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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
Benidette

150 mikrogramov/20 mikrogramov filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda filmom obalend tableta obsahuje 150 mikrogramov dezogestrelu a 20
mikrogramov etinylestradiolu.

Pomocné latky so znamym ucinkom: 55 mg monohydratu laktézy, séjovy olej
(maximélne 0,026 mq).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA



Filmom obalena tableta.

Biele, okruhle filmom obalené tablety s priemerom priblizne 5 mm. Su oznacené ,,C“
na jednej strane a ,,5“ na druhej strane.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Peroralna antikoncepcia.

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

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Spo6sob podavania: na vnuatorné pouzitie.

Ako uzivat Benidette

Tablety sa musia uzivat kazdy den priblizne rovnakom case, podla potreby s malym
mnozstvom tekutiny, v poradi vyznacenom na blistrovom baleni. PoCas 21 po sebe
nasledujucich dni sa uziva jedna tableta. Kazdé dalSie balenie sa zacina uzivat po 7-
dnovom intervale bez uzivania tabliet, poCas ktorého sa zvycajne objavi krvacanie z
vysadenia. Zvycajne sa zacina 2.-3. den po uziti poslednej tablety a nemusi sa skoncit
pred zacatim uzivania dalSieho balenia.



Pediatricka populacia

Bezpeclnost a Ucinnost dezogestrelu a etinylestradiolu u dospievajlcich do 18 rokov
neboli doteraz stanovené. K dispozicii nie sU Zziadne Udaje.

Ako zacat uzivat Benidette

- Bez predchadzajuceho uzivania hormonalnej
antikoncepcie (pocas posledného mesiaca):

Tablety sa maju zacat uzivat v 1. den prirodzeného cyklu Zeny (t.j.v prvy den jej
menstruacného krvacania). M6ze sa zacat aj na 2.- 5. den, ale pocas prvého cyklu sa
odporuca v priebehu prvych 7 dni uzivania tabliet naviac pouzivat bariérovd metédu.

* Prechod z inej kombinovanej hormonalnej antikoncepcie (kombinovanej
peroralnej antikoncepcie (COC)), vaginalneho kruzku alebo transdermalnej
naplasti):

Zena ma zacat uzivat Benidette prednostne nasledujici def po uziti poslednej G&innej
tablety (poslednej tablety obsahujucej lieciva) jej predchadzajuceho COC, ale
najneskor v den, ktory nasleduje po zvyCajnom intervale bez uzivania tabliet alebo po
obdobi uzivania tabliet s placebom jej predchadzajliceho COC.

V pripade pouzivania vaginalneho krdzku alebo transdermalnej ndplasti mé Zena zacat
uzivat Benidette prednostne v den odstranenia, ale najneskoér v den planovanej dalSej
aplikacie.

* Prechod z antikoncepcnej metédy obsahujlcej iba gestagén (tableta obsahujiuca
iba gestagén, injekcia, implantat) alebo z vnutromaternicového telieska
uvolnujuceho gestagén (intrauterinne system, IUS):



Zena moze prejst z tablety obsahujlcej iba gestagén kedykolvek (z implantétu alebo
IUS v den ich odstrdnenia, z injekcii v den, kedy sa ma podat dalSia injekcia), ale vo
vSetkych tychto pripadoch mé byt poucena pouzivat bariérovd metédu pocas prvych 7
dni uzivania tabliet.

* UzZivanie po potrate v prvom trimestri:

Zena moze zalat s uzivanim okamzite. V tomto pripade nemusi pouzivat dalsie
antikoncepcné opatrenia.

* Uzivanie po pérode alebo potrate v druhom trimestri:

Zenu treba poucit, aby zacala uzivat tablety medzi 21. az 28. dfiom po pérode alebo
po potrate v druhom trimestri. Ak zacne neskér, ma byt poucend, aby pouzivala
navyse bariérovl metédu pocas prvych 7 dni uzivania tabliet. Ak vSak uz predtym
doslo k pohlavnému styku, ma sa pred zacatim uzivania COC vylucit gravidita alebo
pockat na jej prvé menstruacné krvacanie.

Pre dojciace zeny, pozri Cast 4.6.

Postup pri vynechani tabliet

Ak sa uzivatel'ka oneskori s uzitim ktorejkolvek tablety o menej ako 12 hodin,
antikoncepéné ochrana nie je znizend. Zena ma uzit tabletu ihned, ako si na to
spomenie a dalSie tablety ma uzivat vo zvyajnom case.

Ak sa oneskori s uzitim ktorejkol'vek tablety o viac ako 12 hodin, antikoncepcna
ochrana méze byt zniZzena. Postup po vynechani tabliet sa mo6ze riadit nasledujuci
dvomi zékladnymi pravidlami:



1. uzivanie tabliet nesmie byt nikdy prerusené na dlhsie ako 7 dni.
2. na dosiahnutie zodpovedajlcej supresie osi hypotalamus-hypofyza-ovaria je
nevyhnutné neprerusené uzivanie tabliet pocas 7 dni.

V stlade s tym sa v bezZnej praxi mézu poskytnut nasledujice odportcania:

Uzivatelka ma uzit poslednul vynechanu tabletu ¢o najskor, ako si spomenie, aj keby
to znamenalo, Zze musi uzit dve tablety naraz. Potom pokracuje v uzivani tabliet v jej
zvycCajnom case. Navyse je potrebné pouzivat v nasledujlcich 7 dnioch bariérovu
metddu, ako je kondém. Ak doslo v predchadzajucich 7 dioch k pohlavnému styku,
ma sa zvazit moznost gravidity. Cim viac tabliet bolo vynechanych a ¢im blizsie boli k
pravidelnému intervalu bez tabliet, tym vysSSie je riziko gravidity.

UZivatelka ma uzit poslednd vynechanu tabletu ¢o najskor, ako si spomenie, aj keby
to znamenalo uzitie dvoch tabliet naraz. Potom pokracuje v uzivani tabliet v jej
zvyCajnom cCase. Ak Zena uzivala tablety pocas 7 dni pred prvou vynechanou tabletou
spravne, dalSie antikoncepcné opatrenia nie su potrebné. Ak vynechala viac ako jednu
tabletu, ma sa jej odporucit pouzitie dalSieho opatrenia poc¢as 7 dni.

Riziko znizenia spolahlivosti je vysoké z dévodu bliziaceho sa 7-driového intervalu bez
tabliet. Aj tak vSak mozno upravenim schémy uzivania tabliet predist zniZzeniu
antikoncepcnej ochrany. Pri dodrzani niektorého z dvoch nasledujucich postupov nie
je preto potrebné pouzivat dalSie antikoncepcné opatrenia za predpokladu, Zze pocas 7
dni pred vynechanim prvej tablety Zena uzila vSetky tablety spravne. Ak to tak nie je,



md zvolit prvld z nasledujicich dvoch moznosti a pouzit navySe dalSie opatrenia pocas
nasledujulcich 7 dni.

1. Uzivatelka mé uzit poslednl vynechanu tabletu ¢o najskér, ako si spomenie, aj
keby to znamenalo uzitie dvoch tabliet naraz. Potom pokracuje v uzivani tabliet v
jej zvyCajnom Case. Nasledujuce blistrové balenie sa musi zacat uzivat ihned,
akonahle sa ukonci uzivanie zo sucasného blistra, t.j. medzi baleniami nesmie byt
Ziadna prestavka. Uzivatelka pravdepodobne nebude mat krvacanie z vysadenia
az do douzivania tabliet z druhého balenia, ale pocas uzivania tabliet méze
nastat Spinenie alebo medzimenstruacné krvécanie.

2. Zene sa tiez moze poradit, aby prerusila uZivanie tabliet zo sti¢asného balenia.
Potom ma nasledovat 7-dfiovy interval bez uzivania tabliet vratane dni, ked
vynechala tablety a nasledne pokracovat v uzivani dalSieho blistrového balenia.

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

Odporucanie v pripade poruch gastrointestinalneho traktu

V pripade zavaznych poruich gastrointestindlneho traktu (napr. vracania, hnacky),
absorpcia nemusi byt GUplna a maju sa prijat doplnkové antikoncepcné opatrenia. Ak
pocas 3-4 hodin po uziti tablety dojde k vracaniu, ma sa ¢o najskoér uzit nova
(ndhradna) tableta. Pokial je to mozné, novu tabletu je potrebné uzit do 12 hodin od
zvyCajného Casu uzivania. Ak uplynulo viac ako 12 hodin, je mozné odporucit postup
pri vynechani tabliet, ako je uvedené v Casti 4.2 ,,Postup pri vynechani tabliet”. Ak
zena nechce menit zvycajnu schému uzivania tabliet, musi uzit dalSiu tabletu (tablety)
z iného balenia.

Ako oddialit krvacanie z vysadenia

Pre oddialenie menstruacie ma zena pokracovat v uzivani tabliet z dalSieho
blistrového balenia Benidette bez intervalu, ked tablety neuziva. MensStruacia sa tym
mo6ze oddialit na tak dlho, ako sa pozaduje, az do douzivania tabliet z druhého
balenia. Polas tohto obdobia oddalovania menstruacie méze nastat
medzimenstruacné krvacanie alebo Spinenie. Po 7-driovom intervale bez tabliet zena
pokracuje v pravidelnom uzivani tabliet Benidette.



Ak si Zena zela presunut menstruaciu na iny den v tyzdni, ako na ktory vychadza v
doterajSej schéme uzivania, mozno jej odporucit, aby skréatila nastavajuci interval bez
tabliet o tolko dni, o kol'ko si Zeld. Cim kratsi bude interval, tym vacsie je riziko, ze
neddjde ku krvédcaniu z vysadenia, ale Ze bude dochadzat pocas uzivania
nasledujuceho balenia k medzimenstruacnému krvacaniu a Spineniu (tak ako pri
oddialeni menstruacie).

4.3 Kontraindikacie

Kombinovana hormonalna antikoncepcia (CHC) sa nema pouzivat pri ktoromkolvek z
nizSie uvedenych stavov. Pokial sa niektory z tychto stavov objavi prvykrat v priebehu
uzivania COC, uzivanie tabliet sa musi okamzite ukoncit.

* Pritomnost alebo riziko vzniku venéznej trombembdlie (VTE)

* Vendzna trombembdlia - pritomnd VTE (lieCcend antikoagulanciami) alebo v
anamnéze (napr. trombdza hlbokych zil (DVT) alebo plidcna embélia (PE)).

* Znama dedicna alebo ziskana predispozicia na vznik venéznej trombembdlie, ako
napriklad rezistencia voci APC (vratane faktora V Leiden), deficiencia
antitrombinu lll, deficiencia proteinu C, deficiencia proteinu S.

® Zéavazny chirurgicky zakrok s dlhodobou imobilizéciou (pozri Cast 4.4).

* Vysoké riziko vzniku vendznej trombembdlie z dévodu pritomnosti viacerych
rizikovych faktorov (pozri ¢ast 4.4).

® Pritomnost alebo riziko vzniku arteridlnej trombembdlie (ATE)

* Arteridlna trombembdlia - pritomnd arteridlna trombembdlia, arterialna
trombembdlia v anamnéze (napr. infarkt myokardu) alebo stav, ktory je jej
skorym priznakom (napr. angina pektoris).

* Cievne mozgové ochorenie - pritomna cievna mozgova prihoda, cievha mozgova
prihoda v anamnéze alebo stav, ktory je jej skorym priznakom (napr. prechodny
ischemicky zachvat, TIA).

®* Znama vrodena alebo ziskana predispozicia na vznik arteridlnej trombembdlie,
ako hyperhomocysteinémia a antifosfolipidové protilatky (antikardiolipinové
protilatky, lupus antikoagulans).

* Migréna s loziskovymi neurologickymi symptémami v anamnéze.

Vysoké riziko vzniku arteridlnej trombembdlie z dévodu viacerych rizikovych



faktorov (pozri ¢ast 4.4) alebo pritomnosti jedného zdvazného rizikového faktora
ako:

* diabetes mellitus s cievnymi symptédmami

® zavazna hypertenzia

* zavazna dyslipoproteinémia.

* Pankreatitida alebo jej anamnéza, ak suvisi so zavaznou hypertriglyceridémiou.

® Zavazné ochorenie pecene pritomné alebo v anamnéze, az do navratu
pecenovych funkcii na referencné hodnoty.

* Existujlce nadory pecene (benigne alebo maligne) alebo ich vyskyt v anamnéze.

®* Zname alebo suspektné malignity zavislé od pohlavnych steroidov alebo
podozrenie na ne (napr. pohlavnych organov alebo prsnikov).

* Hyperpldzia endometria.

*® Vaginalne krvacanie s nediagnostikovanou pricinou.

* Precitlivenost na lie¢iva alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v
Casti 6.1.

* Precitlivenost na arasidy alebo séju.

* Benidette je kontraindikovana pri sGbeznom pouzivani s liekmi obsahujucimi
ombitasvir/paritaprevir/ritomavir a dasabuvir (pozri Casti 4.4 a 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Upozornenia

Ak je pritomny ktorykol'vek zo stavov alebo rizikovych faktorov uvedenych nizSie,
vhodnost pouzivania Benidette sa ma s danou zenou prekonzultovat.

Zenu treba upozornit, Zze ak déjde k zhor$eniu alebo prvému prejavu ktoréhokolvek z
tychto stavov alebo rizikovych faktorov, mé sa obrétit na svojho lekara, ktory urci, ci
ma ukoncit pouzivanie Benidette.

V pripade podozrenia alebo potvrdenia VTE alebo ATE sa mé uzivanie CHC ukoncit. V
pripade zacatia antikoagulacnej liecby sa mé zahajit vhodnd alternativna
antikoncepcia z dévodu teratogenity antikoagulacnej lieCby (kumariny).

Riziko vzniku vendznej tromboembdlie (VTE)




Pouzivanie ktorejkol'vek kombinovanej hormondlnej antikoncepcie (CHC) zvysSuje
riziko vzniku venéznej tromboembdlie (VTE) v porovnani s jej nepouzivanim.
Lieky, ktoré obsahuju levonorgestrel, norgestimat alebo noretisterodn, su
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konzultacii s danou zenou, aby sa zarucilo, ze rozumie riziku vzniku VTE pri
pouzivani Benidette, tomu, ako jej aktualne rizikové faktory ovplyvnuju toto
riziko, a ze riziko vzniku VTE je najvysSie v prvom roku pouzivania CHC. Su
taktiez aj urcité dokazy o tom, ze sa toto riziko zvysSuje pri opatovnom zacati
pouzivania CHC po preruseni pouzivania trvajucom 4 tyzdne alebo dlhsie.

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

Odhaduje sal, e VTEsa v priebehu jedného roka vyskytne u priblizne 9 az 12 zZien z
10 000 Zien, ktoré pouzivaju CHC obsahujucu dezogestrel, v porovnani so 62 zenami,
ktoré pouzivaju CHC obsahujicu levonorgestrel.

V obidvoch pripadoch je pocet VTE v priebehu jedného roku nizsi ako ako pocet
oCakdvany u zien pocas gravidity alebo v obdobi po pbrode.

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

Pocet pripadov VTE na 10 000 zien v priebehu jedného roka

CHC obsahujlce dezogestrel (9-12 pripadov)
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