Priloha ¢.1 k notifikacii o zmene, ev ¢.: 2022/00595-Z1B

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
Mercilon

0,150 mg/0,020 mg tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje 0,150 mg dezogestrelu a 0,020 mg etinylestradiolu.

Pomocna latka so zndmym ucéinkom
laktoza < 80 mg.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tableta

Tablety st okrahle bikonvexné a s priemerom 6 mm. Tablety si oznacené ,,TR* nad ,,4* na jedne;j
strane a ,,Organon*“ na druhej strane.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Peroralna antikoncepcia.

Pri rozhodovani o predpisani lieku Mercilon sa maji zvazit’ aktualne rizikové faktory u danej zeny,
najma tie, ktoré s spojené s vendznou tromboemboliou (VTE), a ako je riziko vzniku VTE pri uzivani
Mercilonu porovnatelné s inou kombinovanou hormonalnou antikoncepciou (Combined Hormonal
Contraceptives, CHC) (pozri Casti 4.3 a 4.4).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Ako uzivat’ Mercilon

Tablety sa musia uzivat’ v poradi vyzna¢enom na baleni, kazdy den v priblizne rovnakom case,

v pripade potreby s malym mnoZzstvom tekutiny. Jedna tableta denne sa mé uzivat’ pocas 21 po sebe
nasledujucich dni. Kazdé d’alsie balenie sa zacina uzivat’ po 7-dilovom intervale bez uzivania tabliet,
pocas ktorého sa zvy€ajne objavi krvacanie z vysadenia. ZvycCajne sa zacne na 2.-3. denl po uZiti
posledne;j tablety a nemusi sa skoncit’ do zaciatku uzivania nového balenia.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a i¢innost’ Mercilonu u dospievajicich vo veku do 18 rokov neboli stanovené.

Ako zacat’ uzivat’ Mercilon

Bez predchadzajuceho uzivania hormonalnej antikoncepcie (pocas posledného mesiaca)

Tablety sa maju zacat’ uzivat’ v 1. den prirodzeného cyklu zeny (t.j. prvy den jej menstruaéného
krvacania). Mozno zacat’ aj na 2.-5. dei, ale pocas prvého cyklu sa odporaca v priebehu prvych 7 dni
uzivania tabliet naviac pouzivat’ bariérovli metodu antikoncepcie.
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Prechod z inej kombinovanej hormondlnej antikoncepcie (kombinovand peroralna antikoncepcia
(combined oral contraceptive (COC)), vaginalny kruzok alebo transdermalna naplast)

Zena ma zaGat’ uzivat’ Mercilon podla moznosti defi po uziti poslednej u¢innej tablety (poslednej
tablety obsahujuce;j lieciva) jej predchadzajiiceho CHC, ale najneskor v dei nasledujuci po zvy€ajnom
intervale bez tabliet alebo intervale s placebo tabletami predchadzajuceho CHC. V pripade, Ze Zena
pouziva vaginalny krizok alebo transdermalnu néaplast’, ma zacat’ uzivat’ Mercilon podl'a moznosti

v den odstranenia krizku alebo naplasti, ale najneskor v den planovanej d’alsej aplikacie.

Pokial’ Zena pouzivala predchadzajucu metodu dosledne a spravne a pokial’ je zrejmé, Ze nie je
tehotna, méze prejst’ zo svojej predchadzajiicej kombinovanej hormonalnej antikoncepcie
v ktorykol'vek deii cyklu.

Interval bez hormonov predchadzajucej antikoncepcie nema byt nikdy dlhsi, ako je jeho odporucané
trvanie.

Nie vsetky antikoncepcné metdody (transdermalna naplast’, vaginalny kriizok) musia byt uvedené na
trh vo vsetkych krajinach Eurdpskej tinie.

Prechod z antikoncepcnej metody obsahujucej vylucne gestagén (minitabletka, injekcia, implantat)
alebo z vautromaternicového systemu uvolniujuiceho gestagen (IUS)

Zena moze v ktorykol'vek defi prejst’ z minitabletky (z implantatu alebo IUS v def jeho odstranenia,
z injek¢nej formy vtedy, ked’ sa ma podat’ d’alsia injekcia), ale vo vSetkych tychto pripadoch pocas
prvych 7 dni uzivania tabliet sa ma odporucit’ naviac pouzivat’ bariérovli metddu antikoncepcie.

Po potrate v prvom trimestri
Zena moze zaCat' s uzivanim ihned’. V tomto pripade nemusi pouzivat’ d’alSie antikoncepéné opatrenia.

Po pérode alebo po potrate v druhom trimestri
Pre dojc¢iace Zeny, pozri ¢ast’ 4.6.

Zenam sa ma odporugit,, aby zadali s uzivanim v 21. az 28. dni po porode alebo po potrate v druhom
trimestri. Ak sa zacne uzivanie neskor, Zene sa ma odporucit’ poc€as prvych 7 dni uzivania tabliet
naviac pouzivat’ bariérovi metddu antikoncepcie. Ak vSak uz doslo k pohlavnému styku, pred zacatim
uzivania COC sa ma vylucit’ gravidita, alebo pockat’ na jej prvé menstruacné krvacanie.

Postup pri vynechani tabliet

Ak sa pouzivatel’ka oneskori s uzitim ktorejkol'vek tablety 0 menej ako 12 hodin, antikoncep¢na
ochrana nie je zniZen4. Zena ma uZit tabletu, len &o si na to spomenie a ostatné tablety mé uZivat’ vo
zvy€ajnom case.

Ak sa oneskori s uzitim ktorejkol'vek tablety o viac ako 12 hodin, antikoncepcnd ochrana méze byt’

znizena. Postup po vynechani tabliet sa moze riadit’ nasledujucimi dvoma zakladnymi pravidlami:

1. uzivanie tabliet nesmie byt nikdy preruSené na dlhsie nez 7 po sebe nasledujtcich dni,

2. na dosiahnutie zodpovedajucej supresie osi hypotalamus-hypofyza-ovaria je nevyhnutné
neprerusené uzivanie tabliet pocas 7 dni.

V sulade s tym sa v beznej praxi mozu poskytnut’ nasledujice odporucania:

o 1. tyzden

Pouzivatel’ka ma uzit’ poslednt vynechant tabletu, len Co si spomenie, aj keby to znamenalo uZitie
dvoch tabliet naraz. Potom pokracuje v uzivani tabliet v jej zvy€ajnom ¢ase. Naviac je potrebné
pouzivat’ v nasledujucich 7 ditoch bariérovii metodu, akou je prezervativ. Ak doslo v predchadzajucich
7 ditoch k pohlavnému styku, musi sa zvazit moznost gravidity. Cim viac tabliet sa vynechalo a ¢im
viac sa vynechanie uzitia blizi k faze bez uZivania tabliet, tym vysSie je riziko gravidity.
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o 2. tyzden

Pouzivatel’ka ma uzit’ posledni vynechant tabletu, len €o si spomenie, aj keby to znamenalo uZitie
dvoch tabliet naraz. Potom pokracuje v uzivani tabliet v jej zvy€ajnom Case. Ak zena uZzivala tablety
pocas 7 dni pred prvou vynechanou tabletou spravne, d’alSie antikoncepcné opatrenia nie st potrebné.
Ak to tak vSak nebolo alebo ak vynechala viac ako 1 tabletu, musi sa jej odporucit’ pouzitie d’alSiecho
opatrenia pocas 7 dni.

. 3. tyzden

Riziko zniZenia spolahlivosti je vysoké z dovodu bliziaceho sa intervalu bez uzivania tabliet. Aj tak
vSak mozno upravenim schémy uzivania tabliet predist’ zniZzeniu antikoncepcnej ochrany. Pri dodrzani
niektorého z dvoch nasledovnych moznych postupov nie je potrebné pouzivat’ d’alsie antikoncepcné
opatrenia za predpokladu, Ze pocas 7 dni pred vynechanim prvej tablety Zena uzila vsetky tablety
spravne. Ak to tak nie je, musi Zena zvolit’ prvl z nasledovnych dvoch moznosti a pouzit’ navyse
d’alSie opatrenia pocas nasledujucich 7 dni.

1. Pouzivatel’ka ma uzit’ posledni vynechant tabletu, len ¢o si spomenie, aj keby to znamenalo uzitie
dvoch tabliet naraz. Potom pokracuje v uzivani tabliet v jej zvyCajnom case. Nasledujuce balenie
sa musi zacat’ uzivat’, len o sa dokon¢i uzivanie terajSieho balenia, t.j. medzi baleniami nesmie
byt prestavka. Pouzivatel’ka pravdepodobne nebude mat’ krvacanie z vysadenia az do douzivania
druhého balenia, ale poCas uzivania tabliet moZe nastat’ $pinenie alebo medzimenstruacné
krvacanie.

2. Zene mozno tiez poradit’, aby prerusila uZivanie tabliet terajsicho balenia. Potom mé nasledovat
interval bez uzivania tabliet 7 dni, vratane dni, ked’ vynechala tablety a nasledne pokra¢ovat’

v uzivani nasledujuceho balenia.

Ak Zena vynechala tablety a nasledne sa nedostavi krvacanie z vysadenia pocas prvého normalneho
intervalu bez uzivania tabliet, musi sa zvazit moznost’ gravidity.

Postup v pripade gastrointestinalnych t'azkosti
V pripade zavaznej gastrointestinalnej poruchy méze byt’ absorpcia lie€iv netiplnd a musia sa pouzit’
d’alSie antikoncepéné opatrenia.

Ak sa v priebehu 3 — 4 hodin po uziti tablety objavi vracanie, musi sa postupovat’ ako pri vynechani
tabliet, ako sa uvadza v Casti 4.2.3. Ak Zena nechce menit’ zvyCajni schému uZivania tabliet, musi uzit’
naviac tabletu (tablety) z d’alSieho balenia.

Ako posunut’ alebo ako oddialit’ krvacanie

Oddialenie menStruacie nie je indikéaciou tohto lieku. Ak je vSak potrebné vo vynimocnych pripadoch
menstrudciu oddialit’, Zena ma pokracovat’ d’alsim balenim Mercilonu bez vynechania intervalu bez
uzivania tabliet. Odd’al'ovat’ menStrudciu mozno az do douzivania tabliet z druhého balenia. Pocas
oddialenia sa u Zeny méze vyskytnit’ medzimenstruacné krvacanie alebo Spinenie. Pravidelné uzivanie
Mercilonu sa obnovi po zvycajnom intervale 7 dni bez uzivania tabliet.

Na posunutie krvacania na iny den tyzdia nez je Zena navyknuté podla terajsej schémy, jej mozno
poradit’, aby skratila nasledujiici interval bez tabliet o tolko dni, kol’ko si zeld. Cim bude interval
kratsi, tym je vyssie riziko, Ze nebude mat’ krvacanie z vysadenia a pocas uzivania nasledujuceho
balenia sa u nej méze vyskytnit medzimenstruacné krvacanie alebo Spinenie (tak ako pri oddialeni
menstruacie).

4.3 Kontraindikacie

Kombinovana hormonalna antikoncepcia (CHC) sa nema pouzivat’ v nasledujticich podmienkach. Ak
by sa pocas uzivania CHC vyskytol ktorykol'vek z tychto stavov po prvykrat, okamzite sa musia
tablety prestat’ uzivat’.
o Pritomnost’ alebo riziko vzniku vendznej tromboembolie (VTE)
o Venozna tromboembolia — pritomna VTE (liecend antikoagulanciami) alebo v anamnéze
(napr. trombdza hibkovych Zil [DVT] alebo plicna embolia [PE)).
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4.4

o Znama dedi¢na alebo ziskana predispozicia na vznik vendznej tromboembdlie, ako
napriklad rezistencia vo¢i APC (vratane faktora V Leiden), deficiencia antitrombinu-III,
deficiencia proteinu C, deficiencia proteinu S.

o Zavazny chirurgicky zakrok s dlhodobou imobilizaciou (pozri Cast’ 4.4).

o Vysoké riziko vzniku venoéznej tromboemboélie z doévodu pritomnosti viacerych

rizikovych faktorov (pozri Cast’ 4.4).

Pritomnost’ alebo riziko vzniku arteridlnej tromboembolie (ATE)

o) Arterialna tromboembdlia — pritomnd arterialna tromboembodlia, arteridlna tromboembolia
v anamnéze (napriklad infarkt myokardu) alebo stav, ktory je jej skorym priznakom
(napriklad angina pectoris).

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

o Znama dedi¢na alebo ziskand predispozicia na vznik arterialnej tromboembolie, ako
napriklad hyperhomocysteinémia a antifosfolipidové protilatky (antikardiolipinové
protilatky, lupusové antikoagulancium).

o Migréna s loziskovymi neurologickymi symptomami v anamnéze.

o Vysoké riziko vzniku arteridlnej tromboembolie z dovodu viacerych rizikovych faktorov

(pozri Cast’ 4.4) alebo pritomnosti jedného zavazného rizikového faktora, ako napriklad:

. diabetes mellitus s cievnymi priznakmi,
o zavazna hypertenzia,
o zavazna dyslipoproteinémia.

Pankreatitida pritomna alebo v anamnéze, ak je spojena so zavaznou hypertriglyceridémiou.
Tazké ochorenie pegene, pritomné alebo v anamnéze, az do navratu pe¢eniovych funkcii na
referen¢né hodnoty.

Existujuce nadory pecene (benigne alebo maligne) alebo ich vyskyt v anamnéze.
Diagnostikované malignity zavislé od pohlavnych steroidov alebo podozrenie na ne (napr.
pohlavnych organov alebo prsnika).

Hyperplazia endometria.

Vaginalne krvacanie s nediagnostikovanou pri¢inou.

Gravidita alebo podozrenie na nu.

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Mercilon je kontraindikovany na stiibezné pouzivanie s liekmi obsahujucimi
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir alebo lickmi obsahujucimi glekaprevir/pibrentasvir
(pozri Cast’ 4.4 a Cast’ 4.5).

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Upozornenia
Ak je pritomny ktorykol'vek zo stavov alebo rizikovych faktorov uvedenych nizsie, vhodnost’ uzivania
Mercilonu sa ma s danou Zenou prekonzultovat’.

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

Mercilonu.

1.

Cirkulacné poruchy
Riziko vzniku vendznej tromboembdlie (VTE)

Pouzivanie ktorejkol'vek kombinovanej hormonalnej antikoncepcie (CHC) zvySuje riziko
vendznej tromboembdlie (VTE) v porovnani s jej nepouzivanim. Lieky, ktoré obsahuju
levonorgestrel, norgestimat alebo noretisterén, si spojené s najnizsim rizikom vzniku
VTE. Ostatné lieky, ako je Mercilon, méZu toto riziko zvySovat’ dvojnasobne.

ewwr

Rozhodnutie pouZzivat’ ktorykol'vek iny liek, ako liek s najniz§im rizikom vyskytu VTE,
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sa ma urobit’ len po konzultacii s danou Zenou, aby sa zarucilo, Ze rozumie riziku
vyskytu VTE pri uzZivani Mercilonu, a tomu, ako jej aktualne rizikové faktory
ovplyviiuju toto riziko, a Ze jej riziko vzniku VTE je najvysSie v prvom roku uZivania
CHC. Su taktieZ aj urcité dokazy o tom, Ze sa toto riziko zvySuje pri opitovnom zacati
pouzivania CHC po preruseni pouZivania trvajicom 4 tyZdne alebo dlhSie.

o U priblizne 2 z 10 000 Zien, ktoré nepouzivaju CHC a nie st gravidné, vznikne VTE
v priebehu jedného roka. Avsak u kazdej jednej Zeny moze byt toto riziko ovela vyssie
v zéavislosti od pritomnych rizikovych faktorov (pozri nizsie).

o Odhaduje sa', Ze VTE sa v priebehu jedného roka vyskytne u priblizne 9 az 12 Zien z 10 000
zien, ktoré pouzivajii CHC obsahujucu dezogestrel, v porovnani so 6> Zenami, ktoré
pouzivaju CHC obsahujucu levonorgestrel.

. V oboch pripadoch je pocet vyskytov VTE za rok nizsi nez pocet o¢akavany u Zien pocas
gravidity alebo v obdobi po porode.
o VTE sa méze v 1 az 2 % pripadov skoncit’ smrt’'ou.

Pocet pripadov VTE na 10 000 Zien v priebehu jedného roka

Pocet pripadov
VTE

12

10

-

4
2 4
0 T T 1
Nepouzivanie CHC (2 pripady) CHC obsahujtce levonorgestrel H CHC obsahujuce dezogestrel (9-12
(5-7 pripadov) ) pripadov)

U pouzivateliek CHC bol mimoriadne zriedkavo hlaseny vyskyt trombdzy v inych krvnych cievach,
napr. v peCenovych, mezenterickych, oblickovych alebo sietnicovych zilach a tepnach.

Rizikové faktory pre vznik VTE

Riziko vzniku ven6znych tromboembolickych komplikacii u pouzivatelieck CHC sa mdze znacne
zvysit u zeny s d’al§imi rizikovymi faktormi, najmé ak ma viacero rizikovych faktorov (pozri
tabul’ku).

Mercilon je kontraindikovany, ak ma Zena viacero rizikovych faktorov, ktor¢ ju vystavuju vysokému
riziku vzniku vendznej trombodzy (pozri Cast’ 4.3). Ak ma Zena viac ako jeden rizikovy faktor, zvysenie
rizika mdze byt’ va¢sie nez sucet jednotlivych faktorov — v takomto pripade sa ma zvazit’ jej celkové

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

2 Stredny bod rozpitia 5-7 (pripadov) na 10 000 Zenskych rokov (ZR), zaloZeny na relativnom riziku kombinovanej
hormonalnej antikoncepcie (CHC) obsahujucej levonorgestrel oproti 2,3 az 3,6 u nepouzivateliek.
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riziko vyskytu VTE. Ak sa pomer prinosov a rizik povazuje za negativny, CHC sa nema predpisovat’

(pozri Cast 4.3).

Tabulka: Rizikové faktory pre vznik VTE

Rizikovy faktor

Komentar

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

Riziko sa vyrazne zvysuje so zvySovanim BMI.

Obzvlast dolezité je zvazit, ak su pritomné aj
d’alsie rizikové faktory.

Dlhodobé imobilizacia, zavazny chirurgicky
zakrok, akykol'vek chirurgicky zakrok na nohéach
alebo panve, neurochirurgicky zakrok alebo
zavazny Uraz

Poznamka: doc¢asna imobilizacia vratane
cestovania leteckou dopravou trvajicou > 4
hodiny moze byt’ tiez rizikovym faktorom pre
vznik VTE, najmé u zien s d’al§imi rizikovymi
faktormi.

V tychto pripadoch sa odporaca prerusit
pouzivanie naplasti/tablety/krazku (v pripade
planovaného chirurgického zakroku najmene;j
Styri tyzdne pred zakrokom) a pokracovat’ v iom
najskor dva tyzdne po plnom obnoveni
pohyblivosti. Ma sa pouzivat’ iny sposob
antikoncepcie, aby sa zabranilo nezelanej
gravidite.

Ak sa uzivanie Mercilonu neprerusi v¢as, ma sa
zvazit’ antitromboticka liecba.

Pozitivna rodinna anamnéza (akykol'vek vyskyt
venoznej tromboembolie u surodenca alebo
rodica, najmé v relativne skorom veku, napr. do
50 rokov).

Ak existuje podozrenie na dedi¢nu predispoziciu,
Zena sa ma pred rozhodnutim o pouzivani
ktorejkol'vek CHC poradit’ s odbornym lekarom.

Iné zdravotné stavy spojené s VTE

Rakovina, systémovy lupus erythematosus,
hemolyticko-uremicky syndrém, chronické
zapalové ochorenie ¢riev (Crohnova choroba
alebo ulcerdzna kolitida) a kosacikovita anémia.

Zvysujuci sa vek

Najmai nad 35 rokov

Neexistuje ziadna zhoda ohl'adom moznej tlohy kicovych zil a povrchovej tromboflebitidy pri vzniku

alebo progresii vendznej trombozy.

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

Priznaky VTE (trombé6za hibkovych %il a plicna embélia)

Zena ma byt’ poudena, aby v pripade priznakov vyhladala okamzitu lekarsku pomoc a informovala

zdravotnickeho pracovnika, Zze pouziva CHC.

Priznaky tromb6zy hibkovych zil (DVT) mbzu zahfat’:
- jednostranny opuch nohy a/alebo chodidla alebo pozdiz Zily v nohe;
- bolest alebo citlivost’ v nohe, ktort mozno pocit'ovat’ iba v stoji alebo pri chddzi;
- zvysené teplo v postihnutej nohe; sC€ervenanie alebo zmena sfarbenia pokozky na nohe.

Priznaky plicnej embélie (PE) mozu zahimat':

- nahly nastup nevysvetliteI'nej dychavi¢nosti alebo rychleho dychania;
- nahly kaSel’, ktory moze suvisiet’ s hemoptyzou;

- ostru bolest’ v hrudniku;
- zavazny pocit tocenia hlavy alebo zavrat;

- rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.
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Niektoré z tychto priznakov (napriklad ,,dychaviénost

%¢

, »-kaSel*) st neSpecifické a mézu byt

nespravne interpretované ako CastejSie alebo menej zavazné udalosti (napriklad infekcie dychacich

ciest).

Medzi d’alsie prejavy vaskularnej okluzie mozu patrit’: nahla bolest, opuch a mierne zmodranie

niektorej koncatiny.

Ak dojde k okluzii v oku, medzi symptomy mdzu patrit’ bezbolestné rozmazané videnie, ktoré moze
postupne prechadzat’ az do straty zraku. Niekedy moze dojst’ k strate zraku takmer okamzite.

Riziko vzniku arteriilnej tromboembolie (ATE)

Epidemiologickeé stadie spajaji uzivanie CHC so zvySenym rizikom vzniku arterialnej tromboembolie
(infarkt myokardu) alebo cievnej mozgovej udalosti (napr. prechodny ischemicky zachvat, cievna
mozgova prihoda). Arteriadlne tromboembolické udalosti sa mozu koncit’ smrtou.

Rizikové faktory pre vznik ATE

Riziko vzniku arteridlnych tromboembolickych komplikécii alebo cievnej mozgovej prihody

u pouzivatelick CHC sa zvySuje u zien s rizikovymi faktormi (pozri tabul’ku). Mercilon je
kontraindikovany, ak ma Zena jeden zdvazny alebo viacero rizikovych faktorov vzniku ATE, ktoré ju
vystavuju vysokému riziku vzniku arteridlnej trombdzy (pozri Cast’ 4.3). Ak mé Zena viac nez jeden
rizikovy faktor, zvysenie rizika moze byt vacsie nez sucet jednotlivych faktorov — v takomto pripade
sa ma zvazit’ jej celkové riziko. Ak sa pomer prinosov a rizik povazuje za negativny, CHC sa nema

predpisovat’ (pozri Cast’ 4.3).

Tabulka: Rizikové faktory pre vznik ATE

Rizikovy faktor

Komentar

Zvysujuci sa vek

Najmai nad 35 rokov

FajcCenie Zenam sa ma odporugit, aby nefajéili, ak chct
pouzivat CHC. Zenam vo veku nad 35 rokov,
ktoré pokracuju vo fajceni, sa ma dorazne
odporucit, aby pouzivali iny sposob
antikoncepcie.

Hypertenzia

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

Riziko sa vyrazne zvysuje so zvySovanim BMI.
To je dolezité najméa u zien s d’al§imi rizikovymi
faktormi.

Pozitivna rodinna anamnéza (akykol'vek vyskyt
arterialnej tromboembolie u stirodenca alebo
rodica, najmé v relativne mladom veku, napr. do
50 rokov).

Ak existuje podozrenie na dedi¢nu predispoziciu,
zenu musi pred rozhodnutim o uzivani
I'ubovolnej CHC vysetrit’ odborny lekar.

Migréna

Zvysenie frekvencie alebo zavaznosti migrény
v priebehu uzivania CHC (¢o mdzu byt skoré
priznaky cievnej mozgovej prihody) moze byt
dévodom na okamzité preruSenie uzivania lieku.

Dalsie zdravotné stavy spojené s neziaducimi
vaskularnymi udalost’ami

Diabetes mellitus, hyperhomocysteinémia,
ochorenie srdcovych chlopni a atrialna fibrilacia,
dyslipoproteinémia a systémovy lupus
erythematosus.

Priznaky ATE

V pripade priznakov sa ma Zene odporucit’, aby bezodkladne vyhl'adala lekarsku pomoc a informovala

zdravotnickeho pracovnika, ze pouziva CHC.

Priznaky cievnej mozgovej prihody mézu zahinat’:

- nahla strata citlivosti alebo slabost’ tvare, ruky alebo nohy, najmé na jedne;j strane tela;
- nahle problémy s chodzou, zavrat, strata rovnovahy alebo koordinacie;
- nahla zmétenost’, problémy s recCou alebo jej porozumenim;
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- nahle problémy so zrakom v jednom alebo oboch oc¢iach;
- nahla, zavaZzna alebo dlhodoba bolest’ hlavy bez zname;j priciny;
- strata vedomia alebo mdloba so zachvatom alebo bez neho.

Docasné priznaky naznacuju, ze udalost'ou je prechodny ischemicky zachvat (TIA).

Priznaky infarktu myokardu (MI) mézu zahinat”:
- Dbolest’, nepohodlie, tlak, tazoba, pocit stla¢ania alebo plnosti v hrudi, ruke alebo pod
hrudnou kost’ou;
- nepohodlie vyzarujice do chrbta, ¢el'uste, hrdla, ruky, zaludka;
- pocit plnosti, zazivacich problémov alebo dusenia sa;
- potenie, nevolnost, vracanie alebo zavrat;
- extrémna slabost’, izkost’ alebo dychavi¢nost’;
- rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

2. Tumory

o Epidemiologické stadie naznacuju, ze dlhodobé uzivanie peroralnej antikoncepcie u zien
infikovanych l'udskym papilomavirusom (HPV) predstavuje rizikovy faktor vzniku rakoviny
kréka maternice. Nad’alej vSak existuji pochybnosti, v akej miere su tieto zistenia ovplyvnené
dlhodobym spravanim (napr. rozdielmi v pocte sexualnych partnerov alebo v pouziti bariérove;j
antikoncepcie).

o Metaanalyza 54 epidemiologickych studii uvadza, ze sa mierne zvysilo relativne riziko (RR =
1,24) diagnostikovania rakoviny prsnika u zien pocas uzivania COC. Zvysené riziko postupne
klesa v priebehu 10 rokov po ukonceni uzivania COC. Pretoze vyskyt rakoviny prsnika je u zien
do 40 rokov zriedkavy, zvySeny pocet pripadov diagnostikovanej rakoviny prsnika u zien, ktoré
uzivaju alebo uzivali COC, je v pomere k celkovému riziku rakoviny prsnika maly. Kauzalitu
tieto Stidie nedokazujt. Pozorované zvysenie rizika moze byt zapri¢inené skorSou diagndzou
rakoviny prsnika u pouzivateliek COC, biologickymi ucinkami COC alebo ich kombinaciou.
Rakovina prsnika diagnostikovana u zien, ktoré niekedy COC uzivali, byva klinicky mene;j
rozvinuté ako u zien, ktoré COC neuzivali nikdy.

o V zriedkavych pripadoch sa u Zien uzivajicich CHC hlasili benigne nadory pecene a este
zriedkavejSie maligne nadory pecene. V ojedinelych pripadoch viedli tieto nadory k Zivot
ohrozujicemu intraabdominalnemu krvacaniu. V pripade vyskytu silnych bolesti v hornej ¢asti
brucha, zvacSenia pecene alebo prejavov intraabdominédlneho krvacania u zien uzivajacich CHC
sa v diferencidlnej diagndze musi uvazovat’ o nadore pecene.

3. Zvysenie hladiny ALT
e Pocas klinickych skusani s pacientmi lieCenymi na infekcie spdsobené virusom hepatitidy C

(HCV) liekmi obsahujicimi ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir s ribavirinom alebo
bez neho, sa u Zien pouzivajucich lieky obsahujlice etinylestradiol, ako su kombinované
hormonalne kontraceptiva (CHC), vyznamne castejSie vyskytli zvySenia transamindz (ALT) na
viac ako 5-nasobok hornej hranice normélu (upper limit of normal, ULN). Dalej, u pacientov
liecenych glekaprevirom/pibrentasvirom sa tiez pozorovali zvySenia ALT u zien pouZzivajicich
lieky obsahujtce etinylestradiol, ako st CHC (pozri Casti 4.3 a 4.5.).

Iné stavy
o Zeny s hypertriglyceridémiou alebo s jej vyskytom v rodinnej anamnéze mozu podas uzivania
CHC mat’ zvySené riziko vzniku pankreatitidy.

o Exogénne estrogény mézu vyvolat’ alebo zhorsit’ priznaky dediéného a ziskaného angioedému.
o Aj ked u mnohych Zien pouzivajucich CHC sa hlasilo mierne zvysenie tlaku krvi, klinicky

vyznamné vzostupy st zriedkavé. Vztah medzi pouzivanim CHC a klinickou hypertenziou sa
nezistil. Ak sa vSak v priebehu pouzivania CHC rozvinie trvala klinicky vyznamna hypertenzia,
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je na uvazeni lekara, ¢i CHC vysadi a lie¢i hypertenziu. Ak lekar uzna za vhodné, je mozné
CHC znovu nasadit’ po dosiahnuti normalnych hodnoét tlaku krvi antihypertenznou liecbou.

o V suvislosti s graviditou a pouzivanim CHC sa popisuje vyskyt alebo zhorSenie nasledovnych
stavov, ale dokaz o suvislosti s pouzivanim CHC nie je presved¢ivy: zltacka a/alebo pruritus
suvisiace s cholestdzou; tvorba ZI€¢ovych kamenov; porfyria; systémovy lupus erythematosus;
hemolyticko-uremicky syndrém; Sydenhamova chorea; gestaény herpes; strata sluchu spojena
s otosklerdzou.

. Akuttna alebo chronické porucha funkcie pecene si méze vyzadovat’ preruSenie pouzivania
CHC, kym sa markery pecenovych funkcii nevratia do normalu. Opakovany vyskyt
cholestatickej zltacky, ktora sa vyskytla prvykrat pocas gravidity alebo pocas predchadzajiceho
uzivania pohlavnych steroidov, si vyzaduje prerusenie pouzivania CHC.

. Hoci CHC m6zu mat G¢inok na periférnu inzulinovu rezistenciu a glukézovu toleranciu,
neexistuje dovod na zmenu terapeutického rezimu u diabeti¢iek pouzivajicich CHC. Diabeticky
vSak pocas pouzivania CHC musia byt starostlivo sledované.

o S pouzivanim CHC mo6ze mat suvislost’ Crohnova choroba a ulcer6zna kolitida.

o Prilezitostne sa moze vyskytnut’ chloazma, najma u Zien s vyskytom chloazma gravidarum
v anamnéze. Zeny so sklonom ku chloazme sa pocas pouzivania CHC nemaju vystavovat
pdsobeniu slnka alebo ultrafialového Ziarenia.

o Mercilon obsahuje < 80 mg laktozy v jednej tablete. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi
problémami galaktézovej intolerancie, laponskeho deficitu laktazy alebo glukézo-galaktozovej
malabsorpcie, ktori maju diétu bez obsahu laktozy, maja toto mnozstvo vziat’ do tivahy.

o Depresivna nalada a depresia st zname neziaduce G¢inky, ktoré sa vyskytuju pri pouZivani
hormonalnej antikoncepcie (pozri Cast’ 4.8). Depresia moZze byt’ zavazna a je vSeobecne
znamym rizikovym faktorom pre samovrazedné spravanie a samovrazdu. Zenam je potrebné
odporucit, aby v pripade vyskytu zmien nalady a priznakov depresie kontaktovali svojho lekara,
vratane pripadov, kedy sa tieto priznaky objavia kratko po zacati liecby.

Pri poskytovani poradenstva pri volbe antikoncepcnej metddy sa maju zobrat’ do uvahy vsetky vyssie
uvedené informacie.

Lekarske vySetrenia/konzultacie

Pred zacatim uZivania alebo opitovnym nasadenim Mercilonu sa ma vySetrit’ kompletna zdravotna
anamnéza (vratane rodinnej anamnézy) a musi sa vylucit’ gravidita. Ma sa zmerat’ krvny tlak

a vykonat’ zdravotna prehliadka na zaklade kontraindikacii (pozri Cast’ 4.3) a upozorneni (pozri ¢ast
4.4). Je dolezité zenu upozornit’ na informacie o vendznej a arterialnej trombodze vratane rizika
uzivania Mercilonu v porovnani s inymi CHC, o priznakoch VTE a ATE, o znamych rizikovych
faktoroch a o tom, ¢o robit’ v pripade podozrenia na trombdzu.

Zena ma byt poucena, aby si pozorne precitala pisomnu informaciu pre pouzivatel’ku a dodrziavala
odportc¢ania uvedené v nej. Frekvencia a druh vySetreni sa maju robit’ na zaklade stanovenych
postupov a maju sa prispdsobit’ individualnym potrebam zeny

Zeny maji byt upozornené, Ze hormonalna antikoncepcia nechréani pred infekciami virusom HIV
(AIDS) ani inymi ochoreniami prenasanymi pohlavnym stykom.

ZnizZena ucinnost’

Uginnost’ Mercilonu sa moZe zniZit' v pripade napr. vynechania tabliet (¢ast 4.2.3),
gastrointestinalnych tazkosti (Cast’ 4.2.4) alebo subezného pouzivania liekov, ktoré znizuju
plazmaticka koncentraciu etinylestradiolu a/alebo etonogestrelu, aktivneho metabolitu dezogestrelu
(Cast’ 4.5.1).
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Pocas uzivania Mercilonu sa nesmu uzivat rastlinné pripravky obsahujice 'ubovnik bodkovany
(Hypericum perforatum) z dévodu rizika zniZenia plazmatickych koncentracii a zniZzenych klinickych
ucinkov Mercilonu (pozri Cast’ 4.5).

ZniZena kontrola cyklu

Pri vSetkych CHC sa moZe objavit’ nepravidelné krvacanie (Spinenie alebo medzimenstruacné
krvacanie), najmé pocas prvych mesiacov uzivania. Preto posudenie akéhokol'vek nepravidelného
krvacania je relevantné iba po adaptacnom obdobi, ktoré trva priblizne tri cykly.

Ak nepravidelnosti krvacania pretrvavaju alebo sa vyskytuju po predchadzajtcich pravidelnych
cykloch, majt sa vziat’ do tivahy nehormonalne pri¢iny krvacania a na vylucenie malignity alebo
gravidity st indikované adekvatne diagnostické postupy. Medzi ne moze patrit’ kyretaz.

U niektorych Zien sa pocas intervalu bez uzivania tabliet nemusi vyskytnat’ krvacanie z vysadenia. Ak
sa CHC pouzivali podl'a pokynov opisanych v Casti 4.2, nie je pravdepodobné, Ze by Zena bola
gravidna. Ak sa vSak tablety neuzivali podla tychto pokynov pred prvym vynechanym krvacanim

z vysadenia alebo nedoslo ku krvacaniu z vysadenia dvakrat, pred d’al$im pouzivanim CHC sa musi
vylucit gravidita.

4.5 Liekové a iné interakcie

Interakcie
Poznamka: na ur¢enie potencialnych interakcii je potrebné sa oboznamit’ s odbornymi informaciami
subezne pouzivanych liekov.

Vplyv inych liekov na Mercilon

Interakcie sa mézu vyskytnut’ s liekmi alebo rastlinnymi pripravkami indukujicimi mikrozomalne
enzymy, konkrétne enzymy cytochrému P450 (CYP), o m6Ze mat’ za nésledok zvySeny klirens
pohlavnych hormoénov a moze to viest' k medzimenstruaénému krvacaniu a/alebo k zlyhaniu
antikoncepcie.

Manazment

Indukcia enzymov sa mdze objavit’ po niekol’kych diioch liecby. Maximalna indukcia enzymov sa
zvyc€ajne pozoruje v priebehu niekol’kych tyzdiov. Po preruseni liecby méze indukcia enzymov
pretrvavat’ priblizne 4 tyzdne.

Kratkodoba liecha

Zeny lietené liekmi alebo rastlinnymi pripravkami indukujicimi enzymy maju ako doplnok

k Mercilonu docasne pouzivat’ bariérovi alebo inu metodu antikoncepcie. Bariérova metoda sa musi
pouzivat’ pocas celého obdobia subeznej lieCby a pocas 28 dni po jej ukonceni.

Dlhodoba liecba
U zien, ktoré sa dlhodobo liec¢ia lie¢ivami indukujiucimi enzymy, sa odporuca ina spol'ahliva
nehormonalna metdda antikoncepcie neovplyvnena liekmi indukujiicimi enzymy.

V literatare sa hlasili nasledujuce interakcie:

Latky zvysujuce klirens Mercilonu (induktory enzymov) napr.

Fenytoin, fenobarbital, primidon, bosentan, karbamazepin, rifampicin, niektoré inhibitory HIV
proteazy (napr. ritonavir) a nenukleozidové inhibitory reverznej transkriptazy (napr. efavirenz,
nevirapin) a pripadne tiez oxkarbazepin, topiramat, rifabutin, felbamat, grizeofulvin a rastlinné
pripravky obsahujuce 'ubovnik bodkovany.

Latky s premenlivymi ucinkami na klirens Mercilonu

Mnohé¢é kombindcie inhibitorov HIV proteazy (napr. nelfinavir) a nenukleozidové inhibitory reverznej
transkriptazy (napr. nevirapin) a/alebo kombindcie s liekmi proti virusu hepatitidy C (HCV) (napr.
boceprevir, telaprevir) mézu pri stibeznom podavani s hormonalnou antikoncepciou zvysit’ alebo
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znizit' plazmatické koncentracie gestagénov, vratane etonogestrelu, alebo estrogénov. V niektorych
pripadoch méze byt celkovy ucinok tychto zmien klinicky relevantny.

Na uréenie potencialnych interakcii je preto potrebné oboznamit’ sa s odbornymi informaciami

a akymikol'vek suvisiacimi odporti¢aniami subezne pouzivanych liekov na liecbu HIV/HCV.

V pripade akejkol'vek pochybnosti maju Zeny lieCené inhibitorom protedzy alebo nenukleozidovym
inhibitorom reverznej transkriptazy pouzivat’ doplnkovu bariérovi metodu antikoncepcie.

Latky znizujuce klirens Mercilonu (inhibitory enzymov)

Klinicka vyznamnost’ potencialnych interakcii s inhibitormi enzymov zostava neznama.

Stubezné podavanie silnych (napr. ketokonazol, itrakonazol, klaritromycin) alebo stredne silnych (napr.
flukonazol, diltiazem, erytromycin) inhibitorov CYP3A4 mo6ze zvySovat’ sérové koncentracie
estrogénov alebo gestagénov, vratane etonogestrelu.

Pri subeznom podavani kombinovanej hormondlnej antikoncepcie obsahujucej 0,035 mg
etinylestradiolu preukézali davky etorikoxibu 60 az 120 mg/den zvySenie plazmatickej koncentracie
etinylestradiolu 1,4 az 1,6-nasobne, v tomto poradi.

Vplyv Mercilonu na iné lieky

Hormonalna antikoncepcia COC méze ovplyviiovat’ metabolizmus inych lieciv. Podl'a toho sa mézu
plazmatické a tkanivové koncentracie bud’ zvySovat’ (napr. cyklosporin) alebo znizovat (napr.
lamotrigin).

Klinické tidaje naznacuju, Ze etinylestradiol inhibuje klirens lie¢iv CYP1A2, ¢o vedie k slabému (napr.
teofylin) alebo stredne silnému (napr. tizanidin) zvySeniu ich plazmatickych koncentracii.

Farmakodynamicke interakcie

Stibeznym pouzivanim s liekmi obsahujliicimi ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir

s ribavirinom alebo bez neho, alebo glekaprevir/pibrentasvir méze vzrast’ riziko zvySenia ALT (pozri
Casti 4.3 a 4.4). Pouzivatel'ky Mercilonu preto musia pred zacatim liecby s tymto kombinovanym
lieCebnym rezimom prejst’ na alternativnu metodu antikoncepcie (napr. antikoncepcia obsahujuca len
progestagén alebo nehormonalne metoédy). Mercilon sa mdze opatovne zacat’ uzivat’ 2 tyzdne po
ukonceni liecby s tymto kombinovanym lie¢ebnym rezimom.

Laboratérne testy

Pouzitie antikoncepénych steroidov méze ovplyvnit’ vysledky urcitych laboratornych testov, vratane
biochemickych parametrov pecene, $titnej zl'azy, adrenalnej a renalnej funkcie, hladiny (vdzbovych)
proteinov v plazme, napr. globuliny viazuce kortikosteroidy a lipidové/lipoproteinové frakcie,
parametre metabolizmu cukrov a parametre koagulacie a fibrinolyzy. Zmeny zvycajne zostavaju

v ramci referen¢ného rozpétia laboratornych hodnét.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Mercilon nie je indikovany v gravidite. Ak Zena pocas lieCby Mercilonom otehotnie, uzivanie sa musi
ukon¢it’. Rozsiahle epidemiologické Studie vSak neodhalili zvySené riziko vrodenych chyb u deti
narodenych Zenam, ktoré pouzivali CHC pred graviditou, ani teratogénny vplyv v pripade, ze CHC

boli netimyselne pouzivané v ranej gravidite.

Pri opdtovnom zacati uzivania Mercilonu treba vziat’ do uvahy zvySené riziko VTE v obdobi po
porode (pozri Casti 4.2 a 4.4).

Dojcenie

Laktacia moze byt ovplyvnena pouzivanim CHC, ktoré mozu zniZovat mnozstvo a menit’ zloZenie
materského mlieka. V§eobecne sa preto pouzivanie CHC neodporuca, az kym dojciaca matka diet’a
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uplne neodstavi. Malé mnozstva antikoncepcnych steroidov a/alebo ich metabolitov sa mézu
vylucovat’ do materského mlieka, neexistuje vSak dokaz o ich nepriaznivom vplyve na zdravie

diet’at’a.

4.7

Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nepozorovali sa ziadne u¢inky na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Popis vvbranych nezZiaducich reakcii

U zien pouzivajucich CHC sa pozorovalo zvySené riziko vzniku arteridlnych a venéznych

trombotickych a tromboembolickych udalosti vratane infarktu myokardu, cievnej mozgovej prihody,
prechodnych ischemickych zachvatov, ven6znej trombozy a plicnej embolie, ktoré su podrobnejsie

uvedené v Casti 4.4.

Dalsie neziaduce ucinky boli hlasené u zien pouzivajucich CHC. Tieto su podrobnejsie uvedené

v Casti 4.4.

Tak ako pri kazdej CHC, aj pri uzivani Mercilonu sa mozu vyskytnat’ zmeny charakteru
menstruacného krvacania, najma pocas prvych mesiacov uzivania. Mdze to zahinat zmeny frekvencie
krvacania (vynechanie, zriedkavejsie, ¢astejsie alebo kontinualne), zmeny intenzity krvacania (znizené
alebo zvysené) alebo jeho trvania.

Mozné stvisiace neziaduce ucinky, ktoré sa hlasili u pouzivateliek Mercilonu alebo CHC vo
vieobecnosti, st uvedené v tabul’ke nizSie'. Vietky neziaduce reakcie st uvedené podla triedy
organovych systémov a frekvencie; casté (> 1/100), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé
(< 1/1 000) a nezname (z dostupnych udajov).

Trieda organovych
systémov

Poruchy imunitného systému

Poruchy metabolizmu
a vyzivy
Psychické poruchy

Poruchy nervového systému
Poruchy oka

Poruchy ciev

Poruchy gastrointestinalneho
traktu

Poruchy koze a podkozného
tkaniva

Casté
(> 1/100)

Depresivna
nalada, zmenena
nalada

Bolest hlavy

Nauzea, bolest’
brucha

Menej Casté
(= 1/1 000 az
< 1/100)

Retencia
tekutin
Znizené libido

Migréna

Vracanie,
hnacka
Vyrazka,
zihl'avka

Zriedkavé
(< 1/1 000)

Hypersenzitivita

Zvysené libido

Intolerancia
kontaktnych
SoSoviek
Venozna
tromboembolia
Arterialna
tromboembolia

Nodozny erytém,
multiformny
erytém

Nezname

Exacerbacia
symptomov
dedi¢ného a
ziskaného

angioedému
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Trieda organovych Casté Menej casté Zriedkavé Nezname
systémov (= 1/100) (= 1/1 000 az (< 1/1 000)
< 1/100)
Poruchy reprodukéného Bolest’ prsnikov,  Zvicsenie Vaginalny vytok,
systému a prsnikov citlivost’ prsnikov  prsnikov vytok z prsnikov
Laboratorne a funk¢éné Zvysena ZniZzena
vySetrenia hmotnost’ hmotnost’

'Na opis ur¢itych neziaducich reakcii je uvedena najvhodnejsia terminologia podla MedDRA. Synonyma alebo
siivisiace stavy nie su uvedené, no maju sa tiez zohl'adnit’.

Interakcie
Interakcie inych liekov (induktorov enzymov) s peroralnou antikoncepciou mézu viest’
k medzimenstruacnému krvacaniu a/alebo k zlyhaniu antikoncepcie (pozri Cast’ 4.5.1).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Neexistuju spravy o zavaznych skodlivych ucinkoch predavkovania. Symptomy, ktoré sa v tomto
pripade mdézu vyskytniit, si: nauzea, vracanie a u mladych dievCat mierne vaginalne krvacanie.
Neexistuju ziadne antidotd a d’alSia lieCba ma byt symptomaticka.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Pohlavné hormény a modulatory genitalneho systému, Gestagény
a estrogény, fixné kombinacie, ATC kod: GO3AA09.

Antikoncepcny uc¢inok CHC je zaloZeny na spolupdsobeni roéznych faktorov, z ktorych najdolezitejsi
je inhibicia ovulacie a zmeny v cervikalnej sekrécii. Rovnako ako ochrana pred otehotnenim ma
pouzivanie CHC d’alSie vyhody, ktoré popri negativnych vlastnostiach (pozri Upozornenia, Neziaduce
ucinky) mozu byt uzitocné pri vol'be antikoncepcnej metddy. Cyklus je pravidelnej$i a menstruacia je
Zasto menej bolestiva a krvacanie je slabsie. Vd'aka tomu sa moze zmiernit' deficit Zeleza. Dalej sa
ukazalo, ze CHC vo vyssich davkach (50 pg etinylestradiolu) redukuju vyskyt fibrocystickych
nadorov prsnika, ovarialnych cyst, zapalovych ochoreni panvy, ektopickej gravidity a rakoviny
endometria a vaje¢nikov. Ci sa to tyka aj CHC podavanych v niz§ich davkach, zostava este potvrdit’.

Pediatrické populacia
K dispozicii nie s ziadne klinické tidaje o Gi¢innosti a bezpe¢nosti u dospievajucich vo veku do 18
rokov.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Dezogestrel

Absorpcia
Peroralne podany dezogestrel sa rychlo a Gplne absorbuje, meni sa na etonogestrel. Maximalne sérové

koncentracie sa dosiahnu asi za 1,5 hodiny po podani. Biologicka dostupnost’ je 62 — 81 %.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Distribticia

Etonogestrel sa viaze na sérovy albumin a na globulin viazuci pohlavné hormény (SHBG). Iba 2 — 4 %
z celkovej sérovej koncentracie lieCiva su pritomné vo forme vol'ného steroidu, 40 — 70 % sa
Specificky viaze na SHBG. Zvysenie hladiny SHBG indukované ethinylestradiolom ovplyviuje
distribuciu medzi sérové proteiny a vysledkom je potom zvysSenie SHBG viazanej frakcie a pokles
albuminom viazanej frakcie. Zdanlivy distribu¢ny objem dezogestrelu je 1,5 1/kg.

Biotransformdcia

Etonogestrel sa uplne metabolizuje znamou cestou steroidného metabolizmu. Rychlost’ metabolického
klirensu zo séra je asi 2 ml/min/kg. So stibeZzne podanym etinylestradiolom sa nezistili Ziadne
interakcie.

Eliminécia

Sérova hladina etonogestrelu klesa v dvoch fazach. Konecna vylucovacia faza je charakterizovana
pol¢asom priblizne 30 hodin. Dezogestrel a jeho metabolity sa vylu¢uji mocom a zI€ou v pomere asi
6:4.

Rovnovézny stav

Farmakokinetika etonogestrelu je ovplyvnena hladinou SHBG, ktor4 je etinylestradiolom trojnasobne
zvysena. Pri kazdodennom uzivani stupa sérova hladina lieciva asi dva az trikrat, priCom rovnovazny
stav sa dosiahne v druhej polovici liecebného cyklu.

Etinylestradiol

Absorpcia
Peroralne podany etinylestradiol sa absorbuje rychlo a tiplne. Maximalne sérové koncentracie sa

dosiahnu pocas 1-2 hodin. Biologicka dostupnost’ ako vysledok presystémovej konjugacie a prvého
prechodu pecenou je asi 60 %.

Distribticia
Etinylestradiol sa vysoko, ale neSpecificky viaze na sérovy albumin (priblizne 98,5 %) a indukuje
zvysenie sérovej koncentracie SHBG. Zdanlivy distribu¢ny objem je asi 5 I/kg.

Biotransformacia

Etinylestradiol podlieha presystémovej konjugacii v sliznici tenkého Creva a v peceni. Etinylestradiol
sa primarne metabolizuje aromatickou hydroxyléciou, ale vznika Siroké spektrum hydroxylovanych
a metylovanych metabolitov, ktoré su pritomné vo vol'nej forme, ako aj vo forme glukuronidov

a sulfatov. Rychlost’ metabolického klirensu je asi 5 ml/min/kg.

In vitro etinylestradiol je reverzibilnym inhibitorom CYP2C19, CYP1A1 a CYP1A2, ako aj na
mechanizme zalozenym inhibitorom CYP3A4/5, CYP2C8 a CYP2J2.

Eliminécia

Sérové hladiny etinylestradiolu klesaju v dvoch dispozi¢nych fazach, kone¢na dispozi¢na faza je
charakterizovana pol¢asom priblizne 24 hodin. Nezmenené lieCivo sa nevylucuje; metabolity
etinylestradiolu sa vylu¢uji mocom a ZI¢ou v pomere 4:6. Pol¢as vylucovania metabolitov je asi 1
den.

Rovnovazny stav
Rovnovazne koncentracie sa dosiahnu po 3 — 4 diioch, ked’ sérové hladiny lieciva s vyssie o 30 —
40 % v porovnani s jednorazovou davkou.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje neodhalili ziadne osobitné riziko pre I'udi, ak sa CHC pouziva podl'a odportic¢ani.
Toto je zalozené na obvyklych Studidch toxicity po opakovanom podéavani, genotoxicity,
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karcinogénneho potencialu a reprodukénej toxicity. Avsak je potrebné mat’ na mysli, ze pohlavné
steroidy mozu podporovat’ rast niektorych hormonalne zavislych tkaniv a nadorov.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

koloidny oxid kremicity bezvody

monohydrat laktozy

zemiakovy Skrob

povidon

kyselina stearova

all-rac-alfa tokoferol

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v poévodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/Al blister, baleny v hlinikovo-laminatovom vrecku. Kazdy blister obsahuje 21 tabliet.
Velkosti balenia: 21, 3 x 21 a 6 x 21 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stulade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Holandsko

8. REGISTRACNE CiSLO

17/0875/92-CS

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 30. decembra 1992
Datum posledného predlzenia registracie: 10. novembra 2006
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