LEKARNICI
ZAZIVOT

Dilectio Det honorabilis sapientia.

repugnantnych liec¢iv

Lekarnici za zivot —
Slovensko, o .z.
ICO: 51957175
Rabcianska 614

029 43 Zubrohlava

https://1zz.sk

Register svedomiu

@ Brani
pocatiu a
mbze
sposobit
potrat

v Angiletta 2 mg / 0,03 mg tbl fim 1x21

@ Vydat len
pri vaznych
diagnézach

(blis.PVC/PVDC/AI priehl.)

Dispenza?ny protokol 2.B - hormonélna antikoncepcia

Interné Udaje:

Datum ostatnej revizie:

Interné cislo zdznamu:

2019-07-03 12:43:18
1834

Registracné informacie:

Aplikac¢né forma:

Registracné cislo
produktu:

Kéd Statnej autority
(SUKL):

ATC klasifikacia lll.
stupna:

ATC klasifikacia IV.
stupna:

Stav:

Vydaj:

V SR od:

Cena orientacne [£€]:

filmom obalené tablety

17/0531/10-S

23271

HLGO3A - Hormonalne kontraceptiva na systémové
pouzitie

HLGO3AA - Gestagény a estrogény, fixné kombinacie

v Aktivny
* Viazany
09/2010



/data/7/2/72aaae60-2aab-485c-a15e-944ec70c842b/lzz.sk/web/component/content/article
/data/7/2/72aaae60-2aab-485c-a15e-944ec70c842b/lzz.sk/web/component/content/article

Lekarnici za Zivot —

q N o Slovensko, o .z.
L;f%%fl\gg Register svedomiu 160: 51957175
, o e Rabcianska 614
Dilectio Det honorabilis sapientia. repugnantnyCh lleCIV 029 43 Zubrohlava

https://1zz.sk

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

* Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie
novych informacii o bezpelnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje,
aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako
hlasit neziaduce reakcie, ndjdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU
Angiletta 2 mg/0,03 mg
filmom obalené tablety
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda filmom obalend tableta obsahuje 2 mg chlérmadinéniumacetatu a 0,03 mg
etinylestradiolu.

Pomocné latky so znadmym ucinkom: jedna obalend tableta obsahuje 75,27 mg
monohydratu laktézy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta.

Tablety sU bikonvexné, ruzové a okruhle.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie



Hormonalna antikoncepcia.

Pri rozhodovani o predpisani Angliletty sa maju zvazit aktualne rizikové faktory u
danej zeny, najma tie, ktoré su spojené s vendznou tromboembdliou (venous
thromboembolism, VTE), a ako je riziko vzniku VTE pri uzivani Angiletty porovnatelné
s inou kombinovnou hormonélnou antikoncepciou (Combined Hormonal
Contraceptives, CHC) (pozri Casti 4.3 a 4.4).

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Podavanie filmom obalenych tabliet

Jedna filmom obalend tableta sa ma uzivat denne, v rovnaky ¢as (prednostne vecer)
pocas 21 po sebe nasledujucich dni, po ktorych nasleduje 7-drovy interval bez
uzivania tabliet; po dvoch az Styroch dnoch po uziti poslednej tablety sa ma dostavit
krvacanie z vysadenia, podobné menstruacii. Po 7-dnovom intervale bez uzivania
tabliet sa m& zacat uzivanie tablety z nového blistra Angiletty, bez ohladu na to, i
krvacanie prestalo alebo nie.

Filmom obalené tablety sa majud vyberat z blistra tak, aby oznacenie tablety
zodpovedalo prislusnému driu v tyzdni a prehitat celé s trochou tekutiny v pripade
potreby. Tablety sa maju uzivat denne, riadiac sa smerom Sipky.

Zaciatok uzivania filmom obalenych tabliet

Ziadne predchédzajuce uZivanie hormondinej antikoncepcie (pocas posledného
menstruacného cyklu):

Prvd filmom obalenu tabletu mé Zzena uzit v prvy den jej prirodzeného cyklu, t. j. v
prvy den krvacania nasledujlicej menstruacie. Ak je prva filmom obalena tableta uzita
v prvy den menstruacie, antikoncepcia zacina v prvy den uzivania a pokracuje aj
pocas siedmych dni bez uzivania tabliet.

Prvé filmom obalend tableta mo6ze byt uzitd aj na 2. - 5. defi menstruécie, bez ohladu
na to, Ci krvacanie prestalo alebo nie. V tomto pripade je potrebné pocas prvych
siedmych dni uzivania prijat dalSie mechanické antikoncepné opatrenia.

Ak mensStruacia zacala o viac ako opat dni skor, Zzena mé byt poucena, aby pred
zaCatim uzivania Angiletty pockala do nasledujucej menstruacie.

Zmena z inej hormonalnej antikoncepcie na Angilettu



Zmena z 21 alebo 22-driovej hormonalnej antikoncepcie:

Zena ma uzit véetky tablety z predchadzajiceho balenia. Prvéa filmom obalend tableta
Angiletty sa ma uzit v nasledujlci den. V tomto pripade sa uzivanie tabliet neprerusi a
pacientka nemusi so zacatim Cakat na nasledujlce krvacanie z vysadenia. Nie su
potrebné Ziadne dalSie antikoncepcné opatrenia.

Zmena z kombinovanej dennej hormonalnej antikoncepcie (28-driova antikoncepcia):

Uzivanie Angiletty sa ma zacat po poslednej Ucinnej tablete z balenia 28-driovej
hormonalnej antikoncepcie (napr. po uziti 21 alebo 22 tabliet). Prva filmom obalena
tableta Angiletty sa ma uzit v nasledujuci den. Medzi uzivanim tabliet nie je prestavka
a pacientka nemusi so zacatim ¢akat na nasledujldce krvdcanie z vysadenia. Nie su
potrebné Ziadne dalSie antikoncepcné opatrenia.

Zmena z tablety obsahujlcej iba gestagén (progestogen-only pill, POP):

Prva filmom obalena tableta Angiletty sa ma uzit v den po ukonceni uzivania lieku
obsahujlceho len progestagén. Pocas prvych siedmych dni musia byt prijaté dalSie
mechanické antikoncepcné opatrenia.

Zmena z hormonalnej antikoncepcnej injekcie alebo implantatu:

UZivanie Angiletty sa mo6Zze zacat v den odstranenia implantatu alebo v den
planovaného podania dalSej injekcie. PocCas prvych siedmych dni musia byt prijaté
dalSie mechanické antikoncepcné opatrenia.

Zmena z vaginalneho kruzku alebo transdermalnej naplasti:

UZivanie tabliet Angiletty je najlepSie zacat v den odstrdnenia kriuzku alebo naplasti,
avSak najneskor v nasledujlci den po zvycajnom obdobi bez krizku alebo néaplasti.

Po spontannom potrate alebo potrate v prvom trimestri

Po spontdnnom potrate alebo po potrate v prvom trimestri sa moze zacat uzivanie
Angiletty ihned. V tomto pripade nie su potrebné ziadne dalsie antikoncepcné
opatrenia.

Po pérode alebo po spontannom potrate, alebo potrate v druhom trimestri

Po p6rode mdéze zena, ktora nedojci, zacat uzivat liek 21-28 dni po pérode, kedy nie su
potrebné ziadne dalSie mechanické antikoncepcné opatrenia.

V pripade zacatia uzivania po viac ako 28 dnoch po pérode su potrebné dalSie
mechanické antikoncepcné opatrenia pocas prvych siedmich dni.



Ak uz zena mala pohlavny styk, je potrebné vylicit tehotenstvo alebo musi pred
zaCatim uzivania pockat do nasledujlicej menstruacie.

Laktacia (pozri ¢ast 4.6)

Angilettu nemaju uzivat dojciace zeny.

Po preruseni uzivania Angiletty

Po prerudeni uzivania Angiletty sa méze stcasny cyklus predizit priblizne o tyzde.

Nepravidelné uzivanie tabliet

Ak pacientka zabudla uzit filmom obalenu tabletu, avSak odvtedy neuplynulo viac
ako 12 hodin, nie su potrebné dalSie antikoncepcné opatrenia. Ma pokracovat v
uzivani tabliet ako zvycajne.

Ak uplynulo viac ako 12 hodin od vynechania tablety, m6ze byt antikoncepcny
ucinok lieku znizeny. Vynechanu filmom obalend tabletu ma uzit ihned. Nasledujlcu
filmom obalenu tabletu ma uzit ako zvycajne. Pocas nasledujlcich siedmich dni mé
byt pouzitd dalSia antikoncepénd metdda, ako napr. kondém. Ak dojde pocas tychto
siedmich dni k spotrebovaniu daného balenia, za¢ne uzivat dalSie balenie, hned ako je
spotrebované predchadzajldce. Inymi slovami, medzi baleniami nema byt Ziadna
prestavka ("sedemdnové pravidlo"). ZvycCajné krvacanie z vysadenia sa
pravdepodobne nedostavi do spotrebovania daného balenia; pocas uzivania tabliet sa
vSak c¢asto vyskytuje Spinenie. Ak sa po douzivani druhého balenia nedostavi
nasledujuca menstruacia, ma sa vykonat tehotensky test.

Pokyny v pripade vracania alebo hnacky

Ak sa pocas 4 hodin od uzitia tablety dostavi vracanie alebo silna hnacka,
vstrebdvanie moze byt nelplné a spolahlivd antikoncepcia uz nie je zarucend. V
tomto pripade sa treba riadit pokynmi v ¢asti "Nepravidelné uzivanie tabliet" (pozri
vysSie). V uzivani Angiletty sa ma pokracovat.

4.3 Kontraindikacie

Kombinovana hormonalna antikoncepcia (Combined hormonal contraceptives, CHC)



sa nema pouzivat v nasledujiucich podmienkach:

®* Uvodné alebo vcasné prejavy trombézy, tromboflebitidy;

* nekontrolovany diabetes mellitus;

* nekontrolovana hypertenzia alebo vyrazny vzostup krvného tlaku (hodnoty trvalo
presahuju 140/90 mm Hg);

* hepatitida, zltacka, porucha pecenovych funkcii, pokym sa pecenové hodnoty
nevratia na referenc¢né hodnoty;

* generalizované svrbenie, cholestdza, najma pocas predchadzajlcej gravidity
alebo lieCby estrogénmi;

® Dubinov-Johnsonov syndrom, Rotorov syndrém, poruchy prietoku zlCe;

* benigne alebo maligne nadory pecene pritomné alebo v anamnéze;

* silna bolest v epigastriu, hepatomegalia alebo priznaky intra-abdominalneho
krvécania (pozri Cast 4.8);

* prvy alebo opakovany vyskyt porfyrie (tri formy, predovSetkym ziskana porfyria);

* maligne nadory citlivé na hormény, ako napr. prsnika alebo maternice, pritomné
alebo v anamnéze;

* zavazné poruchy metabolizmu tukov;

* pankreatitida alebo jej vyskyt v anamnéze, ak sa spaja so zavaznou
hypertriglyceridémiou.

® prvé priznaky migrenéznych bolesti hlavy alebo CastejSie epizdody nezvycajnej
tazkej bolesti hlavy;

* akutne senzorické poruchy, ako napr. poruchy zraku alebo sluchu;

* motorické poruchy (Ciasto¢nd paréza);

* pribudanie epileptickych zachvatov;

* tazka depresia;

*® otoskleréza zhorSujlca sa pocas predchadzajlcich tehotenstieyv;

®* amenorea neznamej priciny;

* hyperplazia endometria;

* genitalne krvacanie nezndmej priciny;

* precitlivenost na lieciva alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v
Casti 6.1.

* Pritomnost alebo riziko vzniku venéznej tromboembdlie (venous
thromboembolism, VTE)

* Vendzna tromboembdlia - pritomna VTE (lieCena antikoagulanciami) alebo v
anamnéze

(napr. trombdza hlbokych zil [deep venous thrombosis, DVT] alebo pl'icha embdlia
[pulmonary embolism, PE]).

®* Znama dedi¢na alebo ziskana predispozicia na vznik vendznej tromboembdlie,



ako
napriklad rezistencia voci APC (vratane faktora V Leiden), deficiencia antitrombinu-Ill,
deficiencia proteinu C, deficiencia proteinu S.

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

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

* Pritomnost alebo riziko vzniku arteridlnej tromboembdlie (arterial
thromboembolism, ATE)

* Arteridlna tromboembdlia - pritomna 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, cievha mozgova
prihoda

v anamnéze alebo stav, ktory je jej skorym priznakom (napriklad prechodny
ischemicky

zachvat, transient ischaemic attack, TIA).

®* Znama vrodena alebo ziskana predispozicia na vznik arteridlnej tromboembdlie,
ako

napriklad hyperhomocysteinémia a antifosfolipidové protilatky (antikardiolipinové
protilatky, lupusové antikoagulancium).

* Migréna s loziskovymi neurologickymi symptémami v anamnéze.
* Vysoké riziko vzniku arterialnej 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,

* zdvazna dyslipoproteinémia.

* Angiletta je kontraindikovana pri sibeznom pouziti s liekmi obsahujacimi
ombistavir/paritapretavir/ritonavir a dasabuvir (pozri Casti 4.4 a 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani



Upozornenia

FajCenie zvySuje riziko zdvaznych kardiovaskularnych neziaducich Ucinkov
kombinovanych peroralnych kontraceptiv (COC). U tazkych fajciarov a s vekom sa
riziko zvysuje, predovsetkym u Zien starsich ako 35 rokov. Zeny starsie ako 35 rokov
maju pouzivat inu metédu antikoncepcie.

Podavanie COC sa spdja so zvySenym rizikom réznych zadvaznych ochoreni, ako napr.
infarkt myokardu, tromboembdlia, cievha mozgova prihoda alebo rakovina pecene.
Riziko morbidity a mortality vyrazne zvysuju iné rizikové faktory, ako napr.
hypertenzia, hyperlipidémia, obezita a diabetes.

Ak je pritomny ktorykol'vek zo stavov alebo rizikovych faktorov uvedenych nizsie,
vhodnost uzivania Angiletty sa ma s danou Zenou prekonzultovat.

Zenu treba upozornit, Ze ak déjde k zhor$eniu alebo prvému prejavu ktoréhokolvek z
tychto stavov

alebo rizikovych faktorov, ma sa obratit na svojho lekdra, ktory urci, ¢i mé ukoncit
uzivanie lieku Angiletta.

Tromboembdlia a iné cievne ochorenia

* Vysledky epidemiologickych stddii naznacuju slvislost medzi uzivanim peroralnej
antikoncepcie a zvySenym rizikom arterialnych a vendznych trombotickych a
tromboembolickych ochoreni ako napr. infarkt myokardu, cievha mozgova
prihoda, trombdza hlbokych zil a plicna embdlia. Tieto prihody su zriedkavé.

Riziko vzniku vendoznej tromboembdlie (VTE)

Pouzivanie ktorejkol'vek kombinovanej hormondlnej antikoncepcie (CHC) zvysuje riziko
vzniku

vendznej tromboembdlie (VTE) v porovnani s jej nepouzivanim. Lieky, ktoré
obsahuju

sV v/

rizikom vzniku VTE.

Dosial nie je zname, aké je riziko s Angilettou v porovnani s liekmi s nizSim

=V v/

rizikom vzniku VTE,

sa ma urobit len po konzultacii s danou Zenou, aby sa zarucilo, Ze rozumie
riziku vzniku VTE



pri pouzivani CHC, tomu, ako jej aktualne rizikové faktory ovplyviuju toto
riziko, a ze riziko

vzniku VTE je najvyssSie v prvom roku pouzivania CHC. Su taktiez aj urcite
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 nepouzivaju CHC a nie su gravidné, vznikne VTE v
priebehu jedného roka. AvSak u kazdej jednej zeny méze byt toto riziko ovela vysSie v
zavislosti od pritomnych rizikovych faktorov (pozri nizSie).

Epidemiologické studie u zien, ktoré pouzivaju nizkodavkovi kombinovanu
hormonalnu antikoncepciu (< 50 ug etinylestradiolu) ukazali, 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 z 10
000 Zien, ktoré

pouzivaju CHC obsahujldcu levonorgestrel.

Dosial nie je zname, aké je riziko CHC obsahujulcich chlérmadinén v porovnani s
rizikom CHC

obsahujlcich levonorgestrel.

Pocet vyskytov VTE za rok pri nizkodavkovych CHC je nizSi ako poCet oCakavany u
Zien pocas gravidity alebo v obdobi po p6rode. VTE sa m6ze v 1 az 2 % pripadov
skoncit smrtou.

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

Rizikové faktory pre vznik VTE

Riziko vzniku venéznych tromboembolickych komplikacii u pouzivateliek CHC sa m6ze
znacne zvysit u zeny s dalsimi rizikovymi faktormi, najma ak mé viacero rizikovych



faktorov (pozri tabulku).

Angiletta je kontraindikovand, 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 moéze byt vacsie ako sucet jednotlivych faktorov - v
takomto pripade sa ma zvazit jej celkové riziko vyskytu VTE. Ak sa pomer prinosov a
rizik povazuje za negativny, CHC sa nema predpisovat (pozri ¢ast 4.3).

Tabulka: Rizikové faktory pre vznik VTE

Rizikovy faktor

Obezita (index telesnej
hmotnosti nad 30 kg/m?)

Dlhodoba imobilizacia, zdvazny
chirurgicky zakrok, akykolvek
chirurgicky zakrok na nohach
alebo panve, neurochirurgicky
zakrok alebo

zavazny uraz.

Pozndmka: docasna imobilizacia
vratane cestovania leteckou
dopravou trvajucou > 4 hodiny
moze byt tiez rizikovym
faktorom pre vznik VTE, najma u
Zien s dalSimi rizikovymi

faktormi.

Komentar

Riziko sa vyrazne zvysuje so zvySovanim BMI.

Obzvlast dolezité je zvazit, ak su pritomné aj dalsie
rizikové faktory.

V tychto pripadoch sa odporuca prerusit pouzivanie
naplasti/tablety/krdzku (v pripade planovaného
chirurgického zakroku najmenej styri tyzdne pred
zdkrokom) a pokracovat v nom najskér dva tyzdne
po Uplnom obnoveni pohyblivosti. Ma sa pouzivat
iny sp6sob antikoncepcie, aby sa zabranilo
nezelanej gravidite.

Ak sa pouzivanie Angiletty neprerusi v€as, ma sa
zvazit antitromboticka liecba.
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