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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

1. NAZOV LIEKU
AIDEE 2 mg/0,03 mg filmom obalené tablety
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda filmom obalend tableta obsahuje 2 mg dienogestu a 0,03 mg etinylestradiolu.
Pomocna latka so znamym ucinkom:
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 70,75 mg laktdzy.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.
3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta.
Biela cylindricka bikonvexna filmom obalena tableta s priemerom priblizne 6 mm.

4. KLINICKE UDAJE
* Terapeutické indikacie

Perordlna antikoncepcia.

Pri rozhodovani o predpisani lieku AIDEE sa maju zvazit aktualne rizikové faktory u
danej zeny, najma tie, ktoré su spojené s vendznou tromboembdliou (VTE), a ako je
riziko vzniku VTE pri pouzivani AIDEE porovnatelné s inou kombinovanou



hormonalnou antikoncepciou (Combined Hormonal Contraceptives, CHC) (pozri Casti
4.3a4.4).

* Davkovanie a sposob podavania

Ako uzivat AIDEE

Blistrové balenie s 21 tabletami

* Tablety sa musia uzivat v poradi, ako navadza blistrové balenie, denne v
rovnakom case, v pripade potreby s malym mnozstvom tekutiny. Jedna tableta
denne sa musi uzivat pocas 21 po sebe nasledujicich dni. Dal$ie blistrové
balenie sa musi zacat uzivat po 7-diiovom intervale bez tabliet, pocas ktorého
obvykle dochadza ku krvacaniu z vysadenia. Za normalnych okolnosti sa spusti 2
az 3 dni po poslednej tablete a nemusi sa skoncit pred zacatim uzivania dalSieho
balenia.

Ako zacat uzivat AIDEE
* Bez predchadzajuceho pouzitia hormonalnej antikoncepcie (v uplynulom mesiaci)

Uzivanie tabliet sa ma zacat v prvy den prirodzeného menstrua¢ného cyklu zeny (t. j.
v prvy den jej menstruacného krvacania).

Prechod z inej kombinovanej hormonalnej antikoncepcie (kombinovana peroralna
antikoncepcia (Combined Oral Contaceptive, COC), vaginalny kruzZok, transdermalna
naplast)

Zena ma zacat uzivat AIDEE najlepsie nasledujuci deri po poslednej aktivnej tablete
(poslednd tableta obsahujuca lieciva) jej predchadzajiceho COC alebo v den
odstranenia vaginalneho kruzku alebo transdermalnej naplasti.

Zena moze zadat aj najneskor nasledujuci deri po obvyklom intervale bez tabliet,
naplasti, krdzku alebo po intervale uzivania placebo tabliet predchadzajicej
kombinovanej peroralnej antikoncepcie.

* Prechod z antikoncepcie obsahujucej len gestagén (antikoncepcna tableta,
injekcia, implantat) alebo z vnutromaternicového systému uvolhujuceho
gestagén (intrauterine system, IUS)

Zena mdze prejst na AIDEE z antikoncepénej tablety kedykol'vek (z implantatu alebo z



vnutromaternicového systému v den vybratia, z injekénej formy v den, ked ma byt
podand dalSia injekcia), ale vo vSetkych tychto pripadoch ma byt poucend o potrebe
doplnkového pouzivania bariérovej metdody pocas prvych 9 dni uzivania tabliet.

® Po potrate v prvom trimestri

Zena moze zadat uzivat AIDEE ihned. Ak tak urobi, nie st potrebné Ziadne dopinkové
antikoncepcné opatrenia.

* Po pérode alebo po potrate v druhom trimestri

AIDEE sa odporuca zacat uzivat 21 az 28 dni po p6rode alebo potrate v druhom
trimestri. Ak sa za¢ne neskor, Zzena mé byt poucena, ze pocas prvych 7 dni uzivania
tabliet ma pouzivat doplnkovl bariérovd metdédu. Ak vSak uz predtym doslo k
pohlavnému styku, pred zacatim uzivania COC sa ma vylucit moznost gravidity alebo
Zzena musi Cakat do dalsieho menstruacného cyklu.

Pri obnoveni uzivania AIDEE sa mé vziat do Uvahy zvysené riziko VTE v popérodnom
obdobi (pozri Casti 4.4 a 4.6).

DojcCiace Zzeny, pozri ¢ast 4.6.
Odporucania v pripade vynechania tabliet

Ak sa zena oneskori s uzitim tablety o menej ako 12 hodin, antikoncepcna ochrana nie
je znizend. Zena mé uzit vynechanu tabletu ihned, ako si spomenie, aj ked to
znamena uzitie dvoch tabliet naraz, a ostatné tablety ma uzit v obvyklom case.

Ak sa zena oneskori s uzitim tablety o viac ako 12 hodin, antikoncepcna ochrana moze
byt znizena. V takomto pripade sa maju vziat do Uvahy nasledujice dve zakladné
pravidla:

1. Uzivanie tabliet sa nesmie prerusit na obdobie dlhSie ako 7 dni.

2. Na adekvatnu supresiu hypotalamo-hypofyzalno-ovarialnej osi je potrebné aspon
7-dnové nepretrzité uzivanie tabliet.

Na zaklade tychto pravidiel sa m6zu poskytnut nasledujlice odporucania pre
kazdodennu prax:

- Vynechané tablety v 1. tyzdni

Zena mé uzit poslednt vynechanu tabletu ihned, ako si spomenie, aj ked to znamena
uzitie dvoch tabliet naraz. Ostatné tablety potom uziva v obvyklom Case. V priebehu
nasledujucich 7 dni ma pouzivat doplnkovu bariérovli metddu, napr. kondém. Ak v



predchadzajucich 7 dfoch doslo k pohlavnému styku, ma sa zvazit moznost gravidity.
Cim viac tabliet sa vyneché a ¢im su blizsie ku koncu blistrového balenia, tym je
vySSie riziko gravidity.

- Vynechané tablety v 2. tyzdni

Zena ma uzit poslednl vynechanu tabletu ihned, ako si spomenie, aj ked to znamena
uzitie dvoch tabliet naraz. Ostatné tablety potom uziva v obvyklom c¢ase. Ak pocas
predchadzajlcich 7 dni uzivala tablety spravne, nie si nevyhnutné doplnkové
antikoncepcné opatrenia. Ak vSak vynechala viac ako jednu tabletu, v priebehu
nasledujucich 7 dni ma pouzivat doplnkové opatrenia.

- Vynechané tablety v 3. tyzdni

Riziko znizenej antikoncepcnej Gcinnosti je bezprostredné z déovodu nadchadzajluceho
7-driového intervalu bez tabliet. Upravou davkovacieho rezimu sa véak méze tomuto
riziku predist. Pri dodrzani niektorej z nasledujucich dvoch moznosti nie je potrebné
pouzivat ziadnu doplnkovl antikoncepénld metddu za predpokladu, Ze pocas 7 dni
pred vynechanim tablety uzivala vSetky tablety spravne. Pokial nie, ma postupovat
podla prvej z tychto dvoch moznosti a sucasne pouzivat ind antikoncep¢nl metdédu v
priebehu nasledujlcich 7 dni.

1. Zena ma uzit posledni vynechanu tabletu ihned, ako si spomenie, aj ked'to
znamena uzitie dvoch tabliet naraz. Ostatné tablety potom uziva v obvyklom
¢ase. DalSie balenie sa musi zalat uzivat, ked sa uZije posledné tableta
st¢asného balenia, t. j. medzi baleniami nema byt pauza. Zena pravdepodobne
nebude mat krvacanie z vysadenia do ukoncenia druhého balenia, ale m6ze byt u
nej pritomné Spinenie alebo intermenstruacné krvacanie v dnoch, ked uziva
tablety.

2. Zenu mozno tiez poudit, aby prestala uzivat tablety zo si¢asného balenia. Potom
mda mat najviac 7-dfovy interval bez tabliet vratane dni, ked vynechala tablety a
ma zacat nové balenie.

Ak Zena vynechala tablety a nasledne nemala krvacanie z vysadenia v prvom
intervale bez tabliet, ma sa zvazit gravidita.

Odporucanie v pripade gastrointestinalnych poruch

V pripade tazkych gastrointestinalnych poruch, absorpcia pravdepodobne nie je Gplna
a maju sa pouzivat doplnkové antikoncepcné opatrenia. Ak v priebehu 3 - 4 hodin od
uzitia tablety dojde k zvracaniu, ¢o najskér sa ma uzit nova tableta. Ak uplynie viac
ako 12 hodin, platia odporicania pre vynechanie tabliet, opisané v tejto Casti. Ak Zena



nechce zmenit jej zvycajny ddvkovaci rezim, bude musiet uzit tabletu (-y) navyse z
dalSieho blistrového balenia.

Ako oddialit krvacanie z vysadenia

Ak chce Zena oddialit menstruaciu, ma zacat uzivat nové balenie AIDEE bez intervalu
bez tabliet. V tomto rezime mébze pokracovat podla zelania az do konca druhého
balenia. Pocas tohto prediZzenia sa méze u Zeny vyskytnut intermenstruacné krvacanie
alebo Spinenie. Pravidelné uzivanie AIDEE sa potom zacne znova po obvyklom 7-
dnovom intervale bez tabliet.

Ak chce zena presunut menstrudciu na iny den v tyzdni, ako je zvyknutd pri jej
aktudlnom rezime, mo6ze byt poucend, aby si skratila interval bez tabliet o tolko dni, o
kolko chce. Cim krat$i je interval, tym je vac&sie riziko, Ze Zena nedostane krvacanie z
vysadenia a bude mat intermenstruacné krvacanie a Spinenie pocas uzivania dalSieho
balenia (ako pri oddialeni menstruacie).

Dalsie informdcie pre Specidlne populacie pacientiek

Pediatricka populéacia

AIDEE je indikovany len po menarché.

Starsie pacientky

Neaplikovatelné. AIDEE sa neindikuje po menopauze.

Pacientky s poruchou funkcie pecene

AIDEE je kontraindikovany u zien s tazkymi ochoreniami pecene (pozri ¢ast 4.3).
Pacientky s poruchou funkcie obliciek

AIDEE sa Specificky neskimal u pacientok s poruchou funkcie obliciek.

AIDEE je kontraindikovany u Zien s tazkou obli¢kovou nedostato¢nostou alebo s
akutnym obli¢ckovym zlyhanim (pozri ¢ast 4.3).

Sp6sob podavania

peroralne pouzitie



Kontraindikacie

Kombinovana hormonalna antikoncepcia (CHC) sa nemé pouzivat v nasledujlcich
podmienkach. Ak sa niektory z tychto stavov objavi po prvykrat pocas pouzivania
CHC, liek sa ma ihned' vysadit.

Pritomnost alebo riziko vzniku vendznej tromboembdlie (VTE)

© Vendzna tromboembdlia - pritomna VTE (lieCena antikoagulanciami) alebo v
anamnéze (napr. trombdza hlbokych zil (DVT) alebo plidcna embdlia (PE)).

© Zndma dedi¢na alebo ziskana predispozicia na vznik vendznej
tromboembdlie, ako napriklad rezistencia vocCi APC (vratane faktora V
Leiden), deficiencia antitrombinu-Ill, deficiencia proteinu C, deficiencia
proteinu S.

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

© Vysoké riziko vzniku vendznej tromboembdlie z dovodu viacerych rizikovych
faktorov (pozri ¢ast 4.4).

Pritomnost alebo riziko vzniku arteridlnej tromboembdlie (ATE)

Arteridlna tromboembdlia - pritomnd arteridlna tromboembdlia, arteridlna
tromboembdlia v anamnéze (napriklad infarkt myokardu) alebo stav, ktory je jej
skorym priznakom (napriklad angina pectoris).

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

Zndma vrodenad alebo ziskand predispozicia na vznik arteridlnej tromboembdlie,
ako napriklad hyperhomocysteinémia a antifosfolipidové protilatky
(antikardiolipinové protilatky, lupusové antikoagulancium).

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.

Pankreatitida, prebiehajlica alebo v anamnéze, spojena s tazkou
hypertriglyceridémiou.

Tazké ochorenie petene, prebiehajlce alebo v anamnéze, ak sa vysledky testov
pecenovych funkcii nevratili na referencné hodnoty.

Tazké obli¢kovd nedostatocnost alebo akdtne obli¢kové zlyhanie.

Nadory pecene (benigne alebo maligne), si¢asné alebo v anamnéze.



® Zistené malignity ovplyvnhované pohlavnymi horménmi alebo podozrenia na ne
(napr. malignity pohlavnych organov alebo prsnikov).

® Vaginalne krvacanie neznameho pévodu.

* Precitlivenost na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v
Casti 6.1.

® Gravidita alebo podozrenie na graviditu.

Subezné pouzitie AIDEE s liekmi obsahujicimi ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a
dasabuvir je kontraindikované (pozri Casti 4.4 a 4.5).

* Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Upozornenia

Ak je pritomny ktorykol'vek zo stavov alebo rizikovych faktorov uvedenych nizsie,
vhodnost pouzivania AIDEE 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 AIDEE.

Uzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie ma byt ukoncené pri podozreni na
trombdzu alebo pri potvrdenej trombéze. Z dévodu teratogenity antikoagulacne;j
lieCby (kumariny) sa ma v pripade zacdatia lieCby antikoagulanciami pouzivat vhodnd
alternativna antikoncepcia.

* Poruchy cirkulacie
Riziko vzniku venéznej tromboembdlie (VTE)

Pouzivanie ktorejkol'vek kombinovanej hormonélnej antikoncepcie (CHC) zvySuje riziko
vzniku venéznej tromboembdlie (VTE) v porovnani s jej nepouzivanim.
Lieky, ktoré obsahuju levonorgestrel, norgestimat alebo noretisterodn, su

=V v/

=V v/

len po konzultacii s danou Zenou, aby sa zarucilo, Zze rozumie riziku vzniku
VTE pri pouzivani CHC, tomu, ako jej aktudlne rizikové faktory ovplyviauju
toto riziko, a ze riziko vzniku VTE je najvyssSie v prvom roku pouzivania CHC.
Su taktiez aj urcité dokazy o tom, ze sa toto riziko zvysuje pri opatovnhom
zacati pouzivania CHC po preruseni pouzivania trvajucom 4 tyzdne alebo
dlhsie.



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 mdze byt toto riziko ovela vysSie v
zavislosti od pritomnych rizikovych faktorov (pozri nizsie).

Epidemiologické Studie u zien, ktoré pouzivaju nizkodavkovu kombinovanu
hormonalnu antikoncepciu (<50 ug etinylestradiolu), ukdzali, Ze VTE sa vyskytuje
priblizne u 6 az 12 zien z 10 000 v priebehu jedného roka.

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

Obmedzené epidemiologické Udaje naznacuju, zZe riziko vyskytu VTE pri pouzivani CHC
obsahujucich dienogest mbéze byt podobné riziku pri pouzivani CHC obsahujucich
levonorgestrel.

V oboch pripadoch je pocet vyskytov VTE za rok nizsi nez pocet oCakavany pocas
gravidity alebo v obdobi po p6rode.

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

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

Rizikové faktory vzniku VTE

Riziko vzniku vendznych tromboembolickych komplikacii u pouzivateliek CHC sa mé6ze
znacne zvysit u zeny s dalSimi rizikovymi faktormi, najma ak ma viacero rizikovych
faktorov (pozri tabulku).

AIDEE je kontraindikovany, ak ma Zena viacero rizikovych faktorov, ktoré ju vystavuju
vysokému riziku vzniku vendznej trombdzy (pozri ¢ast 4.3). Ak ma Zena viac ako jeden
rizikovy faktor, zvysenie rizika mo6ze byt valsie nez sicet jednotlivych faktorov - v
takomto pripade sa ma zvazit jej celkové riziko vyskytu VTE. Ak sa pomer prinosov a
rizik povazuje za negativny, CHC sa nemé predpisovat (pozri ¢ast 4.3).

Tabul'ka: Rizikové faktory vzniku VTE

Rizikovy faktor Komentar
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