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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

1. NAZOV LIEKU

Ebelya 150 mikrogramov/30 mikrogramov

obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna obalena tableta obsahuje 150 mikrogramov levonorgestrelu a 30 mikrogramov
etinylestradiolu.

Pomocné latky so znamym udcinkom:

Kazda obalena tableta obsahuje 32,6 mg monohydratu laktézy a 19,4 mg sachardzy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1

3. LIEKOVA FORMA



Obalena tableta.

ZIt4, leskla okruhla bikonvexna obalend tableta. Priemer tablety je 5,7 mm a hribka
3,8 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutickeé indikacie

Peroralna antikoncepcia.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Spo6sob podavania: peroralne pouzitie

Ako uzivat Ebelyu

Tablety sa musia uzivat kazdy den v priblizne rovnaky Cas, zapijaju sa podla potreby
malym mnozstvom tekutiny, v poradi uvedenom na blistri. Pocas 21 po sebe
nasledujucich dni sa uziva jedna tableta denne. Uzivanie z dalSieho balenia zacina po
sedemdnovom intervale bez uzivania tabliet; poCas tejto doby zvycajne dbjde ku
krvacaniu z vysadenia. Krvacanie z vysadenia sa zvyCajne objavi na 2. az 3. den po
uziti poslednej tablety a nemusi skoncit pred zacatim uzivania dalSieho balenia.

Ako zacat uzivat Ebelyu

* Bez predchadzajuceho uzivania hormonalnej antikoncepcie (v predchadzajucom
mesiaci)

UZivanie tabliet musi zacat v prvy den prirodzeného cyklu Zeny (t.j. v prvy den jej



menstruac¢ného krvacania).

* Prechod z iného kombinovaného peroralneho kontraceptiva (combined oral
contraceptive, COC), vaginalneho krizku alebo transdermalnej naplasti.

Zena mé zacat uzivat Ebelyu nasledujici def po uziti poslednej aktivnej tablety jej
predosliého COC, ale najneskdr v den, ktory nasleduje po zvyCajnom intervale bez
uzivania tabliet alebo po intervale uzivania placebo tabliet jej predchadzajuceho
peroralneho kontraceptiva. Ak zena pouzivala vaginalny krdzok alebo transdermalnu
naplast, ma Ebelyu zacat uzivat najlepSie v den vynatia vaginalneho kruzku alebo v
den odstranenia naplasti, ale najneskér v den, na ktory by pripadla dalSia aplikacia
tychto prostriedkov.

* Prechod z metédy pouzivajucej len gestagén (tableta, injekcia, implantat
obsahujlce len gestagén) alebo z vnUtromaternicového telieska uvolfiujiceho
gestagén (progestogen-releasing intrauterine system, 1US).

Z tablety obsahujlcej len gestagén méze Zena prejst na uzivanie Ebelye kedykolvek
(z implantatu alebo IUS v den jeho vynatia, z injekcie v den, kedy by sa mala podat
dalSia injekcia), ale v kazdom z tychto pripadov ju treba poudit, aby pocas prvych 7
dni uzivania tabliet pouzila naviac bariérovd metdédu.

* Uzivanie po potrate v prvom trimestri

UZivanie Ebelye sa mbze zalat okamzite. V tomto pripade nie si potrebné Ziadne
dalSie antikoncepcné opatrenia.

® Uzivanie po porode alebo potrate v druhom trimestri

Zene treba odporucit, aby zacala uzivat tablety medzi 21. az 28. dfiom po pérode
alebo po potrate v druhom trimestri. Ked zaCne uzivat liek neskér, ma byt poucena,
aby pocas prvych siedmich dni pouzila naviac bariérovi metddu. Ak vsak uz predtym
doslo k pohlavnému styku, musi sa pred za¢atim uzivania Ebelye vylucit gravidita,



alebo zena musi vyckat na prvé menstruacné krvéacanie.

Dojc¢iace zeny, pozri ¢ast 4.6.

Postup pri vynechani tabliet

Ak sa uzitie ktorejkol'vek tablety oneskori o menej ako 12 hodin, antikoncepcna
ochrana nie je narudend. Zena ma uzit tabletu hned, ako si spomenie a dal$ie tablety
uzivat vo zvycajnom case.

Ak sa uzitie ktorejkol'vek tablety oneskori o viac ako 12 hodin, antikoncepc¢na
ochrana sa moéze znizit. Postup pri vynechani tabliet sa m6ze riadit podla
nasledovnych dvoch zakladnych pravidiel:

1. Uzivanie tabliet sa nesmie nikdy prerusit na dobu dIhSiu ako 7 dni.
2. Na dosiahnutie zodpovedajlcej supresie osi hypotalamus-hypofyza- vajecniky sa
vyZaduje nepretrzité sedemdnové uzivanie tabliet.

Pre beznu prax z toho vyplyvaju nasledujice odporucania:

* 1. tyzden (den 1-7)

Pouzivatelka musi uzit poslednu vynechanu tabletu hned ako si spomenie, aj keby to
znamenalo uzitie dvoch tabliet suCasne. Potom pokracuje v uzivani tabliet vo
zvyCajnom case. Navyse je potrebné pouzivat v nasledujlcich 7 diioch bariérovu
metddu antikoncepcie, napr. prezervativ. Ak doslo v predchadzajucich 7 dnoch k
pohlavnému styku, je potrebné zvazit moznost otehotnenia. Cim viac tabliet bolo
vynechanych a ¢im blizSie boli tieto tablety k pravidelnému intervalu bez uzivania
tabliet, tym vacsie je riziko otehotnenia.



* 2. tyzden (den 8-14)

Pouzivatelka musi uzit poslednd vynechanu tabletu hned ako si spomenie, aj keby to
znamenalo uzitie dvoch tabliet suCasne. Potom pokracuje v uzivani tabliet vo
zvyCajnom cCase. Ak Zzena 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 antikoncepcného
opatrenia pocas siedmich dni.

* 3. tyzden (den 15-21)

Vzhladom na nastavajuci interval 7 dni bez uzivania tabliet je riziko znizenia
spolahlivosti antikoncepcie velké. Aj tak vSak mozno upravenim schémy uZzivania
tabliet predist znizeniu antikoncepcnej ochrany.

Pri dodrzani niektorého z dvoch nasledovnych moznych postupov, nie je potrebné
pouzivat dalSie antikoncepcné opatrenia za predpokladu, Ze pocas siedmich dni pred
vynechanim prvej tablety zena uzila vSetky tablety spravne. Ak to tak nie je, musi
zena zvolit prva z nasledovnych dvoch moznosti a pouzit navyse dalSie antikoncepcné
opatrenia pocas nasledujlcich siedmich dni.

1. 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. Uzivat tablety z nasledujuceho blistra potom zacne
okamzite po vyuzivani suc¢asne pouzivaného blistra, t.j. medzi baleniami nie je
Ziadna prestavka bez uZivania tabliet. Zena pravdepodobne nedostane krvécanie
z vysadenia pred douzivanim druhého blistra, ale poCas uzivania tabliet méze
dojst k Spineniu alebo medzimenstrua¢nému krvacaniu.

2. Zene mozno tieZ poradit, aby ukonéila uzivanie tabliet zo si¢asne pouzivaného
blistra. Potom mé nasledovat interval najviac 7 dni bez uzivania tabliet vratane
dni, ked' boli tablety vynechané a nasledne mé pokracovat v uzivani tabliet z
dalSieho blistra.

Ak Zena zabudla uzit niekol'ko tabliet a ndsledne sa nedostavi krvacanie z vysadenia v
prvom normdlnom intervale bez uzivania tabliet, musi sa zvazit moznost gravidity.

Postup v pripade gastrointestinalnych tazkosti

V pripade zadvaznych gastrointestindlnych tazkosti (napr. vracanie alebo hnacka),



nemusi byt vstrebdvanie Uplné a musia sa pouzit dalSie antikoncepcné opatrenia. Ak
pocas 3-4 hodin po uziti tablety dojde k vracaniu, musi sa ¢o najskor uzit nova
(ndhradnd) tableta. Ak je to mozné, nova tableta sa ma uzit do 12 hodin od
zvycCajného Casu uzivania tabliet. V pripade, ak uplynulo viac ako 12 hodin, ohladom
vynechanych tabliet sa postupuje podla pokynov pouzivanych pri vynechani tabliet,
ktoré su uvedené v Casti 4.2 ,Postup pri vynechani tabliet”. Ak Zena nechce menit
zvylajnu schému uzivania tabliet, musi uzit naviac tabletu (tablety) z dalSieho blistra.

Ako posunut alebo oddialit krvdcanie z vysadenia

Ak si Zena praje oddialit krvacanie, musi pokracovat v uzivani tabliet z dalSieho blistra
ihned po ukonceni uzivania suc¢asného blistra bez prestavky. Oddialenie mbze
pokracovat tak dlho, ako je potrebné, ale nie dlhSie ako po spotrebovanie druhého
blistra. Pocas tohto ¢asu sa u zeny moze objavit medzimenstrua¢né krvacanie alebo
Spinenie. Po sedemdfiovom intervale bez uzivania tabliet potom Zena opat pokracuje v
pravidelnom uzivani tabliet Ebelye.

Ak si Zena praje posunut krvacanie na iny den v tyzdni, mozno jej odporucit, aby
skréatila interval bez uZivania tabliet o tolko dnf, o kolko si praje. Cim kratsi bude
interval bez uzivania tabliet, tym vacsie je riziko, Ze neddjde ku krvacaniu z
vysadenia, ale Ze bude dochddzat pocas uzivania tabliet z nasledujiceho blistra k
medzimenstruacnému krvacaniu a spineniu (podobne ako pri oddialeni krvacania).

Osobitné skupiny pacientov

Pediatricka populacia

Neodporuca sa pouzivanie Ebelye u deti.

Pre pouzitie u zien mladsSich ako 16 rokov je k dispozicii velmi obmedzené mnozstvo
udajov.

Pacienti s poruchou funkcie oblic¢iek

Pouzitie Ebelye u zien s poruchou funkcie obliciek nebolo Studované.



Pacienti s poruchou funkcie peene

Pouzitie Ebelye u zien s poruchou funkcie pecene nebolo Studované. Pouzitie u zZien s
akutnym ochorenim alebo rakovinou pecene je kontraindikované (pozri Cast 4.3).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost na lieciva alebo na ktorukolvek z pomocnych latok uvedenych v Casti
6.1.

Kombinované peroralne kontraceptiva (COC) nemozno uzivat v pripade vyskytu
niektorého z nizSie uvedenych stavov. Ak sa niektory z tychto stavov objavi prvykrat v
priebehu uzivania COC, uzivanie sa musi okamzite ukoncit.

®* vendzna trombdza pritomna alebo v anamnéze (hlboka venézna trombédza,
pulmonalna embdlia),

* arteridlna trombdza pritomna alebo v anamnéze (napr. infarkt myokardu) alebo
prodromalne stavy (napr. angina pectoris a prechodny ischemicky zachvat);

® cerebrovaskularna prihoda pritomna alebo v anamnéze;

* pritomnost zdvaznych alebo mnohopocetnych rizikovych faktorov vzniku
arterialnej trombdzy:

* diabetes mellitus s cievnymi symptémami,

* zdvazna hypertenzia,

® zavazna dyslipoproteinémia

* vrodena alebo ziskana predispozicia pre vendznu alebo arteridlnu trombdzu, ako
je APC rezistencia, deficit antitrombinu lll, deficit proteinu C a proteinu S,
hyperhomocysteinémia a antifosfolipidové protilatky (antikardiolipinové
protilatky, lupus antikoagulans);

* pankreatitida alebo anamnéza pankreatitidy spojena so zavaznou
hypertriglyceridémiou;

® zavazné ochorenie pecCene pritomné alebo v anamnéze, az do navratu
pecenovych funkcii na referencné hodnoty (Dubinov-Johnsonov syndrém a
Rotorov syndrém);



* existujlce 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 krvacanie s nediagnostikovanou pricinou;

* migréna s fokdlnymi neurologickymi symptémami v anamnéze;

* gravidity alebo podozrenie na nu.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Upozornenia

Pri vyskyte ktoréhokol'vek zo stavov alebo rizikovych faktorov uvedenych nizsie je
potrebné zvazit prinos COC v porovnani s moznymi rizikami u kazdej zeny zvlast a
tieto rizika s nou prediskutovat predtym, ako sa rozhodne COC uzivat. Ak pocas
uzivania dbjde k zhorseniu alebo prvému prejavu ktoréhokol'vek z tychto stavov alebo
rizikovych faktorov, Zena mé kontaktovat lekdra. Lekar potom musi rozhodnt, ¢&i sa
ma uzivanie COC ukoncit.

Poruchy ciev

Uzivanie ktoréhokol'vek kombinovaného peroralneho kontraceptiva prinasa v
porovnani s neuzivanim zvysené riziko venézneho trombembolizmu (VTE). Zvysené
riziko VTE je u zeny najvyssie pocas prvého roku uzivania kombinovaného peroralneho
kontraceptiva.

Epidemiologické Studie ukazali, ze vyskyt VTE u zien bez znamych rizikovych faktorov
pre VTE, uzivajucich kombinované peroralne kontraceptiva s nizkym obsahom
estrogénu (pre COC s obsahom <50 ug etinylestradiolu), sa pohybuje v rozmedzi od
20 pripadov na 100 000 zien (pre COC obsahujlcich levonorgestrel) do 40 pripadov na
100 000 zien (pre COC obsahujuci dezogestrel/gestodén) za jeden rok. V porovnani s
tym je vyskyt VTE u nepouzivateliek 5 az 10 pripadov na 100 000 Zien za jeden rok a
60 pripadov na 100 000 gravidit. VTE je fatalny v 1 - 2 % pripadov.



Epidemiologické Stldie tiez ukazali spojitost medzi pouzivanim COC a zvySenym
rizikom arterialneho trombembolizmu (infarktu myokardu, tranzitérnej ischemickej
poruchy).

Mimoriadne zriedkavo sa vyskytla u pouzivateliek antikoncepcnych tabliet trombéza
v inych cievach, napr. v pecCenovych, mezenterickych, renalnych alebo retinalnych
zilach a artériach. Nedospelo sa k jednotnému néazoru, ci sa tieto prihody vyskytuju v
suvislosti s uzivanim hormonalnej antikoncepcie.

Medzi symptémy vendznej alebo arteridlnej trombdzy/trombembdlie alebo
cerebrovaskularnej prihody patri:

* nezvycajnéa jednostrannd bolest a/alebo opuch nohy

® nahla silnd bolest na hrudniku, bez ohladu na to, ¢i vyzaruje do lavej ruky alebo
nie

* nahla dychavi¢nost

* prudky zachvat kasla

* akékolvek nezvycajné, silné, dlhsie trvajlce bolesti hlavy

* nahla Ciastocnd alebo Uplné strata videnia

*® diplopia

®* nezrozumitelna rec alebo afazia

*® vertigo

* kolaps s fokalnym epileptickym zdchvatom alebo bez neho

* slabost alebo vel'mi vyrazné znecitlivenie, nadhle postihujlce jednu stranu alebo
Cast tela

®* motorické poruchy

* akutne bolesti brucha.

Riziko vendznych trombembolickych komplikacii u uzivateliek COC sa zvysuje s:

* stupajucim vekom

® pozitivhou rodinnou anamnézou (vendézny trombembolizmus u sdrodencov
kedykol'vek alebo u rodicov v pomerne mladom veku). Ak je podozrenie na
dedi¢nu predispoziciu, musi zenu pred rozhodnutim o uzivani ktorejkolvek COC
vySetrit Specialista.



* dlhSou imobilizaciou, vacsim chirurgicky vykonom, akymkol'vek chirurgickym
vykonom na nohdach alebo rozsiahlejSiou traumou. V tychto pripadoch sa
odporuca dostato¢ne v predstihu ukondit uzivanie antikoncepcnych tabliet (pri
planovanych chirurgickych vykonoch najmenej Styri tyzdne pred vykonom) a
opat zacat s uzivanim nie skér ako dva tyzdne po Uplnej remobilizacii. O
antitrombotickej lieCbe sa ma uvazovat v pripade, ak nebolo dostatocne v
predstihu ukoncené uzivanie antikoncepcnych tabliet.

® obezitou (index telesnej hmotnosti viac ako 30 kg/mz)

® nie je nazorova zhoda o moznej Ulohe kr¢ovych zil a povrchovej tromboflebitidy
na vznik alebo progresiu venézneho trombembolizmu.

Riziko arteridlnej trombembolickej prihody alebo cerebrovaskularnch prihod u zien
uzivajucich COC sa zvysuje:

*® stdpajuci vek

* fajc¢enie (Zzendm nad 35 rokov treba dorazne odporucit nefajcit, ak chcd uzivat
COCQ)

* dyslipoproteinémia

* hypertenzia

®* migréna

® obezita (index telesnej hmotnosti viac ako 30 kg/mz)

® pozitivna rodinna anamnéza (vyskyt arteridlnej trombembdlie u sirodencov
kedykol'vek alebo rodi¢ov v relativne mladom veku). Ak je podozrenie na dedi¢nu
predispoziciu, musi Zzenu pred rozhodnutim o uzivani ktoréhokol'vek COC vysetrit
Specialista.

® ochorenie srdcovej chlopne

® atrialna fibrilacia

Pritomnost jedného zdvazného rizikového faktora alebo mnohopocetné rizikové
faktory venézneho alebo arteridlneho ochorenia moézu byt tiez kontraindikaciou. Ma sa
zvazit aj moznost antikoagulacnej lieCby. Uzivatelkdm COC sa ma zdéraznit, aby
navstivili svojho lekdra, ak sa u nich vyskytnu priznaky trombdzy. Pri podozreni na
trombdzu alebo pri potvrdenej trombéze sa uzivanie COC musi ukoncit. Z dévodu
teratogenity antikoagulac¢nej lie¢by (derivaty kumarinu) sa musi pouzit vhodna
alternativna antikoncepcia.

Je potrebné vziat do Uvahy zvysSené riziko trombembolizmu v Sestonedeli (pozri ¢ast



4.6 Fertilita, gravidita a laktacia).

Medzi dalSie ochorenia, ktoré sa spajaju s neziaducimi vaskularnymi prihodami, patri
diabetes mellitus, systémovy lupus erytematosus, hemolyticko-uremicky syndrom,
chronické zapalové ochorenia Criev (Crohnova choroba alebo ulcerézna kolitida) a
kosacikovitd anémia.

Dovodom na okamzité ukoncenie uzivania COC moéze byt zvySenie frekvencie alebo
zdvaznosti migrény (¢o moéze byt predzvestou cerebrovaskuldrnej prihody) v priebehu
uzivania COC.

Nadory

V niektorych epidemiologickych studiach sa hlasilo zvySené riziko rakoviny krcka
maternice u dlhodobych uzivateliek COC (viac ako 5 rokov), pretrvava vsak
rozdielnost ndzorov na to, do akej miery sa daju tieto nalezy pripisat nasledkom
sexualneho spravania a inym faktorom, ako je l'udsky papilomavirus (HPV).

Metaanalyza 54 epidemiologickych studii uvadza, ze sa mierne zvysilo relativne riziko
(RR=1,24) diagnostikovania rakoviny prsnika u zien sucasne uzivajucich COC.
Zvysené riziko postupne mizne v priebehu 10 rokov po ukonceni uzivania COC.
Pretoze vyskyt rakoviny prsnika je u Zzien do 40 rokov zriedkavy, zvySeny pocet
diagnostikovanej rakoviny prsnika u zien, ktoré uzivaju alebo uzivali COC je v pomere
k celkovému riziku rakoviny prsnika maly. Kauzalitu tieto stidie nedokazuju.
Pozorované zvysenie rizika méze byt zapricinené skorSou diagnézou rakoviny prsnika
u uzivateliek COC, biologickymi Gc€inkami COC alebo ich kombinaciou. Rakovina
prsnika diagnostikovana u zien, ktoré niekedy COC uzivali byva klinicky menej
rozvinutd ako u zien, ktoré COC neuzivali nikdy.

V zriedkavych pripadoch sa u zien uzivajucich COC hlasili benigne nadory pecene a
este zriedkavejsie maligne nadory pecene. V ojedinelych pripadoch viedli tieto nadory
k zivot ohrozujucemu intraabdomindlnemu krvacaniu. V pripade vyskytu silnych



bolesti v nadbrusku, zvacsenia pecene alebo priznakov intraabdomindlneho krvacania
u zien uzivajucich COC sa v diferencidlnej diagnéze musi uvazovat o nadore pecene.

Pri uzivani vysokodavkovej COC (50 pg etinylestradiolu) je riziko rakoviny endometria
a vaje¢nikov znizené. Ci to plati i pri nizkodavkovej COC je potrebné este potvrdit.

Iné stavy

U zien, ktoré maju hypertriglyceridémiu alebo ktoré maju toto ochorenie v rodinnej
anamnéze mozu pocas uzivania COC mat zvySené riziko vzniku pankreatitidy.

Aj ked sa u mnohych Zien uzivajlcich COC zaznamenalo ahké zvySenie krvného tlaku,
klinicky vyznamné zvysSenia su zriedkavé. Iba v takychto zriedkavych pripadoch je
opravnené okamzité vysadenie COC. Nebol zisteny systémovy suvis medzi uzivanim
COC a klinicky stanovenou hypertenziou. Ak pacientka s preexistujicou hypertenziou
ma pocas uzivania COC stale zvySené hodnoty krvného tlaku alebo vyrazne zvyseny
krvny tlak primerane nereaguje na antihypertenznu lie¢bu, COC sa musi vysadit. Ak
lekdr uzna za vhodné, je mozné COC znovu nasadit po dosiahnuti normalnych hodno6t
krvného tlaku antihypertenznou lieCbou.

Pri gravidite a uzivani COC sa hlasil vyskyt alebo zhorsenie nasledujucich stavov, ale
dbkaz suvislosti s COC je nepresvedcivy: zltacka a/alebo svrbenie slUvisiace s
cholestazou, tvorba ZI¢ovych kamenov, porfyria, systémovy lupus erythematosus,
hemolyticko-uremicky syndrom, Sydenhamova chorea, herpes gestationis, strata
sluchu sp6sobena otosklerézou.

U Zien s hereditarnym angioedémom moze podavanie exogénnych estrogénov vyvolat
alebo zhorsit symptémy angioedému.

Ukoncenie uzivania COC moé6ze byt nevyhnutné pri akdtnych a chronickych poruchéach
pecCenovych funkcii az do doby, ked sa hodnoty peceriovych funkcii vratia na
normalne hodnoty. Ukoncenie uzivania COC takisto vyZaduje recidiva cholestatickej
Zltacky a/alebo svrbenie suvisiace s cholestazou, ktoré sa prvy raz objavilo v gravidite



alebo pocas predchadzajuceho uzivania pohlavnych horménov.

Napriek tomu, Zze COC m6zu mat vplyv na periférnu rezistenciu na inzulin a na
glukézovu toleranciu, neexistuje dokaz, ze je u diabeticiek, uzivajucich nizkodavkovu
COC, nutné zmenit terapeuticky rezim (obsahujicich <0,05 mg etinylestradiolu). V
kazdom pripade sa vsak diabeti¢ky uzivajice COC musia starostlivo sledovat, najma
na zaciatku uzivania COC.

Pocas uzivania COC bolo hlasené zhorsenie endogénnej depresie, epilepsie, Crohnovej
choroby a ulcerdznej kolitidy.

Ojedinele sa mbze objavit chloazma a to najma u zien, ktoré majd v anamnéze
chloasma gravidarum.

Zeny, ktoré maju predispoziciu na vznik chloazmy, sa maju pocas uzivania COC
vyhybat sIneniu a expozicii ultrafialovému Ziareniu.

Lekarske vySetrenia

Pred prvym alebo opakovanym zacatim uzivania Ebelye je potrebné ziskat od
pacientky Uplnd medicinsku anamnézu (vratane rodinnej) a musi sa vylucit gravidita.
Musi sa zmerat krvny tlak a musi sa vykonat lekarske vysetrenie s ohladom na
kontraindikacie (pozri ¢ast 4.3) a osobitné upozornenia (pozri ¢ast 4.4). Zena mé byt
poucena, aby si starostlivo precitala pisomnu informéciu pre pouzivatelku a
dodrziavala v nej uvedené odporucania. Frekvencia a povaha tychto vysetreni sa musi
zakladat na Standardnych vySetrovacich postupoch a ma sa individualne prispdsobit
kazdej zene.

Zeny je potrebné upozornit, Ze COC ich nechrania pred infekciou HIV (AIDS) ani
dalSimi pohlavne prenosnymi chorobami.

Znizenie ucinnosti



U¢innost COC sa mdze znizit v pripade, Zze Zena vyneché aktivne tablety (pozri ¢ast
4.2), v pripade gastrointestinalnych tazkosti (pozri ¢ast 4.2) alebo ak sa subezne
uzivaju dalsie lieky (pozri Cast 4.5)

Znizena kontrola cyklu

Pri uzivani ktorejkol'vek COC sa m6ze objavit nepravidelné krvacanie (Spinenie alebo
medzimenstruacné krvacanie), a to predovsetkym pocas prvych mesiacov uzivania. Z
tohto dévodu ma hladanie priciny nepravidelného krvacania zmysel az po
adaptacnom intervale priblizne troch cyklov.

Ak nepravidelné krvacanie pokracuje alebo sa objavi po obdobi pravidelnych cyklov,
musi sa zvazit moznost nehormonalnej pri¢iny a vykonat zodpovedajlce diagnostické
kroky na vylicenie malignity alebo gravidity. M6zu zahrfiovat aj kyretaz.

U niektorych Zien nemusi dojst pocas intervalu bez uzivania tabliet ku krvécaniu z
vysadenia. Ak sa COC uzivala podla pokynov opisanych v ¢asti 4.2, je
nepravdepodobné, Ze je zena gravidna. Ak sa vSak COC neuzivala podla tychto
odporucani pred prvym vynechanym krvacanim alebo ak nedoSlo ku krvacaniu z
vysadenia dva razy, je potrebné pred dalSim uzivanim COC vylucit graviditu.

Upozornenie tykajuce sa pomocnych latok

Tento liek obsahuje monohydrat laktézy a sachardzu. Pacientky so zriedkavymi
dedi¢nymi problémami intolerancie galaktézy alebo fruktézy,lapénskeho deficitu
laktazy, deficitu sacharazy a izomaltazy alebo glukézo-galaktézovej malabsorpcie,
nesmu uzivat tento liek (pozri ¢ast 2).

4.5 Liekové a iné interakcie



Poznamka: Na identifikovanie potencidlnych interakcii, sa musia zohl'adnit odborné
informacie o subezne uzivanych liekoch.

Vplyv inych liekov na Ebelyu

Interakcie medzi peroralnymi kontraceptivami a inymi liekmi moézu viest k zlyhaniu
antikoncepcie a/alebo k medzimenstruacnému krvacaniu . Nasledujuce interakcie boli
popisané v literature.

Hepatdlny metabolizmus

Interakcie mo6zu vzniknut s lieC¢ivami indukujacimi mikrozomalne enzymy, ¢o méze
mat za nésledok zvySeny klirens pohlavnych hormdénov (napr. fenytoin, barbituraty,
primidén, karbamazepin, rifampicin, bosentan a lieky na HIV (napr. ritonauvir,
nevirapin) a mozno tiez oxkarbazepin, topiramat, felbamat, grizeofulvin a rastlinné
pripravky s obsahom lubovnika bodkovaného (hypericum perforatum)). Maximalna
enzymova indukcia sa zvycajne prejavi v priebehu 10 dni, ale potom moéze pretrvavat
minimalne 4 tyzdne po ukonceni lieCby.

Interferencia s enterohepatdalnym obehom

Zlyhanie antikoncepcie bolo hlasené tiez v pripade, ked' su niektoré antibiotika (napr.
peniciliny, tetracykliny) podané v rovnakom c¢ase. Mechanizmus tohto uc¢inku nebol
objasneny.

Manazment

Zeny kratkodobo lie¢ené niektorym liekom z vy3sie uvedenych skupin lie¢iv, alebo
jednotlivymi lieCivami (lieky indukujuce pecenové enzymy) okrem rifampicinu, musia
docasne, t.j. v priebehu subezného podavania lieku a nasledujicich 7 dni po ukonceni
podavania, navyse k COC pouzivat bariérovi metédu antikoncepcie.

Zeny lie¢ené rifampicinom musia po¢as podavania rifampicinu a 28 dni po jeho
vysadeni pouzivat k COC aj bariérovld metddu antikoncepcie.

Zenam, dlhodobo lie¢enym lie¢ivami indukujdcimi hepatdlne enzymy sa odportca ind,



spolahlivd nehormonalna metéda antikoncepcie.

Zeny lie¢ené antibiotikami (okrem rifampicinu, pozri vy$sie) musia nasledujtcich 7 dni
po ukonceni podavania pouzivat bariérovid metédu antikoncepcie.

Ak liecba pokracuje aj po dokonceni uzivania jedného blistrového balenia COC,
uzivanie nasledujlceho blistrového balenia COC mé zacat bez zvyclajnej prestavky,
pocas ktorej sa tablety neuzivaju.

Vplyv Ebelye na iné lieky

Peroralne kontraceptiva mézu ovplyvhovat metabolizmus niektorych lieCiv. Ich
koncentracie v plazme a tkanivach bud zvySovat (napr. cyklosporin, diazepam,
teofylin a glukokortikoid) alebo znizovat (napr. lamotrigin, lorazepam, morfin,
paracetamol a klofibrat).

Laboratérne vysetrenia

Uzivanie kontraceptivnych steroidov mo6ze ovplyvnit vysledky niektorych
laboratérnych testov, vratane biochemickych parametrov pecenovych, tyreoidalnych,
adrenalnych a renalnych funkcii, plazmatickych koncentracii (vazbovych) proteinov
(napr. globulinu viazuceho kortikosteroidy a lipid/lipoproteinovych frakcii), parametrov
metabolizmu sacharidov a parametrov koaguléacie a fibrinolyzy. Zmeny vSak zvycajne
zostavaju v rozmedzi referenc¢nych laboratérnych hodnét.

* Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Ebelya nie je indikovana v gravidite.



Ak Zena pocas uzivania Ebelye otehotnie, uzivanie sa musi ihned ukoncit.

Rozsiahle epidemiologické Studie vSak nezaznamenali zvySené riziko vrodenych chyb
u deti narodenych zenam, ktoré uzivali COC pred otehotnenim, ani teratogénny vplyv
antikoncepcnych tabliet nedopatrenim uzivanych v ranej gravidite.

Studie na zvieratach preukdzali neZiaduce U¢inky pocas gravidity a laktacie (pozri ¢ast
5.3). Na zaklade tychto Udajov nemozno vylucit neziaduce Ucinky sp6sobené
hormonalnym po6sobenim Ucinnych latok. Napriek tomu vSeobecné skusenosti s
uzivanim COC pocas gravidity neposkytli dékazy o skutocnom neziaducom ucinku pre
[udi.

Dostupné udaje o uzivani Ebelye pocas gravidity su prilis limitované na to, aby
umoznili zavery tykajlce sa negativnych ucinkov Ebelye na graviditu, zdravie plodu
alebo novorodenca. K dnesnému dnu nie su k dispozicii ziadne relevantné
epidemiologické Udaje.

Laktacia

Laktdcia mo6ze byt ovplyvnena COC, ktord mo6ze znizovat mnozstvo materského
mlieka a menit jeho zlozenie. Z tohto dévodu sa uzivanie COC vo vSeobecnosti
neodporuica, az kym matka dieta Uplne neodstavi. Do materského mlieka sa moézu
vyluCovat malé mnozstvd kontraceptivnych steroidov a/alebo ich metabolitov. Toto
mnozstvo mo6ze mat vplyv na dieta.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

Ebelya nemé Ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnosti viest vozidla a
obsluhovat stroje.

4.8 Neziaduce ucinky



Vel'mi Casté neziaduce Ucinky (> 1/10) pozorované v suvislosti s uzivanim Ebelye su
bolest hlavy (vratane migrény) a Spinenie medzi menstruaciami alebo
intermenstruacné krvacanie.

Nasledujuce neziaduce Ucinky boli pozorované pri uzivani kombinovanych perordlnych
kontraceptiv obsahujlcich etinylestradiol/levonorgestrel:

Triedy frekvencie su tieto:

velmi Casté:
Casté:

menej Casté:
zriedkavé:

velmi zriedkavé:

Trieda organového
systému

Infekcie a nakazy

Benigne a maligne
nadory, vratane
nespecifikovanych
novotvarov (cysty a
polypy)

=1/10

31/100 az <1/10

31/1 000 az <1/100
31/10 000 az <1/1 000

<1/10 000

Frekvencia neziaducich ucinkov

Casté Menej ¢asté

vaginalne
infekcie,
vratane
kandidézy

Vel'm

Zriedkaveé .
zried|

hepatocelularr
karcindm
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