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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Minerva
2,0 mg/ 0,035 mg obalené tablety
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
21 obalenych tabliet obsahujicich kombinaciu hormdénov:
Kazda obalena tableta obsahuje 2,0 mg cyproterénacetatu a 0,035 mg etinylestradiolu
Pomocné latky so zndmym Ucinkom: -  laktéza 31,12 mq.
® sacharéza 19,37 mg

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Obalenad tableta

Tableta je bézovej farby, okruahla, s vypuklymi stranami.

4. KLINICKE UDAJE



* Terapeutické indikacie

LieCba stredne zavazného az zdvazného androgén-dependentného akné (so seboreou
alebo bez nej) a/alebo hirzutizmu u zien v reprodukénom veku.

Minerva sa ma pouzivat na lieCbu akné iba po zlyhani lokalnej lieCby alebo systémovej
antibiotickej liecby.

Kedze Minerva je tiez hormondlna antikoncepcia, nema sa pouzivat v kombinacii s
inymi hormonalnymi antikoncepciami (pozri ¢ast 4.3).

* Davkovanie a sposob podavania
Sp6sob podavania
Na peroralne pouzitie.
Davkovanie

Ako uzivat Minervu

Minerva sa ma uzivat pravidelne, aby sa dosiahla terapeuticka Ucinnost a pozadovana
antikoncepcnd ochrana. Predtym pouzivand hormondlna antikoncepcia sa mé vysadit.
Davkovacia schéma Minervy je podobna zvycajnému rezimu vacsiny kombinovanych
peroradlnych antikoncepcii. Musia sa preto dodrziavat rovnaké pravidld podavania. Pri
spravnom uzivani peroralnej kombinovanej antikoncepcie je miera zlyhania asi 1 %
ro¢ne. Nepravidelné uzivanie Minervy méze vyvolat medzimenstruacné krvacanie a
moze zhorsit terapeutickl a antikoncepénu spolahlivost.

Tablety sa musia uzivat v naznacenom poradi kazdy den v priblizne rovhakom case.
Zapijaju sa podla potreby tekutinou. Pocas 21 po sebe nasledujucich dni sa uziva 1
tableta denne. Uzivanie z nového balenia sa zacina po sedemdnovom intervale bez
uzivania tabliet, pocas ktorého zvycajne d6jde ku krvacaniu z vysadenia. Krvacanie
zvycCajne zacne za 2-3 dni po uziti poslednej tablety a nemusi skoncit pred zacatim
uzivania z dalSieho balenia.

Ako zacat uzivanie Minervy



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

Uzivanie tabliet sa zacne v prvy den prirodzeného cyklu zeny (t.j. v prvy den jej
menstruacného krvacania). Zacat mozno i na 2.-5. den, ale pocas prvych sedem dni
prvého cyklu sa odporuca naviac pouzit bariérovd metédu kontracepcie.

* Prechod z inej kombinovanej antikoncepcie (kombinovana peroralna
antikoncepcia/COC, vaginalne teliesko alebo transdermalna naplast)

Zeny maju zacat uzivanie Minervy najlepsie hned v nasledujuci def po uZiti poslednej
aktivnej tablety (posledna tableta obsahujlca liecCiva) predchadzajicej COC. Najneskor
vSak v den, ktory nasleduje po zvyCajnom intervale bez uzivania tabliet alebo po
obdobi uzivania placebo tabliet predchadzajicej COC. V pripade, ze pouzivali
vaginalne teliesko alebo transdermalnu naplast, Zeny maju zacat uzivanie Minervy
najlepSie v den odstranenia posledného telieska alebo naplasti z balenia daného
cyklu, no najneskor v den, kedy sa mé vykonat ich dalSia aplikacia.

* Prechod z antikoncepcnej metddy obsahujlucej iba gestagén (,minipilulka“,
injekcia, implantat) alebo z vnutromaternicového systému uvolnujuceho
gestagén (IUS)

Z ,minipilulky” (,,minitabletky”) méze zena prejst na uzivanie Minervy kedykolvek (z
implantatu alebo IUS v den jeho vynatia, z injekcii v den, kedy sa ma aplikovat dalSia
injekcia), ale vo vSetkych tychto pripadoch je potrebné odporucit, aby pocas prvych
sedem dni uzivania Minervy pouzivala naviac bariérovd metdédu kontracepcie.

® Uzivanie po potrate v prvom trimestri

Zena mdze zalat uzivat tablety okamzite. Ak tak urobi, nie si potrebné dalsie
kontraceptivne opatrenia.

* UzZivanie po pérode alebo potrate v druhom trimestri
Zeny v obdobi laktacie, pozri ¢ast 4.6.

Zene sa méa odporudit, aby za¢ala uzivanie medzi 21. az 28. dilom po pdrode alebo po
potrate v druhom trimestri. Ak zacne s uzivanim neskor, ma sa jej odporucit, aby
pouzila naviac bariérovi metédu antikoncepcie pocas prvych sedem dni uzivania
tabliet. Ak vSak uz predtym doslo k pohlavnému styku, je potrebné pred zaciatkom
uzivania Minervy vylucit graviditu alebo Zzena musi pockat na prvé menstrua¢né
krvacanie.

Postup pri vynechani tablety



Ak sa uzitie tablety oneskori o menej ako 12 hodin, antikoncepcna ochrana nie je
narusend. Tableta sa musi uzit okamzite, len ¢o si Zzena chybu uvedomi, a dalSia
tableta sa potom uzije v zvyCajnom cCase.

Ak sa uzitie tablety oneskori o viac ako 12 hodin, antikoncepcnda ochrana sa méze
znizit.

DalSie opatrenia sa potom mdZu riadit nasledovnymi dvoma zékladnymi pravidlami:

* Uzivanie tabliet sa nesmie nikdy prerusit na ¢as dlhsi ako sedem dni
* Na dosiahnutie zodpovedajlcej supresie osi hypotalamus-hypofyza-ovaria je
potrebné nepretrzité sedemdnové uzivanie tabliet.

V sllade s tymito pravidlami sa v beznej praxi mozu poskytnut nasledovné
odporucania:

* 1. tyzden

Zena musi uzit poslednu vynechanu tabletu okamzite, ako si to uvedomi, aj keby to
znamenalo uzitie dvoch tabliet suc¢asne. Potom sa pokracuje v uzivani tabliet vo
zvycCajnom c¢ase. Naviac je potrebné pouzivat v nasledujlcich siedmich dnoch
bariérovl metdédu antikoncepcie ako je napr. kondém. Ak doSlo v predchadzajlcich
siedmich dfioch k pohlavnému styku, je potrebné uvazit moznost gravidity. Cim viac
tabliet sa vynechalo a ¢im to bolo blizSie k pravidelnému intervalu bez uzivania
tabliet, tym vyssie je riziko gravidity.

* 2. tyzden

Zena musi uzit poslednd vynechanu tabletu okamzite, ako si to uvedomi, aj keby to
znamenalo uzitie dvoch tabliet si¢asne. Potom sa pokracuje v uzivani tabliet v
zvyCajnom case. Ak Zena uzivala tablety pravidelne pocas siedmich dni pred prvou
vynechanou tabletou, dalSie antikoncepcné opatrenia nie su potrebné. Ak to tak nie
je, alebo ak Zena vynechala viac ako jednu tabletu, je potrebné odporucit dalSie
antikoncepcné opatrenia pocas siedmich dni.

* 3. tyzden

Vzhladom na to, Ze sa blizi interval bez uzivania tabliet, hrozi velké nebezpecenstvo
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 tomu tak nie je, musi Zena zvolit prvua z



nasledujucich dvoch moznosti a pouzit naviac dalSie antikoncepné opatrenia pocas
nasledujlcich siedmich dni.

1. Zena musi uzit poslednd vynechanu tabletu okamzite, ako si to uvedomi, aj keby
to znamenalo uzitie dvoch tabliet siCasne. Potom pokracuje v uzivani tabliet vo
zvycCajnom case. S uzivanim tabliet z nasledujdceho balenia musi zacat hned po
douzivani predchadzajuceho balenia, t.j. medzi baleniami nie je ziadna prestavka.
Krvdcanie z vysadenia sa pravdepodobne dostavi az po vyuzivani druhého
balenia, ale pocas uzivania tabliet m6ze nastat Spinenie alebo intermenstrua¢né
krvacanie.

2. Zene mozno tiez poradit, aby prerusila uzivanie tabliet zo si¢asne pouzivaného
balenia. Tym vznikne interval najviac siedmich dni bez uzivania tabliet vratane
dni, kedy sa tablety vynechali a nasleduje uzivanie tabliet z dalSieho balenia.

Ak Zena zabudne uzit tabletu a nasledovne sa nedostavi krvacanie z vysadenia v

prvom normdalnom intervale bez uzivania tabliet, je potrebné zvazit, ¢i Zena nie je
gravidna.

Postup v pripade gastrointestinalnych tazkosti

V pripade zavaznych gastrointestinalnych poridch moéze byt absorpcia lieiv nedplna a
ma sa naviac pouzit nehormonalna metéda antikoncepcie.

Ak pocas 3-4 hodin po uziti tablety dojde ku vracaniu, mozno aplikovat postup pri
vynechani tablety, ako je uvedeny v Casti ,,Postup pri vynechani obalenej tablety”. Ak
zena nechce menit zvycajnd schému uzivania tabliet, musi uzit tabletu(y), ktoru si
zoberie z iného balenia.

Trvanie pouzivania

Cas do zmiernenia symptédmov je najmenej tri mesiace. Osetrujlci lekdr ma
pravidelne vyhodnocovat potrebu pokracovania v liecbe.

Dizka uzivania zavisi od zavaznosti symptémov androgenizacie a ich reakcie na
lieCbu. Vo vSeobecnosti ma lie¢ba prebiehat niekolko mesiacov. Akné a seborea
zvycCajne ustupia skér ako hirzutizmus alebo alopécia.

Po Ustupe priznakov sa odporuca uzivat Minervu este najmenej dalSie 3-4 cykly. Ak
dbjde k recidive tyzdne alebo mesiace po ukonceni uzivania tabliet, m6ze sa lieCba
Minervou opat obnovit. V pripade opatovného nasadenia Minervy (po 4 tyzdnoch
alebo po dlhSom intervale bez uzivania tabliet) sa ma zvazit zvysené riziko vendznej



tromboembdlie (VTE) (pozri Cast 4.4).

Dodatocné informacie o osobitnych populaciach

Pediatricka populacia

Minerva je indikovana az po menarché.

Starsie Zeny

Nevztahuje sa. Minerva nie je ur¢ena pre pouzitie u zien po menopauze.
Zeny s poruchou funkcie pecene

Minerva je kontraindikovanda u zZien so zavaznym ochorenim pecene, az do navratu
pecenovych funkcii na referenc¢né hodnoty (pozri tiez ¢ast 4.3).

Zeny s poruchou funkcie obliciek

Pouzitie lieku Minerva sa neposudzovalo u zien s poruchou funkcie obliCiek. Dostupné
udaje nenaznacuju potrebu zmeny lieCby.

4.3 Kontraindikacie

Lieky obsahujice kombinaciu estrogén/gestagén nemozno uzivat pri vyskyte
niektorého z nizsie uvedenych stavov. Ak sa niektory z tychto stavov objavi v priebehu
ich uzivania prvy raz, uzivanie sa musi okamzite ukoncit.

® SuUbezné pouzivanie s inou hormonéalnou antikoncepciou (pozri ¢ast 4.1).

* Vendézna trombéza pritomna v sucCasnosti alebo v anamnéze (hlboka Zilova
trombdza, pldcna embdlia).

* Arteridlna trombdza pritomnd v sucasnosti alebo v anamnéze (napr. infarkt
myokardu) alebo prodromalne stavy (napr. angina pectoris a prechodny
ischemicky zachvat).

* Cerebrovaskularna prihoda pritomna v sicasnosti alebo v anamnéze.

* Vysokeé riziko zilovej alebo tepnovej trombdzy (pozri ,,0sobitné upozornenia a
opatrenia pri pouzivani“).

* Pritomnost zdvaznych alebo viacerych rizikovych faktorov pre vznik zilovej alebo
tepnovej trombézy (pozri Cast 4.4), ako napriklad:

* diabetes mellitus s cievnymi symptémami,

® zavazna hypertenzia.



® zdvazna dyslipoproteinémia.

* Dedicna alebo ziskana predispozicia na zilovu alebo tepnovl trombézu, ako
napriklad rezistencia na aktivovany protein C (APC), nedostatok antitrombinu-Ill,
nedostatok proteinu C, nedostatok proteinu S, hyperhomocysteinémia a
antifosfolipidové protilatky (antikardiolipinové protilatky, lupusové
antikoagulancium).

* Migréna s fokalnymi neurologickymi symptémami v anamnéze.

* Pankreatitida spojena so zavaznou hypertriglyceridémiou v sucasnosti alebo v
anamnéze.

®* Zavazné ochorenie pecene, prave prebiehajlce alebo v anamnéze, az do navratu
hodnot pecenovych funkcii na referenc¢né hodnoty.

* Vyskyt pecenovych nadorov v slcasnosti alebo v anamnéze (benigne alebo
maligne).

* Diagnostikované malignity (napr. genitalnych organov alebo prsnika), rastovo
ovplyvnitelné pohlavnymi steroidmi alebo podozrenia na ne.

* Vaginéalne krvacanie s nediagnostikovanou pricinou.

* Gravidita alebo podozrenie na nu.

* Laktacia.

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

Minerva nie je urCena na lieCbu muzov.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Klinické a epidemiologické sklsenosti s kombindciami estrogén/gestagén, akou je
Minerva, sU prednostne zalozené najma na kombinovanej perordlnej antikoncepcii.
Preto nasledovné upozornenia, ktoré platia pri pouzivani kombinovanych peroralnych
antikoncepcii sa vztahuju aj na Minervu.

Minerva obsahuje gestagén cyproterdénacetat a estrogén etinylestradiol a podava sa
pocas 21 dni mesacného cyklu. M4 podobné zlozenie ako kombinovana peroralna
antikoncepcia (COC).

Trvanie pouzivania

Cas do ustlpenia symptémov je najmenej tri mesiace. OSetrujici lekdr ma pravidelne
vyhodnocovat potrebu pokracovania v lieCbe (pozri ¢ast 4.2).

Upozornenia

Ak sa vyskytnu ktorékol'vek zo stavov/rizikovych faktorov uvedenych nizSie, u kazde;j
Zzeny je potrebné individudlne zvazit prinos pouzivania Minervy v porovnani s moznymi



rizikami a tieto rizikd s fiou prediskutovat predtym, nez sa rozhodne zacat pouzivat
Minervu. Ak dbjde k zhorseniu, exacerbacii alebo prvému prejavu l'ubovolného z
tychto stavov alebo rizikovych faktorov, Zena ma kontaktovat svojho lekara. Lekar ma
potom rozhodnut, ¢i sa ma prerusit pouzivanie Minervy.

* Poruchy krvného obehu

* Uzivanie Minervy prinasa v porovnani s jej nepouzivanim zvysené riziko zilovej
tromboembdlie (VTE). ZvySené riziko VTE je najvysSie pocas prvého roka, kedy
zena zacne uzivat Minervu, alebo pri obnoveni alebo zmene liecby po
nepouzivani tohto lieku po dobu najmenej jedného mesiaca. Zilova
tromboembdlia m6ze v 1 az 2 % pripadov skoncit smrtou.

* Epidemiologické Studie preukazali, Zze miera vyskytu VTE je 1,5- az 2-krat vyssia
u pouzivateliek Minervy nez u pouzivateliek kombinovanej perordlnej
antikoncepcie (COC) obsahujlcej levonorgestrel a mo6ze predstavovat podobné
riziko ako v pripade COC obsahujucej dezogestrel/gestodén/drospirendén.

* Medzi pouzivatelkami Minervy mézu pravdepodobne byt aj pacientky s
jednoznacne zvysenym kardiovaskuldrnym rizikom, napriklad v suvislosti so
syndrémom polycystickych vajecnikov.

* Epidemiologické studie taktiez spajaju pouzivanie hormonalnej antikoncepcie so
zvySenym rizikom arterialnej tromboembdlie (infarkt myokardu, prechodny
ischemicky zachvat).

* U pouzivateliek hormonalnej antikoncepcie bol mimoriadne zriedkavo hlaseny
vyskyt trombézy v inych krvnych cievach, napr. v peceriovych, mezenterickych,
oblickovych, mozgovych alebo sietnicovych Zilach a tepnach.

* Symptédmami Zilovej a tepnovej trombdzy alebo cievnej mozgovej prihody moézu
byt: neobvykla jednostranna bolest a/alebo opuch nohy, ndhla siln& bolest v
hrudi, bez ohladu na to, ¢i vyzaruje do l'avého ramena, nahla dychavi¢nost, ndhly
kasel, akakolvek neobvykld, silnd, dlhodobd bolest hlavy, ndhla ¢iastocnd alebo
Uplna strata zraku, diplopia, nezrozumitel'nd rec alebo afazia, strata rovnovahy,
kolaps s loziskovym zdchvatom alebo bez neho, slabost alebo velmi znacna
strata citlivosti nadhle postihujlca jednu stranu alebo jednu Cast tela, motorické
poruchy, ,akudtna“ bolest brucha

® Riziko vzniku zilovej tromboembdlie zvysuju:

- zvysujuci sa vek,

- fajc¢enie (so silnym fajéenim a zvysSujlucim sa vekom sa riziko dalej zvysSuje,
najma u Zien vo veku nad 35 rokov. Zendm vo veku nad 35 rokov sa mé dérazne
odporucit, aby nefajcili, ak chcl uzivat Minervu),

- pozitivna rodinnd anamnéza (t. j. zilova tromboembdlia u niektorého sirodenca



alebo rodic¢a v pomerne mladom veku). Ak existuje podozrenie na dedicnu
predispoziciu, Zzenu musi pred rozhodnutim o pouzivani lubovolnej hormondlnej
antikoncepcie vysetrit odborny lekar,

- dlhSia imobilizacia, velky chirurgicky zakrok, akykolvek chirurgicky zakrok na
nohach alebo velky Uraz. V tychto pripadoch sa odporuca prerusit pouzivanie (v
pripade planovanych chirurgickych zakrokov najmenej styri tyzdne pred zakrokom) a
pokracovat v fiom najskér dva tyzdne po Uplnom zotaveni. Ak sa pouzivanie Minervy
neprerusi v€as, ma sa zvazit antitromboticka lie¢ba.

- obezita (index telesnej hmotnosti nad 30 kg/mz).
* Riziko tepnovych tromboembolickych komplikacii alebo cievnej mozgovej prihody
zvysuju:
- zvysujlci sa vek,
- fajCenie (so silnym faj¢enim a zvysSujlucim sa vekom sa riziko dalej zvySuje,

najma u Zien vo veku nad 35 rokov. Zendm vo veku nad 35 rokov sa méa dérazne
odporucit, aby nefajcili, ak chcl pouzivat Minervu),

- dyslipoproteinémia,

- obezita (index telesnej hmotnosti nad 30 kg/mz),
- hypertenzia,

- migréna,

- ochorenie srdcovej chlopne,

- atrialna fibrilacia,

- pozitivna rodinna anamnéza (tepnova trombéza u niektorého surodenca alebo
rodi¢a v pomerne mladom veku). Ak existuje podozrenie na dedi¢nu predispoziciu,
Zzenu musi pred rozhodnutim o pouzivani lubovolnej hormondlnej antikoncepcie
vysetrit odborny lekar.

®* Medzi dalSie ochorenia, ktoré sa spajaju s neziaducimi uc¢inkami na krvny obeh,
patria diabetes mellitus, systémovy lupus erythematosus, hemolyticko-uremicky
syndrém, chronické zapalové ochorenie Criev (napr. Crohnova choroba alebo
ulcerézna kolitida) a kosacikovitd anémia.

* Musi sa zvazit zvysené riziko tromboembdlie v Sestonedeli (informécie o
JFertilite, gravidite a laktacii“, pozri ¢ast 4.6).

* Zvysenie frekvencie alebo zdvaznosti migrény v priebehu pouzivania Minervy (¢o



mozu byt skoré priznaky cievnej mozgovej prihody) moze byt dévodom na
okamzité ukoncenia pouzivania Minervy.

Zenam pouzivajucim Minervu sa méa obzvlast zdéraznit, aby v pripade vyskytu
moznych symptomov trombdézy kontaktovali svojho lekara. Pri podozreni na trombozu
alebo po jej potvrdeni sa musi ukoncit pouzivanie Minervy. Z dévodu teratogénnych
ucinkov antikoagulacnej liecby (kumariny) sa mé nasadit vhodna antikoncepcia.

Nie je jednotny nazor na moznu uUlohu varikdéznych zil a povrchovej tromboflebitidy pri
vendznej tromboembdlii.

Musi sa vziat do Uvahy zvysSené riziko tromboembdlie v Sestonedeli (pozri ¢ast 4.6).

Medzi dalSie ochorenia, ktoré sa spajaju s neziaducimi cirkulacnymi prihodami patri
diabetes mellitus, syndrém polycystickych ovarii, systémovy lupus erytematosus,
hemolyticko-uremicky syndrém, chronické zapalové ochorenia Criev (Crohnova
choroba alebo colitis ulcerosa) a kosacikovitd anémia.

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

Biochemickymi faktormi, ktoré mo6zu indikovat hereditarnu alebo ziskanu
predispoziciu na vendznu alebo arteridlnu trombdézu su: rezistencia na aktivovany
protein C (Activated Protein C - APC), hyperhomocysteinémia, deficit antitrombinu IIl,
deficit proteinu C, deficit proteinu S, antifosfolipidové protilatky (antikardiolipinové
protilatky, lupusové antikoagulancium).

Pri posudzovani pomeru rizika a prinosu musi lekar vziat do GUvahy, Ze adekvatna
lie€ba tychto stavov moéze znizit riziko trombdzy a Ze riziko spojené s graviditou je
vysSSie ako riziko spojené s uzivanim nizkodadvkovanych (menej ako 0,05 mg
etinylestradiolu) COC.

* Nadory

Najvyznamnejsim rizikovym faktorom pre vznik rakoviny krcka maternice je
pretrvavajuca infekcia l'udskym papilomavirusom (HPV). Niektoré epidemiologické
Studie poukdzali na to, Zze k tomuto zvySenému riziku méze dalej prispiet dlhodobé
uzivanie COC, nadalej vSak pretrvava rozdielnost nazorov na to, do akej miery sa tieto
nalezy daju pripisat napriklad cervikdlnemu skriningu a sexualnemu spravaniu,
vratane pouzivania bariérovych antikoncepcii.

Metaanalyza 54 epidemiologickych studii uvadza, ze sa mierne zvysilo relativne riziko
(RR=1,24) rakoviny prsnika pocas uzivania COC.



Zvysené riziko postupne klesa v obdobi 10 rokov po ukonceni uzivania COC. Pretoze
vyskyt rakoviny prsnika je u zien 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 Studie nedokazuju.
Pozorované zvySenie rizika mo6ze byt zapricinené skorsou diagnézou, biologickym
uc¢inkom COC alebo kombinaciou oboch faktorov. Rakovina prsnika diagnostikovanda u
uzivateliek byva klinicky menej rozvinuta ako u zien, ktoré COC nikdy neuzivali.

V zriedkavych pripadoch sa u zien uzivajlcich COC vyskytli benigne a este
zriedkavejSie maligne nadory pecene. V ojedinelych pripadoch viedli tieto nadory k
zivot ohrozujucemu intraabdominalnemu krvacaniu. V pripade vyskytu silnych bolesti
v nadbrusi, zvac¢senia pecene alebo priznakov intraabdominalneho krvédcania u zZien
uzivajucich COC sa v diferencidlnej diagndéze musi uvazovat o nadore pecene.

Malignity mozu byt Zivot ohrozujice a mézu mat fatdlne nasledky.

* Dalsie stavy

U Zien, ktoré maju hypertriglyceridémiu alebo ktoré maju toto ochorenie v rodinne;j
anamnéze sa v priebehu uzivania COC moze zvysit riziko pankreatitidy.

Aj ked sa u mnohych zien uzivajicich COC alebo Minervu zaznamenalo mierne
zvysSenie krvného tlaku, klinicky vyznamny vzostup je zriedkavy. Ak sa vSak v
priebehu uzivania COC rozvinie trvala klinicky signifikantnd hypertenzia, je lepSie, ked
lekar v rdmci opatrnosti COC vysadi a lieCi hypertenziu. Ak lekar uzna za vhodné, je
mozné COC znovu nasadit po dosiahnuti normalnych hodnét krvného tlaku
antihypertenznou lieCbou.

O zhorSeni alebo prvom prejave nasledovnych stavov sa hovori v sUvislosti s
graviditou a uzivanim COC, ale preukazanie suvislosti s COC je nepresvedcivé: zltacka
a/alebo svrbenie slvisiace s cholestazou, tvorba zl¢ovych kamenov, porfyria,
systémovy lupus erytematosus, hemolyticko-uremicky syndrém, Sydenhamova
chorea, herpes gestationis, strata sluchu spoésobena otosklerézou.

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

PreruSenie uzivania COC méze byt nevyhnutné pri akitnych a chronickych poruchach
pecenovych funkcii az do ¢asu, kym sa markery pecCenovych funkcii vratia na

referencné hodnoty. Prerusenie uzivania COC takisto vyzaduje recidiva cholestatickej
ZltaCky, ktora sa prvy raz objavila v gravidite alebo pocas predchadzajliceho uzivania



pohlavnych steroidov.

Napriek tomu, Zze COC m6zu mat vplyv na periférnu inzulinovu rezistenciu a na
glukézovu toleranciu, neexistuje dokaz, ze je u diabeticiek, uzivajucich
nizkodavkované (menej ako 0,05 mg etinylestradiolu) COC nutné zmenit terapeuticky
rezim pre diabetes. V kazdom pripade sa vSak diabetic¢ky uzivajuce COC musia
starostlivo sledovat.

S uzivanim COC mo6ze mat suvislost Crohnova choroba a ulcerdézna kolitida.

Niekedy sa mb6ze objavit chloazma a to najma u Zien, ktoré majd v anamnéze
chloasma gravidarum. Zeny, ktoré maju predispoziciu na vznik chloazmy, sa pocas
uzivania COC maju vyhybat sineniu a expozicii ultrafialovému Ziareniu.

U Zien s hirzutizmom, ktorého symptémy sa objavili nedavno alebo sa vyrazne
vystupnovali, sa musi pri¢ina (nador, produkujici androgény, porucha nadoblickového
enzymu) objasnit diferencidlnou diagnézou.

Kazda obalena tableta tohto lieku obsahuje 31,12 mg laktézy v jednej tablete.
Pacientky so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktézovej intolerancie,
lapénskeho deficitu laktdzy alebo glukézo-galaktézovej malabsorpcie nesmu uzivat
tento liek.

Kazda tableta tohoto lieku obsahuje 19,37 mg sacharézy. Pacientky so zriedkavymi
dedi¢nymi problémami intolerancie fruktézy, glukézo-galaktézovej malabsorpcie alebo
deficitu sacharazy a izomaltdzy nesmu uzivat tento liek.

Lekarske vysetrenia/konzultacie

Pred prvym alebo opakovanym zacatim uzivania Minervy je potrebné posudit cell
anamnézu pacientky a vykonat lekarske vySetrenie s ohladom na kontraindikéacie
(¢ast 4.3) a upozornenia (¢ast Varovania). VySetrenie sa musi v priebehu uzivania
Minervy pravidelne opakovat. Pravidelné lekarske posudzovanie je dblezité aj z toho
dbévodu, ze kontraindikacie (napr. tranzitérny ischemicky atak atd.) alebo rizikové
faktory (napr. rodinna anamnéza vendznej alebo arteridlnej trombdézy) sa mézu
prejavit po prvy raz v priebehu uzivania Minervy. Frekvencia a povaha tychto
vySetreni sa ma zakladat na Standardnych postupoch a byt Zene individudlne
prispdsobend, ale vSeobecne ma zahrnat predovsetkym vysetrenie krvného tlaku,
prsnikov, brucha a panvovych organov vratane cervikalnej cytoldgie.

Zenu je potrebné poudit, Ze lieky ako je Minerva nechrania pred infekciou HIV (AIDS)
ani dalSimi pohlavne prendsanymi chorobami.



Znizenie ucinnosti

Antikoncepcnd ucinnost Minervy sa méze znizit v pripade vynechania tablety (pozri
¢ast 4.2 , Postup pri vynechani tablety”), v pripade gastrointestinalnych tazkosti (pozri
cast 4.2. ,Postup v pripade gastrointestinalnych tazkosti“) alebo ak sa suc¢asne uzivaju
dalSie lieky (pozri ¢ast 4.5 , Liekové a iné interakcie”).

Znizenie kontroly cyklu

Pri uzivani kombinacii estrogén/gestagén sa mdze objavit nepravidelné krvacanie
(Spinenie alebo intermenstruacné krvacanie), a to predovsetkym pocas prvych
mesiacov uzivania. Z tohto dévodu ma vyhodnocovanie pricin nepravidelného
krvacania zmysel az po adaptacnom intervale priblizne troch cyklov.

Ak nepravidelné krvacanie pretrvava alebo sa objavi po obdobi pravidelnych cyklov,
potom sa md zvazit moznost nehormondlnej priciny a maju sa vykonat zodpovedajuce
diagnostické kroky na vyluc¢enie malignity alebo gravidity. M6Zu zahrfiat aj kyretaz.

U niektorych Zien nemusi dojst poclas intervalu bez uzivania tabliet ku krvécaniu z
vysadenia. Ak sa COC uziva podla pokynov popisanych v Casti 4.2 ,Davkovanie a
spdsob podéavania“, je nepravdepodobné, Ze je Zena gravidna. Ak sa vSak COC
neuzivala pred prvym vynechanym krvacanim pravidelne, alebo ak nedosSlo ku
krvdcaniu z vysadenia dva razy, je potrebné pred dalsim uzivanim COC vylucit
graviditu.

Pacientky so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie galaktézy, laponskej
deficiencie laktazy alebo glukézo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

* U¢&inky dalsich liekov na uzivanie Minervy

Interakcie sa mozu vyskytnuit s liec¢ivami, ktoré indukujd mikrozomalne enzymy, ¢o
moze viest k zvySenému klirensu pohlavnych horménov a spdsobit medzimenstruacné
krvacanie a/alebo zlyhanie antikoncepcnej ochrany.

Manazment



Indukcia enzymov sa mbze pozorovat uz po niekolkych droch liecby. Maximdlna
indukcia enzymov je zvycajne dosiahnuta do niekolkych tyzdnhov. Pocas 4 tyzdrov od
ukoncenia lieCby liekom mo6ze enzymové indukcia pretrvavat.

Kratkodoba liecba

Zeny uzivajlce lie¢iva indukujice enzymy musia do¢asne okrem COC pouzivat navyse
bariérovu alebo inl metdédu antikoncepcnej ochrany. Bariérovd metéda sa musi
pouzivat pocas celého obdobia sibeznej lieCby a pocas 28 dni od jej ukoncenia. Ak
subezné podavanie lieku trva aj po vyuzivani tabliet z blistrového balenia COC,
uzivanie z dalSieho balenia COC sa musi zalat bez zvycajného intervalu bez uzivania
tabliet.

DlIhodoba lie¢ba

Zenadm dlhodobo uZivajicim lie¢ivd indukujice pecerfiové enzymy sa odporuca ind,
spolahlivd nehormonalna metéda antikoncepcie.

® Latky, ktoré zvysuju klirens Minervy (ucinnost Minervy znizena indukciou
enzymov) napr.:

Barbituraty, karbamazepin, fenytoin, primidén, rifampicin a liecivad uréené k liecbe HIV
ako ritonavir, nevirapin a efavirenz a pravdepodobne aj felbamat, grizeofulvin,
oxkarbazepin, topiramat a produkty obsahujlce rastlinny pripravok l'ubovnik
bodkovany (Hypericum perforatum).

® Latky s premenlivym vplyvom na klirens Minervy

Mnoho kombinacii inhibitorov HIV protedz a nenukleozidovych inhibitorov reverzne;j
transkriptazy, vratane kombinacii s HCV inhibitormi, mbze v pripade subezného
podavania s Minervou zvysSovat alebo znizovat plazmatické koncentracie estrogénu
alebo gestagénov. Celkovy Ucinok tychto zmien méze byt v niektorych pripadoch
klinicky vyznamny.

Z toho dovodu je nevyhnutné obozndmit sa so SiUhrnom charakteristickych vlastnosti
subezne podavaného HIV/HCV lieku, aby sa identifikovali mozné interakcie a
akékol'vek slvisiace odporucania. V pripade pochybnosti ma Zena liecena inhibitormi
proteaz alebo nenukleozidovymi inhibitormi reverznej transkriptdzy pouzivat
dodatocnu bariérovd metédu antikoncepcnej ochrany.

* U¢inky kombindcie estrogénov/gestagénov na uzivanie inych liekov



Lieky obsahujlice kombindaciu estrogén/gestagén mézu ovplyvhovat metabolizmus
niektorych inych lieCiv. Teda mézu ich koncentracie v plazme a tkanivach bud’
zvySovat (napr. cyklosporin) alebo znizovat (napr. lamotrigin).

Dalsie mozné interakcie

* Laboratérne vysetrenia

UZivanie liekov ako je Minerva méze ovplyvnit vysledky niektorych laboratérnych
testov, vratane biochemickych parametrov pecenovych, tyreoidalnych, adrenalnych a
renalnych funkcii, plazmatickych hladin proteinov (vazbovych) napr. globulin viazuci
kortikosteroidy a lipid/lipoproteinovej frakcie, parametre metabolizmu sacharidov a
parametre koagulacie a fibrinolyzy. Zmeny vSak zvycajne zostdvaju v rozmedzi
referencnych laboratérnych hodnét.

Poznadmka: je potrebné sa oboznamit s odbornymi informaciami o sic¢asne
podavanych liekoch, aby sa mohli identifikovat potencidlne interakcie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Podavanie Minervy nie je v gravidite indikované. Ak d6jde pocas lieCby Minervou ku
gravidite, dalSie poddvanie lieku sa musi ukoncit (pozri ¢ast 5.3).

DojCenie

V obdobi laktacie je podavanie Minervy kontraindikované. Cyproterénacetat
prechadza do mlieka dojCiacich zien. Novorodenec dostane materskym mliekom asi
0,2 % davky podanej matke, ¢o predstavuje asi 1 pg/kg. Novorodenec mébze
materskym mliekom dostat 0,02 % dennej davky etinylestradiolu, podanej matke.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

Neuskutocnili sa Ziadne sklSania o vplyve na schopnosti viest vozidld a obsluhovat
stroje. U pacientok, ktoré uzivali Minervu sa nepozoroval vplyv lieku na schopnosti
viest vozidld a obsluhovat stroje.

* Neziaduce ucinky

* U vsetkych zien pouzivajucich Minervu existuje zvysené riziko tromboembdlie
y



(pozri Cast 4.4).

Iné neziaduce Ucinky, ktoré sa hlasili u uzivateliek COC, no u ktorych sa slvislost s
uzivanim nepotvrdila ani nevyvratila su:

) 3 ; Casté Menej casté Zriedkavé Nezname (z
Trieda organovych i
, (>1/100, (>1/1 000, (>1/10 000, dostupnych
systemov L.
<1/10) <1/100) <1/1 000) udajov)
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