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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Minisiston

0,03 mg/0,125 mg obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU

Kazda obalena tableta obsahuje 0,03 mg etinylestradiolu a 0,125 mg levonorgestrelu.

Pomocné latky so znamym Ucinkom:

Jedna obalena tableta obsahuje: 30,60 mg laktézy (monohydrat)

23,54 mg sacharézy

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA



Obalena tableta

Okrova okruhla bikonvexna tableta.

4. KLINICKE UDAJE

* Terapeutické indikacie

Peroralna antikoncepcia.

Pri rozhodovani o predpisani lieku Minisiston sa maju zvazit aktualne rizikové faktory u
danej Zeny, najma tie, ktoré su spojené s vendéznou tromboembdliou (VTE), a ako je
riziko vzniku VTE pri pouzivani Minisistonu porovnatelné s inou kombinovanou
hormonalnou antikoncepciou (Combined Hormonal Contraceptives, CHC (pozri Casti
4.3 a4.4).

* Davkovanie a sposob podavania

Sposob podavania
Perordlne pouzitie.
Davkovanie

Ako uzivat Minisiston

Pri spravnom uzivani peroralnej kombinovanej antikoncepcie (COC - Combined Oral
Contraceptive) je miera zlyhania asi 1% ro¢ne. Ak sa antikoncepcia zabudne uzit alebo
sa uzije nespravne, miera zlyhania sa moéze zvysit.



Tablety sa musia uzivat kazdy den v priblizne rovnaky ¢as, v poradi naznacenom na
blistri. Zapijaju sa podla potreby malym mnozstvom tekutiny. PoCas 21 po sebe
nasledujucich dni sa uziva jedna tableta denne. Uzivanie z dalSieho balenia sa zacina
po sedemdnovom intervale bez uzivania tabliet. PoCas tejto doby zvycajne dojde ku
krvacaniu z vysadenia, ktoré sa zvycajne objavi na 2. az 3. den po uziti poslednej
tablety a nemusi skoncit pred zacatim uzivania tabliet dalSieho balenia.

Ako zacat s uzivanim Minisistonu

* Ak sa predtym hormonalna antikoncepcia nepouZzivala (v predchadzajucom
mesiaci)

UZivanie tabliet sa musi zacat v prvy den prirodzeného cyklu zeny (t.j. v prvy den jej
menstrua¢ného krvacania). Zacat mozno i na 2. - 5. den, ale pocas prvych sedem dni
prvého cyklu sa odporuca naviac pouzit bariérovd metéda antikoncepcie.

* Prechod z inej kombinovanej hormonalnej antikoncepcie (kombinovana peroralna
antikoncepcia, vaginalny kriuzok alebo transdermalna naplast)

Pouzivatelka md prednostne zacat uzivat Minisiston der po uziti poslednej aktivnej
tablety (poslednej tablety obsahujlcej lieCivo) jej predoslej COC, ale najneskor v den,
ktory nasleduje po zvyCajnom intervale bez uzivania tabliet alebo po obdobi uzivania
tabliet bez obsahu horménov jej predchadzajlucej COC. Ak sa predtym pouzival
antikoncepcny vagindlny kruzok alebo transdermélna naplast, pouzivatelka mé zacat
uzivat Minisiston najlepsie v den odstranenia, ale najneskor v den planovanej dalsSej
aplikacie.

®* Prechod z metddy pouZivajucej len gestagén (tableta, injekcia, implantat,
obsahujuce len gestagén) alebo z vnutromaternicového telieska uvolhiujuceho len
gestagén (IUS).

Z tablety obsahujucej len gestagén mdze zena prejst na uzivanie Minisistonu
kedykolvek (z implantatu alebo IUS v den jeho vynatia, z injekcie v den, kedy sa ma
aplikovat dalSia injekcia), ale v kazdom z tychto pripadov ju treba poucit, aby pocas
prvych 7 dni uzivania tabliet pouzila navyse bariérovld metédu.



* UZivanie po potrate v prvom trimestri

Pouzivatelka mbze zalat uzivat tablety okamzite. V tomto pripade nemusi pouzivat
dalSie antikoncepcné opatrenia.

* UzZivanie po pérode alebo potrate v druhom trimestri

Dojciace zeny, pozri ¢ast 4.6.

Pouzivatelke treba odporucit, aby zacala uzivat liek medzi 21. az 28. driom po pérode
alebo po potrate v druhom trimestri. Ked za¢ne uzivat liek neskoér, musi byt pouceni,
aby pocas prvych 7 dni pouzila navyse bariérovd metdédu. Ak vSak uz predtym doslo k
pohlavnému styku, musi sa pred zacatim uzivania kombinovanej peroralne;
antikoncepcie vylucit gravidita alebo pouzivatelka musi vyckat na prvé menstruacné
krvacanie.

Postup pri vynechani tabliet

Ak sa pouzivatelka oneskori s uzitim ktorejkol'vek tablety o menej ako 12 hodin,
antikoncepcnd ochrana nie je narusend. Pouzivatelka ma uzit tabletu hned ako si
spomenie, a dalSie tablety musi uzit vo zvycajnom case.

Ak sa pouzivatelka oneskori s uzitim ktorejkol'vek tablety o viac ako 12 hodin,
antikoncepcna ochrana moéze byt znizena. Postup pri vynechani tabliet sa mo6ze riadit
podla nasledovnych dvoch zakladnych pravidiel:

1. uzivanie tabliet sa nesmie nikdy prerusit na dlhsie ako 7 dni

2. na dosiahnutie zodpovedajlcej supresie osi hypotalamus-hypofyza-ovaria sa



vyzaduje nepretrzité sedemdnové uzivanie tabliet.

V sllade s tym sa v beznej praxi mézu poskytnut nasledovné odporucania:

o tyzder;

Pouzivatelka musi uzit poslednid vynechanu tabletu hned, ako si spomenie, aj keby to
znamenalo uzitie dvoch tabliet suCasne. Potom pokracuje v uzivani tabliet vo
zvycCajnom c¢ase. Navyse je potrebné pouzivat v nasledujicich siedmich droch
bariérovd metddu, akou je prezervativ. Ak doslo v predchadzajicich siedmich dnoch k
pohlavnému styku, musi sa zvazit moznost gravidity. Cim viac tabliet sa vynechalo a
¢im viac sa vynechanie uzitia blizi k pravidelnému intervalu bez uzivania, tym vysSie
je riziko gravidity.

* tyzden

Pouzivatelka musi uzit poslednu vynechanu tabletu hned ako si spomenie, aj keby to
znamenalo uzitie dvoch tabliet si¢asne. Potom pokracuje v uzivani tabliet vo
zvyCajnom case. Ak Zena uzivala tablety pocas siedmich dni pred prvou vynechanou
tabletou spravne, dalsie antikoncepcné opatrenia nie su potrebné. Ak vSak vynechala
viac ako jednu tabletu, musi sa jej odporucit pouzitie dalSieho opatrenia pocas
siedmich dni.

o tyzders

Vzhladom na nastavajuci interval bez uzivania tabliet je bezprostredné riziko znizenia
spolahlivosti antikoncepcie. Aj tak vSak mozno upravenim schémy uzivania predist
znizeniu antikoncepcnej ochrany. Ak sa pacientka bude riadit niektorym z dvoch
nasledovnych moznych postupov, nie je potrebné pouzivat dalSie antikoncepcné
opatrenia za predpokladu, ze pocas siedmich dni pred vynechanim prvej tablety uzila
vSetky tablety spravne. Ak to tak nie je, musi pouzivatelka zvolit prvd z nasledujucich
dvoch moznosti a pouzit navysSe dalSie antikoncepcné opatrenia pocas nasledujidcich
siedmich dni.

1. Pouzivatelka musi uzit poslednu vynechanu tabletu hned ako si spomenie, aj



keby to znamenalo uzitie dvoch tabliet suc¢asne. Potom pokracuje v uzivani
tabliet vo zvyCajnom Case. Uzivanie tabliet z nasledujiceho blistra potom musi
zacCat okamzite po vyuzivani predchadzajldceho, t.j. medzi baleniami nie je Ziadna
prestavka. Krvacanie z vysadenia sa pravdepodobne nedostavi pred douzivanim
tabliet z druhého balenia, ale pocCas uzivania tabliet m6ze nastat Spinenie alebo
medzimenstruacné krvacanie.

2. Pouzivatelke mozno tiez poradit, aby prerusila uzivanie tabliet zo suc¢asne
pouzivaného blistra. Potom sa musi dodrzat interval najviac siedmich dni bez
uzivania tabliet vratane dni, kedy sa tablety vynechali a nasledne pokracuje v
uzivani tabliet z dalSieho blistra.

Ak pouzivatelka zabudne uzit tablety a ndsledne sa nedostavi krvacanie z vysadenia v
prvom normdlnom intervale bez uzivania tabliet, musi sa zvazit moznost gravidity.

Postup v pripade gastrointestindalnych tazkosti

V pripade zavaznych gastrointestindlnych tazkosti nemusi byt vstrebavanie Gplné a
musia sa prijat dalSie antikoncepné opatrenia.

Ak pocas 3-4 hodin po uziti obalenej tablety déjde k vracaniu, mozno aplikovat postup
pouzivany pri vynechani obalenej tablety, ako je uvedeny v Casti 4.2, odsek , Postup
pri vynechani tabliet”. Ak Zena nechce menit zvycajnld schému uzivania tabliet, musi
uzit navyse tabletu z dalSieho blistra.

Ako posunut alebo oddialit krvacanie z vysadenia

Ak si pouzivatelka praje oddialit menstruaciu, musi pokracovat v uzivani tabliet z
dalSieho blistra Minisistonu bez prestavky. Oddalovat menstruaciu mozno az do
vyuzivania druhého balenia. Poc¢as tohto Casu sa u zeny mdze objavit
medzimenstruacné krvacanie alebo Spinenie. Po zvyCajnom sedemdnovom intervale
bez uzivania tabliet sa potom obnovi pravidelné uzivanie Minisistonu.



Ak si pouzivatelka praje presunut menstruaciu na iny den v tyzdni, nez na aky je
zvyknutd v doterajSej schéme uzivania, mozno jej odporucit, aby skratila interval bez
uzivania tabliet o tolko dni, o kolko si praje. Cim krat$i bude interval, tym vadsie je
riziko, ze ned6jde ku krvacaniu z vysadenia a Ze pocas uzivania nasledujuceho balenia
sa vyskytne medzimenstruacné krvacanie a Spinenie (podobne ako pri oddialeni
menstruacie).

Osobitné populacie

Pediatricka populacia

Minisiston je indikovany az po menarché.

Starsie zeny

Neaplikovatelné. Minisiston nie je indikovany po menopauze.

Pacientky s poruchou funkcie pecene

U Zien so zdvaznym ochorenim pecene je Minisiston kontraindikovany (pozri ¢ast 4.3
,Kontraindikacie").

Pacientky s poruchou funkcie obliciek

Minisiston nebol skimany osobitne u pacientok s poruchou funkcie obli¢iek. Dostupné
Udaje nenaznacuju potrebu zmeny uzivania Minisistonu v tejto populacii.

4.3. Kontraindikacie

Kombinovana hormonalna antikoncepcia (CHC) sa nemé pouzivat v nasledujlcich



podmienkach. Ak sa niektory z tychto stavov objavi prvykrat v priebehu pouzivania
kombinovanej peroralnej antikoncepcie, pouzivanie sa musi okamzite prerusit.

4.4.

Pritomnost alebo riziko vzniku venéznej tromboembdlie (VTE)
Vendzna tromboembdlia - pritomnda VTE (lieCena antikoagulanciami) alebo v
anamnéze (napr. trombdza hlbokych zil [DVT] alebo plidcna embélia [PE]).
Zndma dedi¢na alebo ziskana predispozicia na vznik vendéznej tromboembdlie,
ako napriklad rezistencia voci APC (vratane faktora V Leiden), deficiencia
antitrombinu-lll, deficiencia proteinu C, deficiencia proteinu S.
Zavazny chirurgicky zakrok s dlhodobou imobilizaciou (pozri ¢ast 4.4).
Vysokeé riziko vzniku vendznej tromboembdlie z dévodu pritomnosti viacerych
rizikovych faktorov (pozri ¢ast 4.4).
Pritomnost alebo riziko vzniku arteridlnej tromboembdlie (ATE)
Arterialna tromboembdlia - pritomna arterialna tromboembdlia, arterialna
tromboembdlia v anamnéze (napriklad infarkt myokardu) alebo stav, ktory je jej
skorym priznakom (napriklad angina pectoris).
Cievne mozgové ochorenie - pritomna cievna mozgova prihoda, cievha mozgova
prihoda v anamnéze alebo stav, ktory je jej skorym priznakom (napriklad
prechodny ischemicky zachvat, TIA).
Znama vrodena alebo ziskana predispozicia na vznik arteridlnej tromboembdlie,
ako napriklad hyperhomocysteinémia a antifosfolipidové protilatky
(antikardiolipinové protilatky, lupus antikoagulans).
Migréna s loziskovymi neurologickymi symptdmami v anamnéze.
Vysoké riziko vzniku arteridlnej tromboembdlie z dévodu viacerych rizikovych
faktorov (pozri ¢ast 4.4) alebo pritomnosti jedného zavazného rizikového faktora,
ako napriklad:

© diabetes mellitus s cievnymi symptémami,

© zavazna hypertenzia,

© zavazna dyslipoproteinémia.
zdvazné ochorenie pecene, az do navratu pecenovych funkcii na referencné
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).
vaginalne krvécanie s nediagnostikovanou pricinou,
gravidita alebo podozrenie na nu,
precitlivenost na lieCivd alebo na ktorikolvek z pomocnych latok uvedenych v
Casti 6.1.

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani



Upozornenia

Ak je pritomny ktorykol'vek zo stavov alebo rizikovych faktorov uvedenych nizsie,
vhodnost pouzivania Minisistonu sa méa s danou Zenou prekonzultovat. Zenu treba
upozornit, Zze ak dojde k zhorSeniu alebo prvému prejavu ktoréhokol'vek z tychto
stavov alebo rizikovych faktorov, méa sa obratit na svojho lekara, ktory urci, ¢i ma
ukoncit pouzivanie Minisistonu.

Riziko vzniku vendéznej tromboembdlie (VTE)

Pouzivanie ktorejkol'vek kombinovanej hormonélnej antikoncepcie (CHC) zvySuje riziko
vzniku vendznej tromboembdlie (VTE) v porovnani jeho nepouzivanim. Rozhodnutie
ma urobit len po konzultacii s danou Zenou, aby sa zarucilo, Ze rozumie
riziku vyskytu VTE pri pouzivani Minisistonu, ako jej aktualne rizikové
faktory ovplyviuju toto riziko, a zZe riziko vzniku VTE je najvysSie v prvom
roku pouzivania CHC. Su taktiez aj urcité dokazy o tom, ze sa toto riziko
zvysuje pri opatovnom zacati pouzivania CHC po preruseni pouzivania
trvajucom 4 tyzdne alebo dlhsSie.

U priblizne 2 z 10 000 zien, ktoré nepouzivaju CHC a nie su gravidné, vznikne VTE v
priebehu jedného roka. AvSak u kazdej jednej zeny mo6ze byt toto riziko ovela vysSie v
zdavislosti od pritomnych rizikovych faktorov (pozri nizsie).

Odhaduje sa, Zze VTE sa vyskytne v priebehu jedného roka u priblizne 6[1] zien z 10
000 zien, ktoré pouzivaju CHC obsahujucu levonorgestrel.

Tento pocet vyskytov VTE za rok je nizSi nez pocet oCakavany u zien pocas gravidity
alebo v obdobi po pérode.

VTE sa moéze v 1 az 2 % pripadov skoncit smrtou.
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