
vajecnikid snizuje. Zda se to tyka také CHC s obsahem estetrolu, je tfeba jesté potvrdit.

Meta-analyza 54 epidemiologickych studii hovofi o lehce zvySeném relativnim riziku (RR=1,24)
diagndzy karcinomu prsu u Zen, které pravé uzivaji CHC s obsahem ethinylestradiolu. Toto zvySené
riziko postupné klesa béhem 10 let po ukonceni uzivani CHC. Vzhledem k tomu, Ze karcinom prsu je
vzacny u zen do 40 let veku, je zvySeni poctu diagnostikovanych ptipadi karcinomu prsu u
Karcinom prsu diagnostikovany u uzivatelek je obvykle klinicky méné pokro¢ily nez u zen, které
CHC nikdy neuzivaly. Pfi¢inou pozorovaného zvyseni rizika mize byt casnéjsi diagndza karcinomu
prsu u zen uzivajicich CHC, biologicky ucinek CHC nebo kombinace obojiho.

Ve vzacnych ptipadech byly u uzivatelek CHC s obsahem ethinylestradiolu diagnostikovany benigni
jaterni tumory, a jest€ vzacnéji maligni jaterni tumory. V ojedinélych piipadech vedly tyto tumory k
zivot ohrozujicimu nitrobiiSnimu krvaceni. Objevi-li se silna bolest v nadbfisku, zvétSeni jater nebo
znamky nitrobti$niho krvaceni u zen uzivajicich CHC, je tfeba v diferencialni diagnoze vzit v tivahu
moznost hepatalniho tumoru.

Hepatitida C

Béhem Kklinickych studii u pacientek léCenych pro infekci virem hepatitidy C (HCV) 1é¢ivymi
ptipravky obsahujicimi ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir snebo bez ribavirinu doslo
ke zvySeni alaninaminotransferazy (ALT) na vice nez na 5Snasobek horni hranice normalnich hodnot
signifikantné Castéji u zen, které uzivaly 1éCivé piipravky obsahujici ethinylestradiol, jako jsou
kombinovana hormonalni kontraceptiva (CHC). Kromé toho bylo také u pacientek lécenych
glekaprevirem/pibrentasvirem nebo sofosbuvirem/velpatasvirem/voxilaprevirem pozorovano zvyseni
ALT u Zen uzivajicich piipravky obsahujici ethinylestradiol, jako jsou CHC. Zeny uzivajici 16&ivé
pripravky obsahujici jiné estrogeny nez ethinylestradiol mély zvySeni hladin ALT obdobné jako Zeny,
které neuzivaly zadné estrogeny. AvsSak vzhledem k omezenému poctu Zen uZzivajicich jiné typy
estrogenl je nutnad opatrnost pfi souCasném podavani s kombinovanou 1é¢bou 1éivymi latkami
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir s ribavirinem nebo bez n& a také 1éCbou
glekaprevirem/pibrentasvirem nebo sofosbuvirem/velpatasvirem/voxilaprevirem. Viz t€z bod 4.5.

Ostatni stavy
Drospirenon, gestagenni slozka piipravku Drovelis, je antagonistou aldosteronu s draslik Setficimi

vlastnostmi. Ve vétsing piipadi se neocekava zvyseni hladiny drasliku. V klinické studii s
drospirenonem vSak u nékterych pacientek s lehkou nebo sttedné téZkou poruchou funkce ledvin a
soucasnym uzivanim draslik Setficich l1é¢ivych ptipravkt doslo béhem uzivani 3 mg drospirenonu po
dobu 14 dni k mirnému, ale ne signifikantnimu zvySeni hladiny drasliku v séru. Proto se doporucuje
kontrola sérového drasliku béhem prvniho 1é¢ebného cyklu ptipravku Drovelis u pacientek s renalni
insuficienci a s hladinami drasliku pfi horni hranici normy jiz pred uzivanim, a zvlasté pak pfi
soucasném uzivani draslik Setficich l1écivych ptipravki. Viz také bod 4.5.
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U Zen s hypertriacylglycerolemii, nebo u Zen, které maji toto onemocnéni v rodinné anamnéze, muze byt
v prubéhu uzivani CHC zvysené riziko pankreatitidy.

Ptestoze bylo u fady zen uzivajicich CHC hlaSeno mirné zvyseni krevniho tlaku, klinicky vyznamny
vzestup je vzacny. Vztah mezi uzivanim CHC a klinickou hypertenzi nebyl zjistén. Pokud se vSak v
prubéhu uzivani CHC rozvine klinicky signifikantni hypertenze, je 1épe, kdyz v ramci opatrnosti 1ékaf
tablety CHC vysadi a 1é¢i hypertenzi. Uzna-li I€kat za vhodné, je mozné uzivani CHC opét zahajit,
jestlize lze antihypertenzni terapii dosdhnout normalnich hodnot krevniho tlaku.

O zhorSeni nebo prvnim projevu nasledujicich stavi se hovori v souvislosti jak s téhotenstvim, tak s
uzivanim CHC, ale prikaz souvislosti s CHC je neptesvédcivy: zloutenka a/nebo svédéni souvisejici s
cholestazou; Zlucové kameny; porfyrie; systémovy lupus erythematodes; hemolyticko-uremicky
syndrom; Sydenhamova chorea; herpes gestationis; ztrata sluchu zpiisobena otosklerozou.

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

Akutni nebo chronické poruchy funkce jater si mohou vyzadat preruSeni uzivani CHC, dokud se markery
jaternich funkeci nevrati k normalnim hodnotam. Preruseni uzivani CHC rovnéZz vyzaduje recidiva
cholestatické zloutenky, ktera se poprvé objevila v téhotenstvi nebo béhem diiveéjsiho uzivani pohlavnich
steroidu.

Prestoze CHC mohou mit vliv na periferni inzulinovou rezistenci a na glukézovou toleranci,
neexistuje diikaz, Ze u diabeticek uzivajicich nizkodavkova CHC (obsahujici < 50 mikrogramt
ethinylestradiolu) je nutné zménit terapeuticky rezim pro diabetes. V kazdém piipad¢ vSak diabeticky
uzivajici CHC musi byt peclivé sledovany, zvlasté na zacatku jejich uzivani.

V souvislosti s uzivanim CHC bylo zaznamenano zhorSeni endogenni deprese, epilepsie, Crohnovy
choroby a ulcerdzni kolitidy.

Depresivni nalada a deprese jsou dobfe zndmé nezadouci t€inky uzivani hormonalni antikoncepce (viz
bod 4.8). Deprese mtize byt t€7ka a je znamym rizikovym faktorem sebevrazedného chovani a
sebevrazd. Zenam je tieba doporuit, aby se v pfipadé zmén nalady a ptiznaki deprese obratily na svého
l1ékate, a to v¢etn¢ obdobi kratce po zahajeni 1éCby.

Neékdy se miize objevit chloasma, a to zvlaste u zen, které maji v anamnéze chloasma gravidarum. Zeny,
které maji dispozici ke vzniku chloasmat, se maji béhem uzivani CHC vyhnout slunéni a expozici
ultrafialovému zéfeni.

Lékarské vySetieni/konzultace

Pted prvnim uzivanim nebo znovuzahéjenim uZzivani ptipravku Drovelis ma byt ziskana kompletni
anamnéza (vCetné rodinné anamnézy) a musi byt vylouceno téhotenstvi. Ma se zméfit krevni tlak a ma
byt provedeno télesné vysetieni pii zvazeni kontraindikaci (viz bod 4.3) a varovani (viz bod 4.4). Je
dalezité, aby byla Zena upozornéna na informace o Zilni a arterialni tromboze, véetné rizika ptipravku
Drovelis v porovnani s dal$imi typy CHC, na ptiznaky VTE a ATE, znamé rizikové faktory a co ma
délat v ptipadé suspektni trombodzy. Zena ma také byt informovana, aby si peclivé piedetla pribalovou
informaci pro uzivatelky a aby dodrzovala uvedené instrukce. Frekvence a povaha vySetfeni maji byt
zalozeny na stanovenych postupech a upraveny podle individualnich potieb Zeny.

Zeny maji byt informovany, Ze hormonalni antikoncepce nechrani pred infekci virem lidské
imunodeficience (HIV) a/nebo syndromem ziskané imunitni insuficience (AIDS) a dalSimi sexualné
pfenosnymi chorobami.

SniZend ucinnost

Utinnost CHC muize byt snizena napiiklad pfi vynechani tablet (viz bod 4.2), v piipadé
gastrointestinalnich poruch béhem uzivani rizovych aktivnich tablet (viz bod 4.2), nebo pfi souc¢asném
uzivani dalSich 1éCivych ptipravki (viz bod 4.5).
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Kontrola cyklu
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béhem prvnich mésict uzivani. Z toho ditvodu ma hledani pri¢iny nepravidelné¢ho krvaceni smysl az
po adaptacnim intervalu priblizné tfi cykli. Procentudlni zastoupeni zen uzivajicich ptipravek
Drovelis, které zaznamenaly intermenstruacni krvaceni nebo $pinéni, bylo 14-20 %. VétSina téchto
epizod se tykala pouze Spinéni.

Pokud nepravidelné krvaceni pietrvava nebo se objevi po obdobi pravidelnych cyklu, je tieba uvazit
moznost nehormonalni pti¢iny a provést odpovidajici diagnostické kroky k vylouc¢eni malignity nebo
téhotenstvi. Mohou zahrnovat i kyretaz.

U malého procenta Zen (68 %) nemusi dojit béhem uzivani tablet s placebem ke krvaceni z vysazeni.
Pokud se nedostavi krvaceni z vysazeni a piipravek Drovelis byl uzivan podle pokynt popsanych v
bod¢ 4.2, je nepravdépodobné, Ze je zena té¢hotna. Pokud vSak nebyl ptipravek Drovelis uzivan podle
doporuceni nebo pokud nedoslo ke krvaceni z vysazeni dvakrat po sobg, je tieba pred dalsim uzivanim
ptipravku Drovelis vyloucit t€hotenstvi.

Laboratorni vySetreni

Uzivani antikoncepénich steroidi muze ovlivnit vysledky nékterych laboratornich testt, véetné
biochemickych parametra jaternich, thyreoidalnich, adrenalnich a rendlnich funkei, plazmatickych
hladin proteint (vazebnych) napt. globulinu véazajiciho kortikosteroidy a lipid/lipoproteinové frakce,
parametrdi metabolismu uhlovodani a parametrit koagulace a fibrinolyzy. Zmény vsSak obvykle
zlustavaji v rozmezi normalnich laboratornich referen¢nich hodnot. Drospirenon zptisobuje svoji
mirmou antimineralokortikoidni aktivitou zvySeni plazmatické aktivity reninu a plazmatického
aldosteronu.

Pomocné latky

Pacientky se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galaktozy, uplnym nedostatkem laktazy nebo
malabsorpci glukézy a galaktdzy nemaji tento ptipravek uzivat.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

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

Poznamka: aby byly zjistény mozné interakce, maji byt prostudovany tdaje o preskripci soucasné
uzivanych lécivych ptipravku.

Farmakokinetické interakce

Ucinky jinych 1écivich piipravkii na piipravek Drovelis

Interakce se mohou objevit s 1é¢ivymi pripravky, které indukuji mikrozomalni enzymy, coz mize mit
za nasledek zvySenou clearanci pohlavnich hormoni a miize vést ke krvaceni z priniku a/nebo k
selhani antikoncepce.

- Postup

Enzymova indukce mtize byt pozorovana jiz po n€kolika dnech 1é€by. Maximalni enzymova indukce
je obvykle pozorovana béhem nekolika tydnd. Po preruseni 1écby mlize enzymova indukce pfetrvavat
po dobu ptiblizné 4 tydnd.

- Kratkodoba lécba

Zeny, které se 16&i ndkterym z enzymy indukujicich 1é&ivych piipravka, maji pfechodné pouZivat
navic k CHC bariérovou kontracepéni metodu nebo pouzit jinou metodu kontracepce. Bariérova
metoda musi byt pouzivana po celou dobu lécby soubézné podavanym lécivym piipravkem a
dalsich 28 dni po ukonceni 1é¢by. Pokud 1é¢ba zasdhne do obdobi ukonceni uzivani rizovych
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aktivnich tablet CHC ze stavajiciho blistru, bilé tablety s placebem se musi vytadit a ihned se musi
zacit s uzivanim dal$iho blistru CHC.

- Dlouhodoba lécba
Pokud je Zena na dlouhodobé 1é¢b¢ 1éCivou latkou, ktera indukuje jaterni enzymy, doporucuje se
pouzivat jinou spolehlivou nehormonalni kontracepci.

V literatuie byly popsany nasledujici interakce.

Lécivé pripravky zvysujici clearance CHC (enzymova indukce), napr.:

barbituraty, bosentan, karbamazepin, fenytoin, primidon, rifampicin a léky k 1écbé infekce HIV (napf.
ritonavir, nevirapin a efavirenz) a zfejme také felbamat, griseofulvin, oxkarbazepin, topiramat a
ptipravky obsahujici trezalku teCkovanou (Hypericum perforatum).

Latky s riiznym ucinkem na clearance CHC:

Pfi souc¢asném podavani spolecné s CHC mnoho kombinaci inhibitord HIV protedzy a
nenukleosidovych inhibitora reverzni transkriptazy véetné kombinaci s inhibitory HCV muze snizovat
nebo zvysovat plazmatickou koncentraci estrogenu nebo progestinti. Uginek téchto zmén mize byt v
nékterych piipadech klinicky vyznamny.

Proto maji byt prostudovany informace o pfipravcich k soubézné 1é€bé infekce HIV/HCV, aby byly
identifikovany mozné interakce a piislusna doporuceni. V ptipad¢ jakychkoliv pochyb maji Zeny,
které jsou na 1éCb¢ inhibitory protedzy nebo nenukleosidovymi inhibitory reverzni transkriptdzy, navic
pouzit bariérovou kontracepcni metodu.

Lecivé pripravky snizujici clearance CHC (inhibitory enzymii):
Klinicky vyznam potencidlnich interakci s inhibitory enzymii zlstavd neznamy. Soubézné podavani
silnych inhibitortt CYP3A4 mtze zvysit koncentrace estrogenu nebo progestinu nebo obou v plazmé.

- Mozné interakce s drospirenonem

Ve studii s opakovanymi davkami kombinace drospirenon (3 mg denn¢) / ethinylestradiol (0,02 mg
denné), soubézné podani silného inhibitoru CYP3A4 ketokonazolu po dobu 10 dni zvysilo AUC .
24 hod) drospirenonu 2,7krat a ethinylestradiolu 1,4krat.

- Mozné interakce s estetrolem

Estetrol je pfevazné glukuronizovan enzymem UDP- glukuronosyltransferaza 2B7 (UGT2B7) (viz
bod 5.2 ,,Farmakokinetické vlastnosti). Nebyly pozorovany zadné klinicky relevantni interakce
estetrolu a silného inhibitoru UGT kyselinou valproovou.

Ucinky pripravku Drovelis na jiné lécivé pripravky

Peroralni antikoncepce miize ovlivnit metabolismus nékterych jinych 1é¢ivych latek. Mize jejich
plazmatické a tkanové koncentrace bud’ zvySovat (napf. cyklosporinu), nebo snizovat (napf.
lamotriginu).

Na zaklad¢ in vitro inhibi¢nich studii a studii interakci in vivo na dobrovolnicich, které uzivaly
omeprazol, simvastatin a midazolam jako markerovy substrat, se ukazalo, ze interakce drospirenonu v

davce 3 mg s metabolismem jinych 1éCivych latek je nepravdépodobna.

Na zaklad¢ in vitro inhibi¢nich studii je interakce estetrolu obsazeného v piipravku Drovelis s
metabolismem jinych u¢innych latek nepravdépodobna.

Farmakodynamické interakce

Soucasné podavani s 1é¢ivymi piipravky k 1é¢bé HCV, které obsahuji ombitasvir/paritaprevir/ritonavir
a dasabuvir s ribavirinem nebo bez ribavirinu mize zvysit riziko zvySeni hladiny ALT u Zen
uzivajicich 1éCivé pripravky s obsahem ethinylestradiolu, jako je napt. CHC (viz bod 4.4). Zeny
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uzivajici 1é¢ivé pripravky obsahujici jiné estrogeny nez ethinylestradiol mély zvySeni hladin ALT
obdobné jako Zeny, které neuzivaly zadné estrogeny. AvSak vzhledem k omezenému poctu zen
uzivajicich jiné typy estrogent je nutna opatrnost pii sou¢asném podavani s kombinovanym lécebnym
rezimem ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir s ribavirinem nebo bez n¢j a také rezimem
glekaprevir/pibrentasvir nebo sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (viz bod 4.4).

U pacientek bez poskozeni ledvin nemélo soucasné uzivani drospirenonu a ACE inhibitort
(angiotenzin konvertujiciho enzymu) nebo nesteroidnich protizanétlivych 1€kt (NSAID) vyznamny
vliv na hladinu sérového drasliku. Soucasné uzivani ptipravku Drovelis s antagonisty aldosteronu
nebo s draslik Setficimi diuretiky vSak nebylo ovéfovano. Pti uvedené kombinaci ¢kt ma byt
provedeno vySetteni sérového drasliku béhem prvniho 1é¢ebného cyklu. Viz téz bod 4.4.

Pediatrickd populace

Studie interakci byly provedeny pouze u dospélych.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Ptipravek Drovelis neni indikovan béhem téhotenstvi.

Pokud béhem uzivani ptipravku Drovelis dojde k otéhotnéni, jeho dalsi uzivani musi byt ihned
ukonceno.

Je k dispozici omezené mnozstvi idaji k uzivani pripravku Drovelis u t€hotnych Zen.

Studie na zvitatech prokazaly reproduk¢ni toxicitu (viz bod 5.3). Na zakladé téchto udajii ziskanych na
zvitatech nelze vyloucit nezddouci hormonalni ptisobeni 1é¢ivych latek.

Zvysené riziko VTE béhem poporodniho obdobi je tfeba brat v uvahu pii znovuzahéjeni uzivani
ptipravku Drovelis (viz bod 4.2 a 4.4).

Kojeni

Malé mnozstvi antikoncepénich steroidd a/nebo jejich metabolitl mize byt vylu¢ovano do matetského
mléka, ale neexistuje diikaz negativniho vlivu na zdravi ditéte.

Kojeni miize byt ovlivinéno CHC, ktera mohou snizovat mnozstvi a menit slozeni matetského mléka. Z
toho diivodu se uzivani CHC obecné nedoporucuje, dokud kojici matka dité zcela neodstavi, a Zenam,
které si pteji kojit, se mé navrhnout alternativni metoda antikoncepce.

Fertilita

Pripravek Drovelis je indikovan k prevenci otéhotnéni. Informace o navratu fertility viz bod 5.1.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Drovelis nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpe¢nostniho profilu

Mezi nejcastéji hlaSené nezadouci t€inky ptipravku Drovelis patii metroragie (4,3 %), bolest hlavy
(3,2 %), akné (3,2 %), vaginalni krvaceni (2,7 %) a dysmenorea (2,4 %).
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Tabulkovy seznam nezadoucich u¢inku

Nezadouci ucinky, které byly identifikovany, jsou uvedeny nize (viz tabulka ¢. 3).

Nezadouci ucinky jsou uvedeny podle tfidy organového systému MedDRA a sefazeny podle frekvenci
s pouzitim nasledujici konvence: casté (>1/100 az < 1/10), mén¢ ¢asté (>1/1 000 az < 1/100) a vzacné
(>1/10 000 az < 1/1 000).

Tabulka ¢. 3: Seznam nezZadoucich ucinku

T¥ida Casté Méné Easté Vzicné
organového
systému
Infekce Mykotické infekce Zanét prsu (mastitida)
a infestace Vaginalni infekce
Infekce mocCovych cest
Novotvary Fibroadenom prsu
benigni, maligni
a blize neuréené
(zahrnujici cysty a
polypy)
Poruchy Hypersenzitivita
imunitniho
systému
Poruchy Porucha chuti k jidlu Hyperkalemie
metabolismu a Retence tekutin
VyZivy
Psychiatrické Poruchy néalady Deprese Nervozita
poruchy Porucha libida Uzkostna porucha @
Insomnie
Emocionalni porucha
Stres
Poruchy Bolest hlavy Migréna Amnézie
nervového Zavrat
systému Parestezie
Somnolence
Poruchy oka Poruchy zraku
Rozmazan¢ vidéni
Suché¢ oci
Poruchy ucha a Vertigo
labyrintu
Cévni poruchy Névaly horka Hypertenze
Zilni trombdza
Tromboflebitida
Hypotenze
Kiecové zily
Gastrointestinalni |Abdominalni bolest Abdominalni distenze Gastroezofagealni refluxni
poruchy Nauzea Zvraceni nemoc
Prijem Kolitida
Poruchy gastrointestinalni
motility
Zacpa
Dyspepsie
Flatulence
Sucho v tstech
Otok rti
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Trida Casté Méné Casté Vzicné

organového

systému

Poruchy kize Akné Alopecie Dermatitida

a podkozni tkang Hyperhidroza © Porucha pigmentace ®

Poruchy kize ©

Hirsutismus
Seborea

Pruritus

Otok obliceje
Kopftivka

Zmeéna barvy kuze

Poruchy svalové
a kosterni
soustavy

a pojivove tkan¢

Bolest zad

Svalové kiecCe
Diskomfort koncetin
Otok kloubu

Bolest koncetin

Poruchy ledvin
a mocovych cest

Spasmus mocového
méchyie
Abnormalni zapach moci

Stavy spojené s

Mimodélozni t€hotenstvi

téhotenstvim,

Sestinedélim a

perinatalnim

obdobim

Poruchy Bolest prsi Abnormalni krvaceni Cysta na vajeéniku

reprodukéniho  |Metroragie z vysazeni @ Poruchy laktace

systému a prsu | Vaginalni krvaceni Otok prst Endometrialni porucha
Dysmenorea Vulvovaginalni porucha ¥ |Dysfunkéni délozni krvéaceni
Menoragie Vaginalni vytok Bolest v oblasti panve

Premenstruacni syndrom
Utvar v prsu (D

Dé€lozni spasmus
Délozni krvaceni

Poruchy bradavky
Zm¢éna barvy prsu
Koitalni krvaceni

Menometroragie
Dyspareunie

Celkové poruchy Unava Malatnost 12

a reakce v misté Otok Bolest

aplikace Bolest na hrudi Hypertermie
Abnormalni pocity

VySetieni Kolisani télesné Zvyseni jaternich enzymti  |ZvySeny krevni tlak

hmotnosti

Abnormalni hladiny lipida

Abnormalni test funkce
ledvin

Zvyseni drasliku v krvi
Zvysend hladina glukozy
v krvi

Snizena hladina
hemoglobinu

SniZeni sérového feritinu
Krev v moci

() ygetng afektivni lability, zlosti, euforické nalady, podrazdénosti, zmén a vykyvii nalady
@ yetné depresivni nalady, depresivnich pfiznak, plactivosti a deprese
@) y&etné agitace, tizkosti, generalizované uzkostné poruchy a panické ataky
@) ygetn& emoéni poruchy, emocniho stresu a place

) yv&etné no¢niho poceni, hyperhidrozy a studeného potu

© ygetné suché kiize, vyrazky a otoku kiize
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™ v&etné dermatitidy a ekzému

® y&etné chloasmy a hyperpigmentace kiize

©® yEetné abnormalniho krvaceni z vysazeni, amenorey, poruchy menstruace, nepravidelné
menstruace, oligomenorey a polymenorey

(10 ygetné¢ vagindlniho zapachu, vulvovaginidlniho diskomfortu, vulvovaginalni suchosti,
vulvovaginalni bolesti, vulvovaginalniho pruritu a vulvovaginalniho pocitu paleni

(D yetnd utvaru v prsu a fibrocystické choroby prst

(12) ygetn& malatnosti a stavu sniZzeni vykonnosti

Popis vybranych nezadoucich uéinku

U Zen uzivajicich CHC bylo pozorovano zvysené riziko arterialnich a Zilnich trombotickych a
tromboembolickych piihod, véetné infarktu myokardu, cévni mozkové pitihody, tranzitornich
ischemickych atak, zilni trombdzy a plicni embolie a je podrobnéji popsano v bod¢ 4.4.

Nasledujici zavazné nezadouci u¢inky, které byly popsany u zen uzivajicich CHC, jsou rozvedeny v

bod¢ 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti:

- Venozni tromboembolické poruchy;

- Arterialni tromboembolické poruchy;

- Hypertenze;

- Nadory jater;

- Vyskyt nebo zhorSovani staviti, pro které spojeni s uzivanim CHC neni jednoznac¢né: Crohnova
choroba, ulcerdzni kolitida, epilepsie, délozni myomy, porfyrie, systémovy lupus
erythematodes, herpes gestationis, Sydenhamova chorea, hemolyticko-uremicky syndrom,
cholestaticka zloutenka;

- Chloasma;

- Akutni nebo chronické poruchy funkce jater si mohou vyzadat pferuseni uzivani CHC, dokud se
hodnoty ukazateli jaterni funkce nevrati do normalnich hodnot.

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

U uzivatelek kombinovanych hormonalnich kontraceptiv (CHC) je lehce zvysena frekvence diagnozy
rakoviny prsu. ProtoZe rakovina prsu je vzacna u zen do 40 let veku, pocet ptipadi navic je maly ve
vztahu k celkovému riziku rakoviny prsu. Kauzalni vztah ke kombinovanym hormonalnim
kontraceptivim neni znam. Dalsi informace viz body 4.3 a 4.4.

Interakce
Nasledkem interakei jinych 1ékti (enzymovych induktorti) s perordlni kontracepci mtize byt krvaceni z

priniku a/nebo selhani kontracepéniho ucinku (viz bod 4.5).

HlaSeni podezieni na nezadouci ¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dalezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostifednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinki uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

S ptedavkovanim pripravkem Drovelis nejsou dosud zadné zkusenosti. Na zakladé zkusenosti s
ostatnimi peroralnimi kombinovanymi kontraceptivy by se v pfipadé predavkovani rizovymi
aktivnimi tabletami mohly vyskytnout tyto pfiznaky: nauzea, zvraceni a krvaceni z vysazeni. Krvaceni
z vysazeni se mize objevit i u divek pfed nastupem menarché, které nahodné uzily tento ptipravek.
Neexistuji zadna antidota a dalsi 1écba ma byt symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
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5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Pohlavni hormony a modulatory genitalniho systému, gestageny a
estrogeny, fixni kombinace, ATC kod: GO3AA1S8

Mechanismus u¢inku

Pripravek Drovelis obsahuje estrogen estetrol a gestagen drospirenon. Estetrol je estrogen, ktery je
produkovan pouze v prubéhu té¢hotenstvi lidskymi fetalnimi jatry.

Estetrol vykazuje antigonadotropni aktivitu charakterizovanou davce umérmym poklesem hladin
folikulostimula¢niho hormonu (FSH) i luteiniza¢niho hormonu (LH).

Gestagen drospirenon ma progestagenni, antigonadotropni, antiandrogenni a mirné
antimineralokortikoidni vlastnosti a nema estrogenni, glukokortikoidni ani antiglukokortikoidni

aktivitu. Tim ma drospirenon farmakologicky profil podobny pfirozenému hormonu progesteronu.

Antikoncepc¢ni G¢inek ptipravku Drovelis je zalozen na interakci riznych faktort, z nichz
nejdulezitéjsi je inhibice ovulace.

Klinicka G¢innost a bezpe€nost

Ve svéte probehly dve klinické studie, jedna pivotni studie v Evropské unii/Rusku a podpirna studie v
USA u Zen ve véku 16 az 50 let, které trvaly 13 cykli/1 rok.

V pivotni klinické studii v EU/Rusku, ktera vychazela z celkového poctu 14 759 cyklu, s vylou¢enim
cyklt se zalozni antikoncepci a cyklt bez sexualni aktivity, byly u Zen ve véku 18-35 let zjistény
nasledujici hodnoty Pearl indexu:

Selhani metody: 0,26 (horni limit 95% interval spolehlivosti 0,77);

Selhani metody a uZzivatelky: 0,44 (horni limit 95% interval spolehlivosti 1,03).

Studie v USA zjistila vy$$i hodnoty Pearl indexu, nez zaznamenala studie v EU/Rusku. Je znamo, Ze
hodnoty Pearl indexu (PI) ve studiich provedenych v USA jsou vyssi v porovnani s hodnotami PI u
studii v EU, ale pficina této odchylky neni znama.

V randomizované, oteviené studii byl u 97 % Zen ve skupiné 1é¢ené piipravkem Drovelis pozorovan
navrat ovulace do konce cyklu nésledujiciho po ukonceni 1écby.

Endometrialni histologie byla hodnocena u podskupiny Zen (n=108) v jedné klinické studii po 1écbé
trvajici az 13 cykld. Nebyly zde zaznamenany zadné abnormalni vysledky.

Pediatricka populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky udélila odklad povinnosti piedlozit vysledky studii

s ptipravkem Drovelis coby peroralni antikoncepce u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace
(informace o pouziti u déti viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Estetrol

Absorpce
Estetrol se po poziti rychle vstiebava. Primérné maximalni koncentrace v plazmé 17,9 ng/ml jsou

dosazeny za 0,5-2 hodiny po jednorazovém poziti piipravku Drovelis.
Celkova expozice estetrolu je podobna bez ohledu na ptijem potravy. Maximalni plazmaticka
koncentrace (Cmax) estetrolu se po piijmu potravy snizuje piiblizn€ o 50 %.
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Distribuce

Estetrol se nevaze na globulin vazajici pohlavni hormony (SHBG). Estetrol vykazoval stiedni hodnotu
vazby na lidské plazmatické proteiny (45,5 % az 50,4 %) a lidsky sérovy albumin (58,6 %) a nizkou
hodnotu vazby na lidsky alfa-glykoprotein (11,2 %). Estetrol je rovhomérné distribuovan mezi
plazmou a ¢ervenymi krvinkami.

Klinickeé studie in vitro ukéazaly, Ze estetrol je substratem transportérti P-gp a BCRP. Je vSak

rrrrr

klinicky relevantni Iékové interakci s estetrolem.

Biotransformace

Po peroralnim podani prochazi estetrol rozsahlou 2. fazi metabolismu a vytvari konjugaty glukuronidu
a sulfatu. Dva hlavni metabolity estetrol-3-glukuronid a estetrol-16-glukuronid maji zanedbatelnou
estrogenni aktivitu. UGT2B7 je dominantni izoforma UGT, ktera se podili na biotransformaci
estetrolu na pfimy glukuronid. Estetrol prochazi sulfataci, zejména prosttednictvim specifické
estrogenové sulfotransferazy (SULT1E1).

Eliminace

Terminalni poloc¢as eliminace (ti2) estetrolu v ustaleném stavu byl piiblizné 24 hodin.

Po podani jedné davky peroralniho roztoku 15 mg [*C]-estetrolu bylo pfiblizn& 69 % celkové
radioaktivity zjisténo v moci a 21,9 % ve stolici.

Linearita/nelinearita

Pti podavani ptipravku Drovelis v rozmezi 1 az Snasobku davky nevykazuji hladiny estetrolu v
plazmé po jednorazovém podani a stejné tak i v ustaleném stavu zadnou relevantni odchylku od
proporcionality davky.

Ustaleny stav
Ustaleného stavu je dosazeno po 5 dnech. Maximalni plazmaticka koncentrace (Cmax) estetrolu je

ptiblizné 17,9 ng/ml a je dosaZzena 0,5-2 hodiny po podani davky. Primérné koncentrace v séru
jsou 2,46 ng/ml. Akumulace je velmi omezena, ptiCemz denni hodnota plochy pod kiivkou (AUC) v
ustaleném stavu je o 60 % vEtsi nez po jednorazovém podani.

Drospirenon

Absorpce
Drospirenon je rychle a témét Gplné absorbovan. Maximalni plazmatické koncentrace (Cmax) —

asi 48,7 ng/ml — je dosazeno piiblizné za 1-3 hodiny po opakovaném poziti ptipravku Drovelis.
Biologicka dostupnost je mezi 76-85 %. Celkova expozice drospirenonu je podobna bez ohledu na
ptijem potravy v dobé¢ uziti tablety piipravku Drovelis.

Distribuce

Drospirenon se vaze na sérovy albumin, nevaze se na pohlavni hormony vazici globulin (SHBG) ani
na kortikosteroidy vazici globulin (CBG). Jen 3—5 % celkové sérové koncentrace 1é¢ivé latky je
piitomno ve form¢ volného steroidu. Primérny zdanlivy distribuéni objem drospirenonu

je 3,7+ 1,2 l/kg.

Biotransformace

Drospirenon je po peroralnim podani v rozsahlé mife metabolizovan. Hlavnimi metabolity v plazmé
jsou kysela forma drospirenonu vznikla otevienim laktonového kruhu a 4,5-dihydro-drospirenon-3-
sulfat, oba vznikaji redukci a naslednou sulfataci. Drospirenon podléha také oxidativnimu
metabolismu katalyzovanému CYP3A4.

Eliminace

Po peroralnim podani pifipravku Drovelis sérové hladiny drospirenonu klesaji, konecny polocas
eliminace dosahoval pfiblizné 34 hodin. Rychlost metabolické clearance drospirenonu v séru

je 1,5 £ 0,2 ml/min/kg. Drospirenon je vylu¢ovan v nezménéné forme pouze ve stopovém mnoZzstvi.
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Jeho metabolity jsou vyluCovany stolici a mo¢i v poméru exkrece pfiblizné 1,2 ku 1,4. Polocas
t12 vyluCovani metabolitu moci a stolici je asi 40 hodin.

Linearita/nelinearita

Hladiny drospirenonu v plazmeé po jednorazovém podani a stejné tak i v podminkach ustaleného stavu
pii podani davky v rozmezi 3—15 mg nevykazuji Zadnou relevantni odchylku od proporcionality
davky.

Ustaleny stav
Ustaleného stavu je dosazeno po 10 dnech. Maximalni plazmaticka koncentrace (Cumax) drospirenonu

asi 48,7 ng/ml je dosazeno pfiblizné€ za 1-3 hodiny po podani davky. Primérma koncentrace béhem
ustaleného stavu v pribéhu 24hodinového davkovaciho intervalu je piiblizné 22 ng/ml. Akumulace je
velmi omezena, pficemz denni hodnota AUC v ustaleném stavu je o 80 % vétsi nez po jednorazovém
podani.

Zv1astni populace

Porucha funkce ledvin

Nebyly provedeny zadné studie hodnotici vliv onemocnéni ledvin na farmakokinetiku estetrolu. Ve
studii provedené s drospirenonem v dadvce 3 mg podavanym samostatné peroralné po dobu 14 dnii
byly hladiny drospirenonu v rovnovazném stavu u Zen s lehkou poruchou funkce ledvin (clearance
kreatininu CLcr = 50—80 ml/min) srovnatelné s zenami, jejichz funkce ledvin byla normalni. U Zen se
stiedné tézkou poruchou funkce ledvin (Clcr = 30—50 ml/min) byly hladiny drospirenonu v priméru
0 37 % vyssi ve srovnani s Zzenami s normalni funkcei ledvin.

Porucha funkce jater

Estetrol

Byla provedena studie s jednorazovou peroralni davkou 20 mg monohydratu estetrolu podavanou
zenam s normalni funkci jater, lehkou poruchou funkce jater (tfida A dle Childa a Pugha), stfedné
tézkou poruchou funkce jater (tfida B dle Childa a Pugha) a t€¢zkou poruchou funkce jater (tfida C dle
Childa a Pugha).

Vysledky ukazuji, ze poméry Cmax @ AUCins pro estetrol byly ~1,7nasobek a ~1,1nasobek (v uvedeném
poradi) u lehké poruchy funkce jater oproti subjektim s normalni funkci jater, ~1,9nasobek a
~Inasobek (v uvedeném potadi) u stfedné t€zké poruchy funkce jater oproti subjektliim s normalni
funkeci jater, a ~5,4nasobek a ~1,9nasobek (v uvedeném poradi) u t€Zké poruchy funkce jater oproti
subjektiim s normalni funkci jater.

Drospirenon

U dobrovolnic se stiedné tézkou poruchou funkce jater byl ve studii hodnotici podani jednorazové
davky pozorovan 50% pokles peroralni clearance drospirenonu (CI/F) ve srovnani s Zenami s normalni
funkci jater.

Pediatricka populace
Farmakokinetika estetrolu a drospirenonu po podani ptipravku Drovelis nebyla u dospivajicich Zen po

menarche (mladsich 16 let) zkoumana.

Dalsi zvlastni populace

Etnické skupiny

Po jednorazovém podani ptipravku Drovelis nebyly pozorovany zadné klinicky vyznamné rozdily
farmakokinetiky estetrolu nebo drospirenonu mezi Zenami japonského a kavkazského etnika.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Studie toxicity pii opakovanych dévkach estetrolu, drospirenonu nebo u jejich kombinace ukazaly

ocekavané estrogenni a gestagenni ucinky.
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Pti expozicich ptekracujicich hladiny u uzivatelek pfipravku Drovelis (~27ndsobné u estetrolu
a ~3,5nasobné u drospirenonu) byly pii opakovaném podani kombinace pozorovany u opic
histologické komorové zmény bez klinickych a¢ink.

Studie reprodukéni toxicity u potkant a kralik provedené s estetrolem odhalily u zvitat
embryotoxické a fetotoxické uinky pii klinicky relevantnich expozicich; G¢inky mozna zavisi na
uterotonickych u¢incich v pozdni fazi biezosti.

Studie genotoxicity a karcinogenity nebyly u kombinace provedeny. Estetrol a drospirenon nejsou
povaZovany za genotoxické. Je vSak dobfe znamo, Ze vzhledem k hormonalnimu u¢inku mohou
pohlavni steroidy podporovat rast ur¢itych hormonalné zévislych tkani a nadort.

Studie posuzujici riziko pro Zivotni prostiedi u drospirenonu ukazaly, Ze drospirenon muize
predstavovat riziko pro vodni prostiedi (viz bod 6.6). Studie posuzujici riziko pro zivotni prostiedi u
estetrolu vetné rozsifenc¢ho jednogeneracniho reprodukéniho testu u ryby medaka japonska naznacily,
ze predpokladana expozice zivotniho prostfedi neovlivni vodni ekosystém.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Ruzové aktivni potahované tablety

Jadro tablety

Monohydrat laktozy

Sodna sil karboxymethyl§krobu
Kukufti¢ny skrob

Povidon K 30
Magnesium-stearat (E470b)

Potahova vrstva tablety
Hypromeloza (E464)
Hyproloza (E463)

Mastek (E553b)
Hydrogenovany bavlnikovy olej
Oxid titani¢ity (E171)

Cerveny oxid zelezity (E172)

Bilé potahované tablety s placebem

Jadro tablety

Monohydrat laktozy
Kukufi¢ny skrob
Magnesium-stearat (E470b)

Potahova vrstva tablety
Hypromeloza (E464)
Hyproloza (E463)

Mastek (ES53b)
Hydrogenovany bavinikovy olej
Oxid titani¢ity (E171)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.
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6.3 Doba pouZitelnosti

4 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Pruhledny PVC/Al blistr obsahujici 28 potahovanych tablet (24 rizovych aktivnich tablet a4 bilé
tablety s placebem) v krabiCce s etui pouzdrem a s 1, 3, 6 nebo 13 samolepicimi $titky s nazvy dnd v
tydnu.

Velikosti baleni: 28 (1x28), 84 (3x28), 168 (6x28) a 364 (13x28) potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Lécivé ptipravky obsahujici drospirenon mohou pfedstavovat riziko pro Zivotni prostiedi (viz
bod 5.3).

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

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Gedeon Richter Plc.

Gyomréi at 19-21.

1103 Budapest’

Mad’arsko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA
EU/1/21/1547/001

EU/1/21/1547/002

EU/1/21/1547/003

EU/1/21/1547/004

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 19. 5. 2021
10. DATUM REVIZE TEXTU
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.cu.
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PRILOHA 11

VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiIPRAVKU
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A. VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobett odpovédnych za propousténi Sarzi

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

48159 Miinster

Némecko

Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi ut 19-21.
1103 Budapest’
Mad’arsko

V ptibalové informaci k 1é¢ivému ptipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného za
propousteéni dané Sarze.
B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékaisky predpis.

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. 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. 107c¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1éCivé piipravky.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) ptedlozi prvni PSUR pro tento 1éCivy pripravek do 6 mésicti od
jeho registrace.

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

o Plan Fizeni rizik (RMP)

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

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:
¢ na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky,
o pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménadm pomeru piinost a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyznac¢ného milniku (v ramei farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

J Dalsi opatieni k minimalizaci rizik
Pted uvedenim pfipravku Drovelis na trh v kazdém ¢lenském staté necha drzitel rozhodnuti

o registraci odsouhlasit obsah a format eduka¢niho materialu, zptisob distribuce a jakékoli dalsi
aspekty programu narodni regula¢ni autoritou.
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Cilem edukaénich materiald je poskytnout informace tykajici se rizika tromboembolismu.

MAH musi zajistit, aby v kazdém Clenském staté, kde je ptipravek Drovelis uvedeny na trh, méli
vSichni zdravotnicti pracovnici a pacientky/oSetfovatelé, u kterych se o¢ekava, ze budou ptipravek
predepisovat, vydavat nebo uzivat, ptistup k:

e Dotazniku pro predepisujici 1€kate
¢ Informacni karté pro zeny

Cilem Dotazniku pro piedepisujici Iékate je zahajeni diskuse mezi predepisujici osobou a Zenou, aby
se posoudilo, zda je vhodné Zen¢ pripravek Drovelis podavat, zejména s ohledem na pfitomnost
jakychkoli kontraindikaci nebo rizikovych faktor tromboembolické ptihody.

Dotaznik pro predepisujici 1ékafe ma obsahovat nasledujici kli¢ové polozky:
¢ Body, kter¢ je tfeba projit béhem konzultace (riziko tromboembolismu spojené s CHC, ucinek
vnitinich rizikovych faktort, sledovani znamek a pfiznaki trombozy);
¢ Kontrolni seznam kontraindikaci;
e Kontrolni seznam rizikovych faktori;
e Pripominka ohledn¢ informovani Zzen o situacich, kdy je riziko tromboembolismu zvySené a
potieby informovat zdravotnické pracovniky o tom, Zze uzivaji CHC.

Informacni karta pro Zeny je dodavana jako soucast baleni pripravku, jeji text je uveden v Priloze I11.
Cilem Informacni karty pro Zeny je poskytnout informace o riziku tromboembolismu v souvislosti s
uzivanim kombinované peroralni antikoncepce, o znamych rizikovych faktorech, znamkach a
pfiznacich Zilniho a arteriadlniho tromboembolismu a o dulezitosti véasné detekce ptiznakt jakékoli
tromboembolické ptihody.
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PRILOHA 111

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

Drovelis 3 mg/14,2 mg potahované tablety
drospirenonum/estetrolum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna rGzova aktivni tableta obsahuje drospirenonum 3 mg a estetrolum 14,2 mg (jako estetrolum
monohydricum).
Bila (neaktivni) tableta s placebem neobsahuje 1écivé latky.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje také monohydrat laktozy. Dalsi informace viz ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovang¢ tablety

28 (1 x 28) potahovanych tablet
84 (3 x 28) potahovanych tablet
168 (6 x 28) potahovanych tablet
364 (13 x 28) potahovanych tablet

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}Z(’:IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

28



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Gedeon Richter Plc.
Gyomr6i ut 19-21.
1103 Budapest’, Mad’arsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/21/1547/001
EU/1/21/1547/002
EU/1/21/1547/003
EU/1/21/1547/004

13. CISLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Drovelis

| 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

Drovelis 3 mg/14,2 mg tablety
drospirenonum/estetrolum

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Gedeon Richter Plc.

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE

Start

1-2—>3—>54—>5—>..—28
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA STIiTKU

STITEK

Zvolte samolepici §titek s nazvy dni, ktery zac¢ina dnem, kdy zahéjite uzivani tablet, a umistéte ho do
ramec¢ku na symbol ,,~“ na piedni stranu blistru.
Pilulky v fadach budou oznaceny piislusnymi dny.

Pokud tabletu vynechate, prectéte si piibalovou informaci.

Po Ut St Ct Pa So Ne
Ut St Ct Pa So Ne Po
St Ct Pa So Ne Po Ut
Ct Pa So Ne Po Ut St

Pa So Ne Po Ut St Ct
So Ne Po Ut St Ct Pa
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA INFORMACNI KARTE PRO ZENY

INFORMACNI KARTA PRO ZENY
DULEZITE INFORMACE O PRIPRAVKU DROVELIS A RIZIKU KREVNICH SRAZENIN

Vsechny piipravky kombinované hormonalni antikoncepce, jako je pfipravek Drovelis, zvySuji riziko
tvorby krevni srazeniny. Celkové riziko krevni srazeniny v disledku uzivani ptipravku Drovelis je malé,
ale srazeniny mohou byt zdvazné a ve velmi vzacnych pfipadech mohou byt i smrtelné.

Je velmi duilezité, abyste rozpoznala, kdy mtzete mit vétsi riziko krevni srazeniny, jaké znamky a piiznaky
je tieba sledovat a co musite udélat.
V jakych situacich je riziko krevni sraZeniny nejvyssi?
- v prvnim roce uzivani ptipravku Drovelis (v€etn€ opétovného zahajeni uzivani po pauze
trvajici 4 tydny nebo déle);
- pokud mate velkou nadvahu;
- pokud je Vam vice nez 35 let;
- pokud mate ptimého ptibuzného, ktery(a) nékdy mél(a) krevni srazeninu v relativné¢ mladém véku
(napt. do 50 let);
- pokud jste porodila v pfedchozich nékolika tydnech.
Pokud koutite a je Vam vice nez 35 let, je dirazné doporuceno prestat koufit nebo pouzivat nehormonalni
metodu antikoncepce.
Vyhledejte ihned lékare, pokud se u Vas objevi nékteré z nasledujicich piiznakii:

o Silna bolest nebo otok dolni koncetiny, které mohou byt doprovazeny citlivosti, zvySenou teplotou
nebo zménami barvy kiize, jako je zblednuti, zarudnuti nebo zmodrani. MuZete mit hlubokou
Zilni trombozu.

e Nahla nevysvétlitelna dusnost nebo rychly dech; silna bolest na hrudi, ktera se miize zvétSovat piti
hlubokém dychani; nahly kaSel bez zfejmé pticiny (s moznosti vykaslavani krve). Mlzete mit
zavaznou komplikaci hluboké zilni trombdzy nazyvanou plicni embolie. K tomu dochézi, kdyz se
krevni srazenina dostane z nohy do plic.

e Bolest na hrudi, ¢asto akutni, ale nékdy pouze nepfijemny pocit, tlak, tiha na hrudi, nepiijemny
pocit v horni poloviné téla vyzatujici do zad, Celisti, krku, paze spolu s pocitem plnosti souvisejici
s poruchou traveni nebo dusenim, poceni, pocit na zvraceni, zvraceni nebo zavrat’. Muzete mit
srde¢ni zachvat.

e Slabost nebo necitlivost v obliceji, pazi nebo noze, zvlasté na jedné strané téla; problémy s
mluvenim nebo porozuménim; nahla zmatenost; nahla ztrata zraku nebo rozmazané vidéni; silna
bolest hlavy/migréna, ktera je horsi nez normalng. MiiZzete mit cévni mozkovou prihodu
(mrtvici).

Sledujte priznaky krevni sraZeniny, zvlasté pokud:
e  jste pravé prodelala operaci;

e jste byla dlouhodobé nepohybliva (napft. kvili zranéni nebo onemocnéni nebo jestlize
mate dolni koncetinu v sadie);

e jste dlouho cestovala (déle nez 4 hodiny).

Nezapomeiite informovat svého lékai‘e, zdravotni sestru nebo chirurga, Ze uZivate pripravek
Drovelis, pokud:

e se chystate na operaci nebo jste podstoupila operaci;

e jste dotdzana zdravotnickym pracovnikem, zda uzivate néjaky lék.

Dalsi informace najdete v prilozené ptibalové informaci pro pacientku nebo na webovych strankach
www.sukl.cz.

Pokud mate podezieni na vyskyt nezadouciho i¢inku v souvislosti s uzivanim kombinované hormonalni
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http://www.sukl.cz/

antikoncepce, muzete ho nahlasit svému 1ékati nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezédoucich ucinku.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Ptibalova informace: informace pro uzZivatelku

Drovelis 3 mg/14,2 mg potahované tablety
drospirenonum/estetrolum

vTento ptipravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. MliZete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci Géinky je popsano v zavéru bodu 4.

Diilezité véci, které je tifeba védét o kombinované hormonalni antikoncepci (CHC):

s

e Jedna se o jedny z nejspolehlivéjsich reverzibilnich metod antikoncepce, pokud jsou pouzivany
spravné.

e Mimé zvySuji riziko krevni srazeniny v zilach a tepnach, zvlast€¢ v prvnim roce nebo pii
znovuzahajeni uzivani kombinované hormonalni antikoncepce po pauze trvajici 4 tydny nebo
déle.

e Bud'te prosim opatrna a navstivte svého lékate, pokud si myslite, ze mate piiznaky krevni
srazeniny (viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*).

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékafti nebo
1ékéarnikovi. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Drovelis a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Drovelis uZivat
Jak se pripravek Drovelis uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Drovelis uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. Co je pripravek Drovelis a k ¢emu se pouziva

Pripravek Drovelis je antikoncepcni pilulka, ktera se pouziva k zabranéni oté¢hotnéni.

- Razové potahované tablety (24 tablet) jsou aktivni tablety, které obsahuji malé mnozstvi dvou
ruznych zenskych hormoni. Tyto hormony jsou estetrol a drospirenon.

- Bilé potahované tablety (4 tablety) jsou neaktivni tablety, které neobsahuji zadné hormony a
oznacuji se jako tablety s placebem.

- Antikoncepcni pilulky, které tak jako Drovelis obsahuji dva rtizné hormony, se oznacuji jako
»kombinované pilulky*. Spolecn¢ se snazi zabranit ovulaci (uvolnéni vajicka z vajecniku) a
omezit moznost oplodnéni uvolnéného vajicka a oté¢hotnéni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piripravek Drovelis uzivat

Obecné poznamky
Predtim, nez zacnete uzivat piipravek Drovelis, si prectéte informace o krevnich srazeninach v
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bodé¢ 2. Je zvlaste dilezité, abyste si piecetla priznaky krevnich srazenin — viz bod 2 ,, Krevni
srazeniny*.

Nez zaCnete uzivat pfipravek Drovelis, 1ékaf Vam polozi n€kolik otazek tykajicich se VaSeho
zdravotniho stavu a zdravotniho stavu Vasich blizkych ptibuznych. Lékai Vam také zméfti krevni tlak
a miiZze provést v zavislosti na Vasi osobni situaci jeste dalsi vySetieni.

V této pribalové informaci jsou popsany nékteré situace, za kterych mate uzivani piipravku Drovelis
prerusit nebo za kterych mtize byt spolehlivost ptipravku Drovelis snizena. V takovych piipadech se
vyhnéte pohlavnimu styku nebo pouZzijte jesté jinou, nehormonalni antikoncepéni metodu, naptiklad
kondom nebo jinou, takzvanou bariérovou metodu. Nepouzivejte metodu neplodnych dni nebo
metodu meéfeni bazalni teploty. Tyto metody mohou byt nespolehlivé, protoze piipravek Drovelis
ovliviiuje obvyklé zmeény teplot a slozeni hlenu délozniho hrdla, které se objevuji béhem
menstruacniho cyklu.

Piipravek Drovelis, stejné jako jinda hormonalni antikoncepce, nechrani pi‘ed infekei virem
lidské imunodeficience (HIV) (ktera zpiisobuje syndrom ziskaného selhani imunity, AIDS) ani
pred jinymi pohlavné pfenosnymi chorobami.

Neuzivejte pripravek Drovelis

Neuzivejte ptipravek Drovelis, pokud mate jakykoli ze stavli uvedenych nize. Pokud mate néktery z
nize uvedenych stavi, musite informovat svého 1ékare. Lékar s Vami prodiskutuje, jaka jina
antikoncep¢ni metoda by pro Vas byla vhodna.

- jestlize mate (nebo jste méla) krevni srazeninu v krevni cévé v nohach (hluboka zilni tromboéza,
DVT), plicich (plicni embolie, PE) nebo v jinych orgéanech;

- jestlize vite, ze mate poruchu postihujici Vasi krevni srazlivost — naptiklad deficit proteinu C,
deficit proteinu S, deficit antitrombinu III, faktor V Leiden nebo protilatky proti fosfolipidu;

- jestlize potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod ,,Krevni srazeniny*);

- jestlize jste nékdy méla srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou ptihodu;

- jestlize mate (nebo jste nékdy méla) anginu pectoris (stav, ktery zptsobuje silnou bolest na
hrudi a mize byt prvni znamkou srde¢niho zachvatu) nebo tranzitorni ischemickou ataku (TIA —
docasné ptiznaky cévni mozkové piihody);

- jestlize mate nektera z nasledujicich onemocnéni, ktera zvySuji riziko sraZeniny v tepnach, jako
je:

- tézka cukrovka (diabetes) s poskozenim krevnich cév;

- velmi vysoky krevni tlak;

- velmi vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol nebo triacylglyceroly);
- onemocnéni ozna¢ované jako hyperhomocysteinemie;

- jestlize mate (nebo jste méla) typ migrény oznacovany jako ,,migréna s aurou‘;

- jestlize mate (nebo jste méla) nezhoubny nebo zhoubny nador jater;

- jestlize mate (nebo jste méla) onemocnéni jater a jaterni funkce je$té neni v norme;

- jestlize Vam spravné nefunguji ledviny (selhani ledvin);

- jestlize mate (nebo jste méla) nebo je podezieni, ze byste mohla mit zhoubny nador prsu nebo
pohlavnich organt;

- jestlize mate krvaceni z pochvy, jehoz pfi¢ina neni zjiSténa;

- jestlize jste alergicka na estetrol nebo drospirenon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6).

Pokud se néktery z téchto stavli objevi poprvé béhem uzivani ptipravku Drovelis, ukoncete ihned jeho
uzivani a informujte svého 1ékare. Mezitim pouzivejte nehormonalni antikoncepci. Viz také ,,Obecné

poznamky“ v bod¢ 2 vyse.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Drovelis se porad’te se svym Iékatem nebo 1ékarnikem.
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Kdy mate kontaktovat svého 1ékare?

Vyhledejte okamzitou 1ékatfskou pomoc

o pokud si v§imnete moznych znamek krevni sraZeniny, které mohou znamenat, Zze mate krevni
srazeninu v noze (tj. hlubokou Zilni trombo6zu), krevni srazeninu v plicich (4j. plicni embolii),
srdeCni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu (viz bod ,,Krevni sraZzeniny* nize).

Pro popis ptiznakt téchto zavaznych nezadoucich Gc¢inkt si prosim piectéte ,,Jak rozpoznat krevni
srazeninu®.

Informujte svého lékaie, pokud se Vas tyka néktery z nasledujicich stavi

Pokud se stav vyvine nebo se zhorsi béhem pouZzivani pfipravku Drovelis, mate také informovat svého

1ékafte, jestlize:

- blizky(4) pribuzny(a) ma nebo me¢l(a) zhoubny nador prsu;

- mate dédi¢ny nebo ziskany angioedém. Ptipravky obsahujici estrogeny mohou navodit nebo
zhorsit ptiznaky angioedému. Vyhledejte svého l1ékate okamzité, jestlize se u Vas objevi
ptiznaky angioedému, jako je naptiklad otok obliceje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo obtize s
polykanim nebo kopiivka spolu s obtizemi s dychanim;

- mate onemocnéni jater nebo zluéniku;

- mate cukrovku;

- mate depresi;

- mate epilepsii (viz bod 2 ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a piipravek Drovelis®);

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

- mate systémovy lupus erythematodes (SLE — onemocnéni, které postihuje Vas pfirozeny
obranny systém);

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

- mate srpkovitou anemii (dédi¢né onemocnéni Cervenych krvinek);

- mate zvySené hladiny tuku v krvi (hypertriacylglycerolemii) nebo pozitivni rodinnou anamnézu
tohoto onemocnéni. Hypertriacylglycerolemie je spojena se zvySenym rizikem vzniku
pankreatitidy (zanétu slinivky bfisni);

- potifebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*);

- jste prave porodila, mate zvySené riziko krevnich srazenin. Zeptejte se svého I€kare, jak brzy po
porodu muzete zacit uzivat ptipravek Drovelis;

- mate zanét zil pod kizi (povrchovou tromboflebitidu);

- mate kiecové zily;

- mate nebo jste méla chloasma (pigmentové skvrny na kizi, tzv. "t€hotenské skvrny", zvlasteé v
obli¢eji). Pokud ano, nevystavujte se pfimému slune¢nimu svétlu nebo ultrafialovému zateni.

- mate onemocnéni, které se poprvé objevilo v t€hotenstvi nebo v dobé predchoziho uzivani
pohlavnich hormonti (naptiklad porucha sluchu, krevni choroba zvana porfyrie, kozni vyrazka s
puchyiky béhem téhotenstvi [t¢hotensky herpes], nervové onemocnéni projevujici se
nec¢ekanymi pohyby téla [Sydenhamova chorea]).

KREVNI SRAZENINY

Uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je ptipravek Drovelis, zvySuje Vase riziko
rozvoje krevni sraZzeniny v porovnani s jejim neuzivanim. Ve vzacnych piipadech miize krevni
srazenina zablokovat krevni cévy a zplsobit vazné problémy.

Krevni srazeniny se mohou vytvofit

- v zilach (oznacuje se jako ,,zilni tromboza®, ,,zilni tromboembolismus* nebo VTE);

- v tepnach (oznacuje se jako ,,arterialni tromboza“, ,,arterialni tromboembolismus® nebo ATE).
Zotaveni se z krevnich srazenin neni vzdy uplné. Vzacné se mohou vyskytnout zavazné, trvalé

nasledky nebo velmi vzacn¢ mohou byt nasledky smrtelné
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Je dulezité si pamatovat, Ze celkové riziko Skodlivé krevni sraZeniny v disledku uZivani

pripravku Drovelis je malé.

JAK ROZPOZNAT KREVNI SRAZENINU

Vyhledejte rychlou lékaiskou pomoc, pokud si v§imnete né€které/ho z nasledujicich znamek nebo

ptiznaku.

Mate nékteré z téchto znamek?

Cim pravdépodobné trpite?

otok jedné nohy nebo podél zily na noze nebo chodidle, zvlasté

doprovazeny:

- bolesti nebo citlivosti v noze, ktera mize byt pocitovana
pouze vstoje nebo pii chlizi;

- zvySenou teplotou postizené nohy;

- zménou barvy klize na noze, napt. zblednuti, zCervenani nebo
zmodrani;

Hluboka Zilni trombo6za

- nahly nastup nevysvétlitelné duSnost nebo rychlého dychani;

- nahly kasel bez ziejmé pticiny, ktery mize zpusobit vykaslavani
krve;

- ostra bolest na hrudi, kterd se mize zvySovat pfi hlubokém
dychani;

- silné toCeni hlavy nebo zavrat;

- rychly nebo nepravidelny srde¢ni tep;

- silna bolest zaludku;

Pokud si nejste jista, informujte svého lékare, protoze nékteré z
téchto ptiznak, jako je kaSel nebo dusnost, mohou byt zaménény za
mirnéj$i onemocnéni, jako je infekce dychaciho traktu
(napt.,,nachlazeni®).

Plicni embolie

Ptiznaky se nejcastéji objevuji na jednom oku:
- okamzita ztrata zraku nebo
bezbolestné rozmazané vidéni, které mize piejit do ztraty zraku;

Tromboza retinalni Zily
(krevni srazenina v oku)

- Dbolest na hrudi, nepohodli, tlak, tize;

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

- plnost, porucha traveni nebo pocit duseni;

- nepfijemné pocity v horni ¢asti téla vyzarujici do zad, Celisti,
hrdla, paZe a bficha;

- poceni, pocit na zvraceni, zvraceni nebo zavrat’;

- extrémni slabost, izkost nebo dusnost;

- rychly nebo nepravidelny srde¢ni tep.

Srde¢ni zachvat

- nahla slabost nebo necitlivost obli¢eje, paze nebo nohy, zvlaste
na jedné strang téla;

- nahla zmatenost, problémy s feci nebo porozuménim;

- nahlé potiZe se zrakem na jednom nebo obou o¢ich;

- nahlé potize s chiizi, zavrat,, ztrata rovnovahy nebo koordinace;

- nahla, zavazna nebo prodlouZena bolest hlavy neznamé priciny;

- ztrata védomi nebo mdloby se zachvatem nebo bez néj;

Nékdy mohou byt ptiznaky cévni mozkové ptihody kratké s témer
okamzitym a plnym zotavenim, ale mate vyhledat okamzZitou
l1ékaf'skou pomoc, protoze muzete mit riziko dalsi cévni mozkové
ptihody.

Cévni mozkova piihoda
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- otok a lehké zmodrani koncetiny; Krevni srazeniny blokujici
- silna bolest Zaludku (akutni bficho). jiné cévy

KREVNI SRAZENINY V ZILE

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

- Pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce je spojovano se zvy$enym rizikem krevnich
srazenin v Zile (Zilni trombozou). Tyto neZzadouci G¢inky jsou vsak vzacné. Nejcastéji se
objevuji v prvnim roce pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce.

- Pokud se vytvofi krevni sraZenina v Zile v noze nebo chodidle, mtize zpGsobit hlubokou zilni
trombozu (DVT).

- Pokud krevni srazenina vycestuje z nohy a usadi se v plicich, miZe zptsobit plicni embolii.

- Velmi vzacné se mize krevni srazenina vytvofit v Zile jin¢ho orgénu, jako je oko (tromboza
retinalni Zily).

Kdy je riziko rozvoje krevni sraZeniny v Zile nejvyssi?

Riziko rozvoje krevni srazeniny v zile je nejvys$si v prvnim roce uzivani kombinované hormonalni

antikoncepce. Riziko miize byt také vyssi, pokud znovu zahgjite 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 ukon¢ite uzivani pfipravku Drovelis, vrati se Vase riziko krevni sraZeniny k normdlni tirovni

béhem nékolika tydnti.

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 ptipravku Drovelis je malé.

- Z 10 000 Zen, které nepouzivaji zddnou 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 nizké davky
ethinylestradiolu (< 50 mikrogramt ethinylestradiolu) v kombinaci s levonorgestrelem,
norethisteronem nebo norgestimatem se asi u 5—7 vyvine krevni srazenina béhem jednoho roku.

- Dosud neni znamo, jaké je riziko krevni srazeniny u ptipravku Drovelis v porovnani s rizikem u
kombinované hormonalni antikoncepce obsahujici levonorgestrel.

- Riziko krevni srazeniny se bude ménit podle Vasi osobni anamnézy (viz nize ,,Faktory, které
zvySuji VasSe riziko krevni srazeniny*).

Riziko rozvoje krevni
sraZeniny za rok

Zeny, které nepouzivaji kombinovanou hormonalni pilulku / Asi 2z 10 000 Zen
naplast / krouzek a nejsou t€hotné

Zeny, které uZivaji kombinovanou hormonalni antikoncepé&ni Asi 5-7 z 10 000 Zen
pilulku obsahujici nizkou davku ethinylestradiolu

(< 50 mikrogramt ethinylestradiolu) v kombinaci s
levonorgestrelem, norethisteronem nebo norgestimatem

Zeny, které uzivaji ptipravek Drovelis Neni zndmo

Faktory, které zvySuji VaSe riziko krevni sraZeniny v Zile

Riziko krevni srazeniny u pfipravku Drovelis je malé, ale néktera onemocnéni riziko zvySuji. Vase
riziko je vyssi, pokud:

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

- potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite z diivodu Grazu nebo onemocnéni nebo pokud
mate nohu v sadie. Muze byt nutné uzivani ptipravku Drovelis pferusitna né¢kolik tydni pied
operaci nebo kdyz mate omezenou pohyblivost. Pokud musite ptferusit uzivani pripravku
Drovelis, zeptejte se svého 1¢ékare, kdy jej mlzete zacit znovu uZzivat;

- jste ve vyssim veéku (zvlasté ve v€ku nad 35 let);

- jste porodila pfed méné nez nékolika tydny.

Riziko rozvoje krevni sraZeniny se zvySuje s vice onemocnénimi, které mate.

Cestovani letadlem (déle nez 4 hodiny) mtize do¢asn¢ zvysit Vase riziko krevni srazeniny, zvlasté
pokud mate né€které z dalSich uvedenych faktort.

Je dilezité, abyste informovala svého lékate, pokud se Vas n€které z téchto stavt tykaji, i kdyz si
nejste jista. Vas 1ékat se mize rozhodnout, ze je tfeba uzivani pripravku Drovelis ukongit.

Pokud se néktery z vyse uvedenych stavii zméni v prub&hu uzivani piipravku Drovelis, naptiklad se u
pfimého piibuzného vyskytne trombodza z nezndmého diivodu nebo pokud se zvysi Vase télesna
hmotnost, porad’te se s Iékarem.

KREVNI SRAZENINY V TEPNE

Co se miiZe stat, pokud se v tepné vytvoii krevni sraZenina?
Podobné¢ jako krevni srazenina v Zile, mlze srazenina v tepné zptsobit zavazné problémy. Miize
naptiklad zptsobit srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu.

Faktory, které zvySuji Vase riziko krevni sraZeniny v tepné

Je dulezité si pamatovat, ze riziko srde¢niho zachvatu nebo cévni mozkové ptihody pfi uzivani

ptipravku Drovelis je velmi malé, ale mize se zvySovat:

- se zvySujicim se vékem (nad 35 let véku);

- pokud koufite. Pfi uzivani kombinované hormondlni antikoncepce, jako je pfipravek Drovelis,
je doporuceno, abyste prestala koufit. Pokud nejste schopna ptestat koufit a je Vam vice
nez 35 let, miize Vam lékat poradit, abyste pouzivala jiny typ antikoncepce;

- pokud mate nadvahu;

- pokud maéte vysoky krevni tlak;

- pokud mél Vas ptimy piibuzny srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou pithodu v mladém véku
(do 50 let veéku). V tomto piipad¢é mate také vyssi riziko srde¢niho zachvatu nebo cévni
mozkové pfihody;

- pokud Vy nebo nékdo z Vasich piimych ptibuznych ma vysokou hladinu tuku v krvi
(cholesterol nebo triacylglyceroly);

- pokud méte migrény, zvlast€ migrény s aurou,

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

- pokud mate cukrovku.

Pokud mate vice nez jeden z téchto stavii nebo pokud je néktery z nich zvlasté zavazny, muze byt
riziko tvorby krevni sraZeniny jesté zvyseno.

Pokud se néktery z vyse uvedenych stavii zméni v prub&hu uzivani piipravku Drovelis, naptiklad
zaénete koufit, u pfimého pribuzného se vyskytne trombdza z neznamého divodu nebo pokud se zvysi
Vase télesna hmotnost, porad’te se s 1ékafem.

Rakovina

Rakovina prsu se vyskytla o néco €asté€ji u Zen uzivajicich kombinované pilulky, ale neni znamo, zda
je to zplsobeno jejich uzivanim. Je mozné, ze vice nadoru je zjisténo u zen uzivajicich kombinované
pilulky proto, Ze tyto Zeny jsou lékafem vySetfovany Castéji. Po ukonceni uzivani kombinované
pilulky se zvysené riziko postupné snizuje. Je dilezité, abyste si pravidelné kontrolovala prsy a v
ptipadé, ze nahmatate n¢jakou bulku, kontaktovala lékare. Mate také informovat svého 1¢kate, pokud
blizky(4) ptibuzny(d) ma nebo mél(a) rakovinu prsu (viz bod 2 ,,Upozornéni a opatieni®).
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Ve vzacnych ptipadech byly u uzivatelek antikoncepénich pilulek hlaseny benigni (nezhoubné) nadory
jater a jest¢ vzacnéji maligni (zhoubné) nadory jater. Pokud pocitite nezvykle silnou bolest bficha,
kontaktujte svého l1¢kare.

Rakovina délozniho hrdla je zptisobena infekci lidskym papilomavirem (HPV). Bylo hlaseno, ze se
vyskytuje castéji u zen, které uzivaji antikoncepéni pilulky déle nez 5 let. Neni znamo, zda je tento
nalez zplisoben uzivanim hormonalni antikoncepce nebo jinymi faktory, jako je rozdil v sexualnim
chovani.

Psychiatrické poruchy

Nekteré zeny, které uzivaly hormonalni antikoncepci véetné ptipravku Drovelis, uvadély depresi a
depresivni naladu. Deprese mtize byt t€zka a mize nékdy vést k myslenkam na sebevrazdu. Pokud u
Vas dojde ke zméné nalady a objevi se pfiznaky deprese, obrat'te se pro odbornou radu co nejdiive na
svého lékare.

Krviaceni mezi menstruacemi

Menstruace obvykle zaéne béhem uzivani bilych tablet s placebem, které jsou soucasti baleni
ptipravku Drovelis. Behem nékolika prvnich mésict uzivani ptipravku Drovelis mizete mit
neocekavané krvaceni (mimo obdobi, kdy uzivate tablety s placebem). Vétsina téchto krvaceni je
mirnych a obvykle nevyzaduji zadnou sanitarni ochranu. Pokud krvéceni trva déle nez nékolik mésict
nebo pokud se objevi az za nékolik mésich uzivani, musi 1ékat zjistit pric¢inu.

Co musite udélat, jestliZe se neobjevi krvaceni béhem uzivani tablet s placebem

Pokud jste rizové aktivni tablety uzivala pravidelng, nezvracela jste ani neméla t€z8i prijem ani jste
neuzivala jiné 1éky, je velmi nepravdépodobné, ze byste byla téhotna. Pokracujte v uzivani pripravku
Drovelis jako obvykle.

Pokud jste neuzila vSechny tablety spravné nebo pokud se ocekavané krvaceni nedostavilo dvakrat za
sebou, mohlo dojit k ot¢hotnéni. Thned kontaktujte svého 1ékate. Nezacdinejte uzivani dalsiho blistru,
pokud nemate jistotu, Ze nejste t€hotna. Viz také bod 3 “Jestlize zvracite nebo mate tézky prijem*
nebo bod 2 ‘Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Drovelis*.

Déti a dospivajici
Ptipravek Drovelis je indikovan pouze po menarche (prvni menstruaci). Nejsou k dispozici Zzadné
udaje o ucinnosti a bezpecnosti u dospivajicich mladsich 16 let.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Drovelis

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala

nebo které mozna budete uzivat. Informujte také kazdého Iékate nebo zubniho lékate, ktery Vam

predepisuje dalsi 1€k (nebo 1ékarnika, ktery Vam 1€k vydava), ze uzivate piipravek Drovelis. Mohou

Vam poradit, zda mate pouzivat navic dalsi antikoncep¢ni opatfeni (napiiklad kondom), a pokud ano,

na jak dlouhou dobu, nebo zda musi byt zménéno uzivani dalsich 1€k, které potiebujete.

Nekteré 1é¢ivé pripravky mohou ovlivnit hladiny pfipravku Drovelis v krvi a mohou zpusobit jeho

niz§i antikoncep¢ni ucinek nebo mohou zpuisobit neocekavané krvaceni. Patii sem 1écivé piipravky

uzivané k 1é¢be:

- epilepsie (napt. barbituraty, karbamazepin, fenytoin, primidon, felbamat, oxkarbazepin,
topiramat);

- tuberkulozy (napt. rifampicin);

- infekce virem HIV a infekce virem hepatitidy C (HCV) (napf. tzv. inhibitory proteazy a
nenukleosidové inhibitory reverzni transkriptazy, jako jsou ritonavir, nevirapin, efavirenz);

- plisniovych infekci (napt. griseofulvin);

- vysokého krevniho tlaku v plicnich cévach (napf. bosentan).

Rostlinny ptipravek obsahujici tfezalku teCkovanou (Hypericum perforatum) muze také zabranit

spravnému ucinku piipravku Drovelis. Pokud chcete uZivat rostlinné ptipravky obsahujici tfezalku
teCkovanou béhem uzivani pripravku Drovelis, mate se nejprve poradit se svym lékafem.
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Pokud uzivate 1é¢ivé nebo rostlinné pripravky, které mohou snizovat Géinnost piipravku Drovelis,
mate navic také pouzivat bariérovou antikoncepcni metodu. Bariérova metoda musi byt pouzivana po
celou dobu soubézné 1€cby a jeste 28 dni po jejim ukonceni. Pokud soub&zna 1écba zasahne do obdobi
ukonéeni uzivani riZzovych aktivnich tablet ze stavajiciho blistru, bilé tablety s placebem se musi
vyradit a ihned se musi zacit s uzivanim dalsiho baleni pfipravku Drovelis.

Pokud je nutna dlouhodoba 1é¢ba nékterym z vySe uvedenych 1éCivych pripravkit, mate pouzivat
nehormonalni antikoncepéni metody. Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Ptipravek Drovelis mtize ovlivnit i¢innost jinych 1€k, napt.:
- cyklosporinu (Iéku pouzivaného k potlaceni odhojeni tkané po transplantaci);
- lamotriginu (Iéku uzivaného k 1écbé epilepsie).

Ptipravky pro kombinovany 1é¢ebny rezim virové hepatitidy C (HCV)
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir s nebo bez ribavirinu a také rezim
glekaprevir/pibrentasvir nebo sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir mohou zptsobit zvySeni hodnot
funkénich jaternich krevnich testd (zvySeni hladin jaterniho enzymu ALT) u Zen, které uzivaji
kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici ethinylestradiol. Pripravek Drovelis obsahuje
misto ethinylestradiolu estetrol. Neni znamo, zda se pfi uzivani ptipravku Drovelis s t€mito
kombinovanymi lé¢ebnymi rezimy virové hepatitidy C (HCV) mtize vyskytnout zvySeni jaterniho
enzymu ALT. Lékat Vas bude informovat.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékdrnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1¢k.

Laboratorni vySetieni
Pokud mate podstoupit jakékoli vySetieni krve nebo moci, informujte svého 1ékare, Ze uzivate
ptipravek Drovelis, protoze tento pfipravek mtze ovlivnit vysledky nékterych testi.

Piipravek Drovelis s jidlem a pitim
Ptipravek Drovelis mtizete uzivat s jidlem i bez jidla, v ptipad¢€ potfeby zapijte malym mnoZstvim
vody.

Téhotenstvi a kojeni

T¢&hotné Zeny a zeny, které se domnivaji, ze by mohly byt téhotné, nesméji ptipravek Drovelis uzivat.
Pokud béhem uzivani ptipravku Drovelis otéhotnite, ihned jeho uzivani ukoncete a kontaktujte svého
1ékate.

Pokud si piejete ot¢hotnét, mizete uzivani ptripravku Drovelis kdykoli ukoncit (viz bod 3 ,,Jestlize jste
ptestala pripravek Drovelis uzivat®).

V obdobi kojeni se pripravek Drovelis nedoporucuje. Pokud si pfejete uzivat pilulku v obdobi kojeni,
porad’te se svym lékatem.

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

Pripravek Drovelis obsahuje laktézu a sodik

Pokud Vam Iékar sd¢lil Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem diive, nez zacnete
tento léCivy pripravek uzivat.

Razov4 aktivni tableta obsahuje méne nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek Drovelis uziva

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

Kdy a jak se tablety uzivaji

Blistr ptipravku Drovelis obsahuje 28 potahovanych tablet: 24 rizovych aktivnich tablet s 1¢¢ivymi
latkami (&islo 1-24) a 4 bil¢ tablety s placebem bez 1éCivych latek (Cislo 25-28).

Pokazdé, kdyZ za¢nete uZivat tablety z nového blistru ptipravku Drovelis, uZijte rizovou aktivni
tabletu ¢islo 1 (viz ,,Start™). Zvolte ze 7 nalepek s nazvy dnd, ktery za¢ind Vasim uvodnim dnem.
Pokud naprtiklad zaénete ve stiedu, pouzijte samolepici Stitek, ktery zac¢ina ,St‘. Umistéte ho do
ramecku na ptedni strané blistru na symbol ,,~ ““. Pilulky v fadach budou oznaceny piislusSnym dnem.
Takto budete moci zkontrolovat, zda jste si v dany den tabletu vzala.

Uzivejte kazdy den jednu tabletu pfiblizné ve stejnou dobu a zapijte ji podle potieby tekutinou.

Dodrzujte smér Sipek na blistru, ¢ili uzivejte nejprve rizové aktivni tablety a pak bilé tablety s
placebem.

Menstruacni krvaceni za¢ne béhem 4 dnt, kdy uzivate bilé tablety s placebem (tzv. krvaceni z
vysazeni). Obvykle za¢ne za 2—4 dny po posledni rizové aktivni tablet¢ a nemusi skoncit pred
zahajenim uzivani tablet z dal$iho blistru.

Zacnéte uzivat tablety z dalSiho blistru ihned po posledni bil¢ tableté s placebem, i kdyz jesté Vase
menstruace neskoncila. To znamena, Ze novy blistr budete vzdy nacinat ve stejném dnu v tydnu, a
stejn¢ tak menstruacni krvaceni bude zhruba ve stejnych dnech kazdy mésic.

Nékteré uzivatelky nemusi mit menstruacni krvaceni kazdy mésic béhem uzivani bilych tablet s
placebem. Pokud jste uzivala piipravek Drovelis kazdy den podle téchto doporuceni, je

nepravdépodobné, Ze jste té¢hotna.

Zahajeni uzivani prvniho blistru pfipravku Drovelis

Pokud jste v minulém mésici Zadnou hormondlni antikoncepci neuzivala

Zacnéte uzivat ptipravek Drovelis prvni den cyklu (to znamend prvni den menstruacniho krvéceni).
Pokud jej zacnete uzivat prvni den krvaceni, jste okamzité chranéna pied oté¢hotnénim.

S uzivanim muzete zacit i 2.-5. den Vaseho cyklu, ale v tom ptipadé pouzijte po dobu prvnich 7 dnt
uzivani tablet jeste dal$i metodu antikoncepce (napt. kondom).

Prechod z jiného typu kombinované hormondlni antikoncepce nebo kombinované antikoncepce
pomoci vaginalniho krouzku nebo ndplasti

Pripravek Drovelis miizete zacit uzivat nejlépe ihned dalsi den po ukonceni uzivani posledni aktivni
tablety (posledni tableta obsahujici 1é¢ivé latky) pfedchozi antikoncepéni pilulky, nejpozdéji vSak
nasledujici den po ukonceni obdobi bez uzivani tablet (nebo po posledni neaktivni tablet¢) Vasi
predchozi antikoncepce. Pii pfechodu z kombinované antikoncepce pomoci vaginalniho krouzku nebo
naplasti, postupujte podle pokynii 1ékare.

Prechod z antikoncepce obsahujici pouze gestagen (Cisté gestagenni pilulka, injekce, implantat nebo
nitrodélozni télisko uvoliujict gestagen [IUD])

Z uzivani Cisté gestagenni pilulky muZzete pfejit na uzivani pripravku Drovelis kdykoliv (z implantata
nebo IUD muZete piejit v den jejich vyjmuti, v ptipad¢ injekci v den, kdy by méla byt aplikovéana dalsi
injekce), ale ve vSech pfipadech musite prvnich 7 dni nepferusované¢ho uzivani tablet pouzivat dalsi
antikoncepéni opattfeni (napiiklad kondom).

Po potratu nebo umélem preruseni téhotenstvi
Postupujte podle rady svého 1ékafe.

Po porodu
Po porodu miizete zacit uzivat pripravek Drovelis mezi 21. a 28. dnem. Pokud za¢nete uzivat po 28.

dnu, musite navic pouzit prvnich 7 dni uzivani pfipravku Drovelis bariérovou metodu (naptiklad
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kondom). Pokud jste po porodu méla pohlavni styk piedtim, nez jste znovu zacala uZzivat ptipravek
Drovelis, musite si byt jista, Ze nejste téhotna nebo musite vyckat do pristi menstruace.

Pokud kojite a chcete po porodu (znovu) zacit uZivat pripravek Drovelis
Prectéte si Cast ,,Kojeni®.

Pokud si nejste jista, kdy muzete zacit pripravek uzivat, porad'te se s Iékafem.

JestliZe jste uzila vice pripravku Drovelis, neZ jste méla

Nejsou zadné zpravy o zavazném poskozeni zdravi pii uziti vétSiho poctu tablet pripravku Drovelis.
Po poziti nékolika tablet najednou mizete mit pocit na zvraceni, mizete zvracet nebo se muze objevit
vaginalni krvaceni. I u mladych divek, které jesté nezac¢aly menstruovat, ale neimysIné uzily tento
ptipravek, mtze dojit k tomuto krvaceni.

Pokud jste uzila ptili§ mnoho tablet ptipravku Drovelis, nebo pokud zjistite, Ze n€kolik tablet pozilo
dité, porad’te se s 1ékafem nebo 1ékarnikem.

JestliZe jste zapomnéla uZit pripravek Drovelis

Posledni 4 bilé tablety v blistru jsou tablety s placebem. Jestlize nékterou z téchto tablet zapomenete
uzit, nema to zadny vliv na spolehlivost ptipravku Drovelis. Zapomenutou bilou tabletu s placebem
vyhod'te.

Pokud vynechate riiZovou aktivni tabletu (tablety 1-24 v blistru), postupujte takto:

o Pokud uplynulo méné nez 24 hodin od doby, kdy jste méla rizovou aktivni tabletu uzit,
ucinnost ochrany pred ot€hotnénim neni snizena. Uzijte tabletu, jakmile si chybu uvédomite, a
nasledujici tabletu uzijte v obvyklou dobu.

o Pokud uplynulo vice neZ 24 hodin od doby, kdy méla byt rizova aktivni tableta uzita, u¢innost
ochrany pied otéhotnénim muize byt snizena. Cim vice po sobé nasledujicich tablet jste
vynechala, tim vétsi je riziko otéhotnéni.

Zvlast vysoké riziko nedostate¢né ochrany proti ot¢hotnéni je tehdy, pokud jste vynechala rizovou
aktivni tabletu na zacatku nebo na konci blistru. Mate se proto fidit nasledujicimi pravidly (viz také
diagram):

Vice neZ jedna vynechand tableta v tomto blistru:
Porad’te se se svym l¢kaiem.

Jedna riizovd aktivni tableta vynechand v 1.—7. den

Uzijte vynechanou tabletu ihned, jakmile si vzpomenete, i kdyby to znamenalo uzit dvé tablety
najednou. Dalsi tablety pak uzivejte v obvyklou dobu, pfitom b&hem nasledujicich 7 dni spravného
uzivani tablet pouzivejte navic dalsi antikoncep¢ni opatieni (napiiklad kondom). Pokud jste méla
pohlavni styk béhem tydne pfed vynechanim tablety, existuje riziko otéhotnéni. V takovém ptipade
kontaktujte svého 1¢kare.

Jedna rizovad aktivni tableta vynechand v 8.—17. den

Uzijte vynechanou tabletu ihned, jakmile si vzpomenete, i kdyby to znamenalo uzit dve tablety
najednou. Dalsi tablety si pak vezméte v obvyklou dobu. Ochrana proti ot¢hotnéni neni snizena a
nepotiebujete zadna dalsi opatieni.

Jedna rizovd aktivni tableta vynechand v 18.—24. den

Miizete si zvolit jednu ze dvou moznosti:

1. Uzijte vynechanou tabletu ihned, jakmile si vzpomenete, i kdyby to znamenalo uzit dvé tablety
najednou. Dalsi tablety si pak vezméte v obvyklou dobu. Misto uzivani bilych tablet s placebem
v tomto blistru tyto tablety vyrad'te, a zacnéte uzivat dalsi blistr (den zahdjeni uzivani bude
odlisny).
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Menstruaci pravdépodobné budete mit aZ po vyuzivani druhého blistru (az budete uzivat bilé
tablety s placebem), ale v dob¢ uzivani druhého blistru se miize objevit lehké krvaceni nebo
krvaceni podobné menstrua¢nimu.

2. Muzete také ukoncit uzivani rizovych aktivnich tablet a rovnou zacit uzivat 4 bilé tablety
s placebem. Pfed uzivanim bilych tablet s placebem si zaznamenejte den, kdy jste tabletu
zapomnéla uzit. Doba uZivani tablet s placebem nema presahnout 4 dny. Pokud budete chtit
zaCit uzivat novy blistr ve Vasem obvyklém dnu v tydnu, zkrat'te uzZivani tablet s placebem na

méné nez 4 dny.

Pokud se budete tidit nékterym z téchto dvou doporucenti, ziistanete chranéna proti ot€¢hotnéni.

Pokud jste zapomnéla uzit nékterou z tablet v blistru a o¢ekavané krvaceni se v obdobi uzivani tablet s
placebem nedostavilo, mtZzete byt t€hotna. Nez zacnete uzivat tablety z dal$iho blistru, porad’te se s

lékafem.

Harmonogram: pokud uplynulo vice nez 24 hodin od vynechani rizovych aktivnich tablet

Vice neZ 1 rizova aktivni
tableta zapomenutd v
1 blistru

[
»

Porad’te se se svym lékatem.

ANO

1.-7.den

Meéla jste pohlavni styk v tydnu pied
vynechanim tablet?

Pouze 1 vynechana

v

Uzijte vynechanou tabletu.

Nasledujicich 7 dnl pouzivejte navic bariérovou
metodu antikoncepce (kondom).

Dokoncete uzivani blistru.

ruzova aktivni tableta
(opozdéni o vice nez
24 hodin)

A 4

8.—17. den

A 4

UZzijte vynechanou tabletu.
Dokoncéete uzivani blistru.

\ 4

UZzijte vynechanou tabletu a
douzivejte rizové aktivni tablety.
Vyhod'te 4 bilé tablety s placebem.
Zacnéte uzivani z dalsiho blistru.

\4

18.-24. den

Vice neZ jedna vynechana tableta v tomto blistru

Postupujte podle rady svého lékare.

JestliZe zvracite nebo mate tézky prijem
Pokud zvracite béhem 3—4 hodin po uZziti rizové aktivni tablety nebo mate silny prijem, lécivé latky
se nemusely zcela vstiebat do téla. Situace je podobna, jako kdyz zapomenete uzit tabletu. Po zvraceni
nebo prijmu musite co nejdiive uzit dalsi rizovou aktivni tabletu z rezervniho blistru. Pokud mozno
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Thned pferuste uzivani rizovych aktivnich tablet.
Rovnou zaénéte uzivat 4 bilé tablety s placebem.
Poté zacnéte uzivat dalsi blistr.




tabletu uzijte do 24 hodin od doby, kdy jste zvykla ji uzivat. Pokud to neni mozné nebo 24 hodin jiz
uplynulo, fid’te se pokyny uvedenymi v bodu ,,Jestlize jste zapomnéla ptipravek Drovelis uzit®.

Oddaleni krvaceni: co musite védét

I kdyz se to nedoporucuje, menstruaci mizete oddalit, pokud si nevezmete bilé tablety s placebem

ze 4. fadku a za¢nete okamzité uzivat novy blistr piipravku Drovelis, tento blistr dokoncete. V
pribéhu uzivani druhého blistru se mize objevit lehké krvaceni nebo krvaceni podobné menstruaci.
Dokoncete tento druhy blistr uzitim 4 bilych tablet s placebem. Pak za¢néte uzivat dalsi blistr. Nez se
rozhodnete pro oddaleni krvaceni, mate se poradit s 1¢kafem.

Jestlize chcete zménit den, ve kterém zac¢ina krvaceni

Uzivate-li tablety piesné podle uvedenych pokyni, budete pokazdé zacinat krvacet v néktery den v
dobé¢ uzivani placeba. Pokud tento den potiebujete zmenit, zkrat'te (nikdy neprodluzujte — 4 dny je
maximum) pocet dni, kdy uzivate bilé tablety s placebem. Naptiklad, pokud zacinate uzivat bilé
tablety s placebem v patek a chcete to zménit na utery (o 3 dny diive), musite zacit uzivat novy blistr
0 3 dny dfive nez obvykle. V prubéhu zkraceného intervalu uzivani tablet s placebem nemusite mit
menstruacni krvaceni. V prabehu uzivani rizovych aktivnich tablet z dalsiho blistru se v§ak mize

~~~~~

Pokud si nejste jista, jak postupovat, porad’te se s lékaifem nebo lékarnikem.

JestliZe jste prestala piipravek Drovelis uzivat

Uzivani ptipravku Drovelis mtzete ukoncit kdykoli. Pokud nechcete ot¢hotnét, pozadejte nejprve
svého lékate, aby Vam doporucil jiné metody antikoncepce.

Pokud ukoncite uzivani ptipravku Drovelis, protoze chcete ot€hotnét, je doporuceno, abyste pred
pokusem o ot€hotnéni pockala, az budete mit své pravidelné menstruacni krvaceni. Pak budete moci
snaze vypocitat o¢ekavané datum porodu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4. MoZzné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pokud se u Vas vyskytne jakykoli nezadouci G¢inek, zvlasté pokud je zavazny a
trvaly pokud se vyskytne jakakoli zména VaSeho zdravotniho stavu, o které si myslite, Ze je v dasledku
uzivani pfipravku Drovelis, informujte prosim svého 1ékare.

Zvysené riziko krevnich sraZenin v zilach (VTE) nebo krevni srazeniny v tepnach (ATE) je pfitomné u
vSech zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci. Podrobnéjsi udaje o riznych
rizicich v disledku uzivani kombinované hormonalni antikoncepce najdete v bode 2 ,,Cemu musite
vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Drovelis uzivat®.

Nasledujici nezadouci G€inky mély souvislost s pouzivanim ptipravku Drovelis:

Casté (mohou postihovat az 1 z 10 osob):

- poruchy nalady, poruchy libida;

- bolest hlavy;

- bolest biicha, pocit na zvraceni;

- akné;

- bolest prst, bolestiva menstruace, vaginalni krvaceni (béhem menstruace nebo mimo ni, silné
nepravidelné krvaceni);

- kolisani t€lesné hmotnosti.

Méné casté (mohou postihovat az 1 ze 100 osob):
- plisnova infekce, vaginalni infekce, infekce mocovych cest;
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zmeény chuti k jidlu (porucha chuti k jidlu);

deprese, emo¢ni porucha, uzkostna porucha, stres, problémy se spankem;

migréna, zavrat’, pichani a mravenceni, ospalost;

navaly horka;

otok bricha, zvraceni, prijem;

vypadavani vlast, nadmérné poceni (hyperhidroza), sucha kuze, vyrazka, otok ktize;

bolest zad;

otok prsti, bulky v prsu, abnormalni genitalni krvaceni, bolest pfi pohlavnim styku,
fibrocysticka choroba prsu (pfitomnost jedné nebo vice cyst v prsu), silna menstruace, Zzadna
menstruace, poruchy menstruace, premenstruacni syndrom, kontrakce délohy, délozni nebo
vaginalni krvaceni v€etné Spinéni, vaginalni vytok, vulvovaginalni poruchy (suchost, bolest,
zéapach, nepfijemné pocity);

unava, otoky casti téla, napt. kotnikii (edém), bolest na hrudi, abnormalni pocity;

krevni testy ukazujici zvySeni hladiny jaternich enzymt, zménénou hladinu nékterych krevnich
tukd (lipidd).

Vzacne (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):

zanét prsu;

nezhoubny utvar v prsu;

precitlivélost (alergie);

zadrzovani tekutin, zvySené hladiny drasliku v krvi;

nervozita;

zapomnétlivost;

suchost o¢i, rozmazané vidéni, poruchy zraku;

zavrat’;

vysoky nebo nizky krevni tlak, zanét zily s tvorbou krevni srazeniny (tromboflebitida), kie¢ové

Zily;

zéacpa, sucho v tstech, poruchy traveni, otok rtf, plynatost, zanét stiev, zZalude¢ni reflux,

abnormalni kontrakce stiev;

alergické kozni reakce, zlutohnédé pigmentové skvrny (chloasma) a jiné poruchy pigmentace,

muzsky vzor ochlupeni, nadmérny rtst ochlupeni, kozni onemocnéni, jako je dermatitida (zanét

kaze) a svédiva dermatitida, lupy a mastna plet’ (seborea) a jiné kozni poruchy;

kiece, bolest a nepiijemné pocity ve svalech a kloubech;

bolest mocovych cest, abnormalni zapach moci;

mimodélozni (ektopické) t€hotenstvi;

cysta na vajecniku, zvySené spontanni vyluCovani mléka, bolest panve, zmena barvy prst,

krvaceni pfi pohlavnim styku, poruchy endometria (vystelky dutiny délozni), poruchy bradavky,

abnormalni délozni krvaceni;

malatnost a pocit celkové nepohody, zvySeni télesné teploty, bolest;

zvyseni krevniho tlaku, zmény v krevnich testech (abnormalni funkce ledvin, zvyseni drasliku v

krvi, zvySeni hladiny glukoézy v krvi, snizeni hodnot hemoglobinu, sniZeni zasob Zeleza v krvi,

krev v moci);

Skodlivé krevni sraZeniny v Zile, naptiklad:

v noze nebo chodidle (tj. hluboka Zilni tromboza);

v plicich (tj. plicni embolie);

srdec¢ni zachvat;

cévni mozkova piihoda;

- pfiznaky malé cévni mozkové ptihody nebo doc¢asné cévni mozkové piihody znamé jako
tranzitorni ischemicka ataka (TIA);

- krevni srazeniny v jatrech, zaludku/stfevech, ledvinach nebo oku;

Moznost, ze se u Vas objevi krevni sraZenina, mize byt vyssi, pokud mate jina onemocnéni,

ktera zvysuji riziko (vice informaci o podminkach, které zvysuji riziko krevnich sraZenin, a

ptiznacich krevni srazeniny viz bod 2).

HlaSeni neZadoucich ucinku
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi, 1¢karnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny
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v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucink® uvedeného v Dodatku V.

Nahlasenim nezadoucich u€inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak piipravek Drovelis 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 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit Zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Drovelis obsahuje

Lécivymi latkami jsou drospirenonum a estetrolum.

Jedna rizova aktivni tableta obsahuje drospirenonum 3 mg a estetrolum 14,2 mg (jako estetrolum
monohydricum).

Bilé tablety s placebem: tableta neobsahuje zadné 1é¢ivé latky.

Pomocnymi latkami jsou:

Riazové aktivni potahované tablety:

Jadro tablety:

Monohydrat laktoézy (viz bod 2 ,,Drovelis obsahuje laktézu a sodik*), sodna siil karboxymethylskrobu
(viz bod 2 ,,Drovelis obsahuje laktozu a sodik*), kukuti¢ny Skrob, povidon K 30, magnesium-stearat
(E470D).

Potahova vrstva tablety:

Hypromeloza (E464), hyproloza (E463), mastek (ES53b), hydrogenovany bavinikovy olej, oxid
titani¢ity (E171), Cerveny oxid Zelezity (E172).

Bil¢é potahované tablety s placebem:

Jadro tablety:

Monohydrat laktoézy (viz bod 2 ,,Drovelis obsahuje laktozu a sodik*), kukufi¢ny $krob, magnesium-
stearat (E470Db).

Potahova vrstva tablety:

Hypromeloza (E464), hyproloza (E463), mastek (E553b), hydrogenovany bavlnikovy olej, oxid
titanicity (E171).

Jak pripravek Drovelis vypada a co obsahuje toto baleni

Aktivni potahované tablety jsou rizové, kulaté, bikonvexni tablety o priméru 6 mm, na jedné strané
maji vyrazené logo ve tvaru kapky.

Potahované tablety placeba jsou bilé az témér bilé, kulaté bikonvexni tablety o priméru 6 mm, na
jedné strané maji vyrazené logo ve tvaru kapky.

Ptipravek Drovelis je k dispozici v blistrech po 28 potahovanych tabletach (24 rizovych aktivnich
tablet a 4 bil¢ tablety s placebem) zabalenych v krabic¢ce. Kromé blistru/ii krabicka ptipravku Drovelis
obsahuje etui pouzdro a 1, 3, 6 nebo 13 nalepek oznacenych dny v tydnu. Pocet nalepek

zavisi na poctu blistra.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Velikosti baleni: 28 (1x28), 84 (3x28), 168 (6x28) a 364 (13x28) potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Gedeon Richter Plc.

Gyomréi ut 19-21.

1103 Budapest

Mad’arsko

Vyrobce

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

48159 Miinster

Némecko

Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi at 19-21.

1103 Budapest’
Mad’arsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

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