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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie
novych informacii o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa
vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie. Informacie
o tom, ako hlasit neziaduce reakcie, najdete v casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU
Zoely 2,5 mg/1,5 mg filmom obalené tablety
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Biele aktivne filmom obalené tablety: Kazda filmom obalena tableta obsahuje 2,5 mg
nomegestrolacetatu a 1,5 mg estradiolu (vo forme hemihydratu).

ZIté placebové filmom obalené tablety: Tableta neobsahuje lie¢iva.
Pomocné latky so znamym Ucinkom:

Kazda biela aktivna filmom obalena tableta obsahuje 57,71 mg monohydratu laktézy.
Kazda zIta placebova filmom obalena tableta obsahuje 61,76 mg monohydratu laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalend tableta (tableta).

Aktivne filmom obalené tablety: biele okrdhle a na oboch stranach s kédom ,,ne”.
Placebové filmom obalené tablety: zIté okridhle a na oboch stranach s kédom ,,p*“.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie



Peroralna antikoncepcia.

Pri rozhodovani o predpisani Zoely sa maju zvazit aktualne rizikové faktory u danej
Zzeny, najma tie, ktoré sU spojené s venéznou tromboembdliou (VTE), a ako je riziko
vzniku VTE pri pouzivani Zoely porovnatelné s inou kombinovanou hormonéinou
antikoncepciou (Combined Hormonal Contraceptives, CHC) (pozri ¢asti 4.3 a 4.4).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Uziva sa jedna tableta denne pocas 28 po sebe nasledujucich dni. Kazdé balenie
zacCina 24 bielymi aktivnymi tabletami, po ktorych nasleduju 4 zIté placebové tablety.
Dalsie balenie sa za¢ina uzivat ihned po douzivani predchadzajuceho balenia bez
prestavky v uzivani tabliet a bez ohladu na pritomnost krvacania alebo na chybajlce
krvacanie z vysadenia. Krvacanie z vysadenia zvycCajne zacCina na 2. - 3. den po uziti
poslednej bielej tablety a nemusi skoncit pred zacatim uzivania dalSieho balenia. Pozri
~Kontrola cyklu” v Casti 4.4.

Osobitné skupiny pacientov
Porucha funkcie oblicCiek

Hoci nie sU dostupné Udaje o pacientkach s poruchou funkcie obliciek, nie je
pravdepodobné, ze porucha funkcie obli¢iek ovplyvni elimindciu nomegestrolacetatu a
estradiolu.

Porucha funkcie pecene

U pacientok s insuficienciou pecene sa nevykonali ziadne klinické Studie. Pretoze u
pacientok s tazkym ochorenim pecene méze byt ovplyvneny metabolizmus
steroidnych hormdénov, uzivanie Zoely u tychto zien nie je indikované, kym sa hodnoty
pecenovych funkcii nevratia do normalu (pozri ¢ast 4.3).

Spo6sob podavania
Perordlne pouzitie.
Ako uzivat Zoely

Tablety sa musia uzivat kazdy den priblizne v rovhakom ¢ase, bez ohladu na jedlo.
Tablety sa maju podla potreby zapit malym mnozstvom tekutiny a uzivat v poradi
uvedenom na blistri. Dodané s nalepky ozna¢ené 7 diiami tyZdia. Zena si méa vybrat
nalepku, ktora zacina dfiom, v ktorom Zena zacne uzivat tablety, a nalepit ju na blister.



Ako zacat s uzivanim Zoely

Bez predchadzajuceho pouzivania hormonalnej antikoncepcie (v predchadzajicom
mesiaci)

UZivanie tabliet ma zacat 1. den prirodzeného cyklu Zeny (t.j. prvy den jej
menstruacného krvacania). V takom pripade nie su potrebné Ziadne dalSie
antikoncepcné opatrenia.

Zmena z kombinovanej hormonalnej antikoncepcie (kombinovana peroralna
antikoncepcia (combined oral contraceptive - COC), vaginalny kruzZok alebo
transdermalna naplast)

Zena ma zacat uzivat Zoely najlepsie nasledujici defl po uziti poslednej aktivnej
tablety (poslednej tablety obsahujlcej lieciva) jej predoslej COC, ale najneskor v den,
ktory nasleduje po zvycajnom intervale bez uzivania tabliet alebo po uzivani
placebovych tabliet jej predchadzajucej COC. V pripade pouzivania vaginalneho
krdzku alebo transdermdlnej naplasti ma zena zacat uzivat Zoely najlepsie v den
odstranenia, ale najneskor v den dalSej planovanej aplikacie.

Zmena z Cisto gestagénovej metddy (minipilulka, implantat, injekcia) alebo z
vnutromaternicového systému uvoliujuceho hormdn (IUS)

Z minipilulky mo6Zze zena prejst v ktorykol'vek def a Zoely sa ma zacat uzivat
nasledujuci den. Implantat alebo IUS sa m6Zze odstranit v ktorykol'vek dern a Zoely sa
ma zacat uzivat v den jeho odstrdnenia. Ak sa prechddza z injekcie, Zoely sa ma zacat
uzivat v den, kedy by bola pldnovana dalsia injekcia. Vo vSetkych tychto pripadoch je
potrebné Zenu poucit, aby pouzivala navySe aj bariérovd metédu, az kym bez
prerusenia neuzije biele aktivne tablety pocas 7 dni.

Po potrate v prvom trimestri

Zena moze zadat s uzivanim ihned. Ak tak urobi, nie si potrebné Ziadne dalsie
antikoncepcné opatrenia.

Po pérode alebo potrate v druhom trimestri

Zenadm treba odporudit, aby zacali s uzivanim medzi 21. a 28. diiom po pérode alebo
po potrate v druhom trimestri. Ked za¢nu neskor, je potrebné im odporucit, aby
pouzivali navyse aj bariérovi metddu, az kym bez preruSenia neuziju biele aktivne
tablety pocas 7 dni. Ak vSak uz predtym dosSlo k pohlavnému styku, pred samotnym
zaCatim pouzivania COC sa ma vylucit gravidita alebo Zena musi pockat na svoje prvé
menstruacné krvacanie. Pre dojCiace Zzeny, pozri ¢ast 4.6.



Postup pri vynechani tabliet
Nasledujuce odporicanie sa vztahuje len na vynechanie bielych aktivnych tabliet:

Ak sa zena v uziti ktorejkol'vek aktivnej tablety oneskori o menej ako 24 hodin,
antikoncep&nd ochrana nie je znizend. Zena mé uzit tabletu hned, ako si spomenie a
dalSie tablety ma uzivat vo zvycajnom case.

Ak sa zena v uziti ktorejkol'vek aktivnej tablety oneskori o viac ako 24 hodin,
antikoncepcna ochrana méze byt znizena. Postup pri vynechani tabliet sa mo6ze riadit
podla dvoch nasledovnych zakladnych pravidiel:

- na dosiahnutie adekvatnej supresie osi hypotalamus-hypofyza-ovaria sa vyzaduje
nepretrzité uzivanie ,bielych aktivnych tabliet” pocas 7 dni.

- ¢im viac ,bielych aktivnych tabliet” Zzena vynecha a ¢im sU vynechané tablety blizSie
k 4 zItym placebovym tabletdm, tym je riziko gravidity vyssie.

1.-7. den

Pouzivatelka ma uzit poslednd vynechanu tabletu hned, ako si spomenie, aj keby to
znamenalo uzitie dvoch tabliet si¢asne. Potom pokracuje v uzivani tabliet vo
zvycCajnom case. Pocas nasledujlcich 7 dni je treba pouzivat navysSe bariérovu
metddu, ako je kondém. Ak doslo v priebehu predchadzajucich 7 dni k pohlavnému
styku, je treba zvazit moznost gravidity.

8.-17. den

Pouzivatelka ma uzit poslednd vynechand tabletu hned, ako si spomenie, aj keby to
znamenalo uzitie dvoch tabliet siCasne. Potom pokracuje v uzivani tabliet vo
zvycCajnom case. Za predpokladu, ze zena uzivala tablety spravne pocas 7 dni pred
vynechanim prvej tablety, nie je potrebné pouzivat dalSie antikoncepcné opatrenia. Ak
vSak Zena vynechala viac ako 1 tabletu, treba jej odporucit pouzivat dalSie opatrenia
pocas 7 dni.

18.-24. deri

Riziko znizenej spolahlivosti je vysSie z dévodu bliziaceho sa intervalu placebovych
tabliet. Upravou schémy uZivania tabliet sa v$ak da predist zniZzeniu antikoncepé&nej
ochrany. Pri dodrzani niektorej z nasledovnych dvoch moznosti nie je 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, Zene sa
ma odporucit postupovat podla prvej z nasledovnych dvoch moznosti a pouzivat tiez



dalSie opatrenia pocas nasledujucich 7 dni.

1. Pouzivatelka ma uzit poslednl vynechanu tabletu hned, ako si spomenie, aj keby to
znamenalo uzitie dvoch tabliet suCasne. Potom pokracuje v uzivani tabliet vo
zvyCajnom cCase, kym nedouziva aktivne tablety. 4 placebové tablety z posledného
riadka blistra sa musia zlikvidovat. Hned sa musi zacat uzivat nasledujuci blister.
Pouzivatelka pravdepodobne nebude mat krvdcanie z vysadenia az do douzivania
aktivnych tabliet druhého balenia, ale pocas uzivania tabliet sa u nej moéze vyskytnut
Spinenie alebo medzimenstruacné krvacanie.

2. Zene mozno tiez poradit, aby prerusila uzivanie aktivnych tabliet zo si¢asného
blistra. Potom mé 4 dni uzivat placebové tablety z posledného riadka blistra vratane
dni, kedy tablety vynechala a nésledne pokracovat v uzivani nasledujlceho blistra.

Ak Zena vynechala tablety a nasledne nema krvacanie z vysadenia pocas intervalu
placebovych tabliet, ma sa zvazit moznost gravidity.

Vynechané zIté placebové tablety

Antikoncepéna ochrana nie je znizena. ZIté tablety z posledného (4.) riadka blistra sa
mozu ignorovat. Vynechané tablety sa vSak maju zlikvidovat, aby sa zabranilo
neimyselnému prediZeniu fazy uzivania placebovych tabliet.

Odporucanie v pripade gastrointestinalnych poruch

V pripade zavaznej gastrointestinalnej poruchy (napr. vracanie alebo hnacka) nemusi
byt vstrebdvanie lieciv Uplné a musia sa pouzit dalSie antikoncepcné opatrenia.

Ak sa v priebehu 3 - 4 hodin po uziti bielej tablety vyskytne vracanie, tableta sa ma
povazovat za vynechand a nova tableta sa ma uzit ¢o najskor. Nova tableta sa mé uzit
podla moznosti do 24 hodin od ¢asu, kedy sa tableta zvy¢ajne uziva. Dalsia tableta sa
ma uzit vo zvyCajnom Case. Ak ubehne viac ako 24 hodin od posledného uzitia tablety,
je potrebné postupovat podla odporicania pri vynechani tabliet uvedeného v Casti 4.2
»Postup pri vynechani tabliet“. Ak Zzena nechce menit svoju zvy€ajnl schému uzivania
tabliet, musi uzit bielu tabletu (tablety) navyse z iného balenia.

Ako posunut menstruaciu alebo ako oddialit menstruaciu

Na oddialenie menstruacie ma zena pokracovat v uzivani tabliet z dalSieho blistrového
balenia Zoely bez toho, aby uzivala zIté placebové tablety zo suc¢asného balenia.
Oddialit menstruaciu mozno podla priania, az do douzivania bielych aktivnych tabliet
z druhého balenia. Po douzivani zltych placebovych tabliet z druhého balenia sa
potom zacina riadne uzivanie Zoely. Po¢as oddialenia sa u Zzeny m6ze objavit
medzimenstruacné krvacanie alebo Spinenie.



Na posunutie menstruacie na iny den tyzdna ako je den, ktory vychadza pri doterajsej
schéme uzivania, sa mbze zene odporucit, aby skrétila nasledujicu fazu uzivania
ZItych placebovych tabliet o maximalne 4 dni. Cim krat$i je interval, tym vacésie je
riziko, ze neddjde ku krvacaniu z vysadenia a ze sa pocas uzivania nasledujiuceho
balenia vyskytne medzimenstruacné krvacanie a Spinenie (rovnako ako pri oddialeni
menstruacie).

4.3 Kontraindikacie

Kombinovana hormonalna antikoncepcia (CHC) sa nemé pouzivat v nasledujlcich
podmienkach. Pretoze doteraz nie su k dispozicii ziadne epidemiologické Udaje s CHC
obsahujlcimi 17R-estradiol, na pouzivanie Zoely sa maju aplikovat kontraindikacie pre
CHC obsahujlce etinylestradiol. Ak sa niektory zo stavov prejavi prvykrat pocas
pouzivania Zoely, pouzivanie lieku sa ma okamzite ukoncit.

- Pritomnost alebo riziko venéznej tromboembdlie (VTE)

o Vendzna tromboembdlia - pritomna VTE (lieCend antikoagulanciami) alebo v
anamnéze (napr. trombdza hibkovych Zil [DVT] alebo plticna embdlia [PE]).

0 Znama dedic¢nd alebo ziskand predispozicia na vznik venéznej tromboembdlie, ako
napr. rezistencia voci APC (vratane faktora V Leiden), deficiencia antitrombinu-lIil,
deficiencia proteinu C, deficiencia proteinu S.

o Zavazny chirurgicky zadkrok s dlhodobou imobilizaciou (pozri Cast 4.4).

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

- Pritomnost alebo riziko arteridlnej tromboembdlie (ATE)

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

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

0 Zndma vrodena alebo ziskana predispozicia na vznik arteridlnej tromboembdlie, ako
napr. hyperhomocysteinémia a antifosfolipidové protilatky (antikardiolipinové
protilatky, lupusové antikoagulancium).



o Migrény s loziskovymi neurologickymi symptémami v anamnéze.

o Vysoké riziko arteridlnej tromboembdlie z dovodu viacerych rizikovych faktorov
(pozri ¢ast 4.4) alebo pritomnost jedného zdvazného rizikového faktora, ako napr.:

- diabetes mellitus s cievnymi symptémami,
- zdvazna hypertenzia,
- zavazna dyslipoproteinémia.

- Pankreatitida, alebo pankreatitida v anamnéze, ak bola spojend s tazkou
hypertriglyceridémiou.

- Pritomnost alebo anamnéza tazkého ochorenia pecene, kym sa hodnoty pecenovych
funkcii nevratia do normalu.

- Pritomnost alebo anamnéza nddorov pecene (benignych alebo malignych).

- Zndme alebo suspektné malignity, na ktoré pdsobia pohlavné steroidy (napr.
pohlavnych orgdnov alebo prsnikov).

- Nediagnostikované vaginalne krvacanie.

- Precitlivenost na liecivd alebo na ktorukolvek z pomocnych ladtok uvedenych v Casti
6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Upozornenia

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

Zenu treba upozornit, Ze ak déjde k zhor3eniu alebo prvému prejavu ktoréhokol'vek z
tychto stavov alebo rizikovych faktorov, mé sa obrétit na svojho lekara, ktory urci, ci
ma ukoncit uzivanie Zoely. VSetky Udaje uvedené nizSie sU zalozené na
epidemiologickych udajoch ziskanych s CHC obsahujucimi etinylestradiol. Zoely
obsahuje 17R-estradiol. Pretoze doteraz nie su k dispozicii epidemiologické Udaje s
CHC obsahujicimi estradiol, povazuju sa upozornenia za aplikovatelné na pouzivanie
Zoely.

Riziko vzniku venéznej tromboembdlie (VTE)

- Pouzivanie ktorejkol'vek kombinovanej hormonalnej antikoncepcie (CHC) zvysuje



riziko vzniku vendznej tromboembdlie (VTE) v porovnani s jej nepouzivanim.
Lieky, ktoré obsahuju levonorgestrel, norgestimat alebo noretisterodn, su

=V Vv /s

=V Vv /s

konzultacii s danou zenou, aby sa zarucilo, Zze rozumie riziku VTE pri
pouzivani CHC, tomu, ako jej aktualne rizikové faktory ovplyviuju 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 zvySuje 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 mo6ze byt riziko ovela vySSie v
zavislosti od pritomnych rizikovych faktorov (pozri nizsie).

- Epidemiologické stldie u zien, ktoré pouzivaju nizkodavkovu kombinovanu
hormonalnu antikoncepciu (< 50 ug etinylestradiolu) ukazali, Zze VTE sa vyskytne
priblizne u 6 az 12 zien z 10 000 v priebehu jedného roka.

- Odhaduje sa, ze, VTE sa vyskytne v priebehu jedného roka priblizne u 61 zien z 10
000, ktoré pouzivaju CHC obsahujucu levonorgestrel.

- Dosial nie je zname, aké je riziko vzniku VTE pri CHC, ktoré obsahuju
nomegestrolacetat v kombinacii s estradiolom, v porovnani s rizikom pri pouzivani
nizkodavkovych CHC obsahujucich levonorgestrel.

- PoCet vyskytov VTE za rok pri nizkodavkovych CHC je nizsi ako pocet ocakdvany u
Zien pocas gravidity alebo v obdobi po p6rode.

- VTE sa mbze v 1 - 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 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 tabul'ku).

Zoely 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 vacsie nez 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 nemé predpisovat (pozri ¢ast 4.3).

1 Stredny bod rozpéatia 5-7 (pripadov) na 10 000 Zzenskych rokov (ZR), zaloZeny na
relativnom riziku kombinovanej hormondlnej antikoncepcie (CHC) obsahujuce;j
levonorgestrel oproti nepouzivaniu priblizne 2,3 az 3,6.

Tabulka: Rizikové faktory pre vznik VTE

Rizikovy faktor

Komentar

Obezita (index telesnej hmotnosti
(BMI) nad 30 kg/m2)

Riziko sa vyrazne zvysuje so zvySovanim BMI.

Obzvlast dblezité je zvazit, ak su pritomné aj
dalSie rizikové faktory.

Dlhodoba imobilizacia, zavazny
chirurgicky zakrok, akykol'vek
chirurgicky zakrok na nohach alebo
panve, neurochirurgicky zakrok
alebo zavazny Uraz

Poznamka: doCasna imobilizacia
vratane cestovania leteckou
dopravou trvajlicou > 4 hodiny mbze
byt tiez rizikovym faktorom pre vznik
VTE, najma u zien s dalsimi
rizikovymi faktormi.

V tychto pripadoch sa odporuca prerusit
uzivanie tablety (v pripade planovaného
chirurgického zakroku minimalne Styri tyzdne
pred zdkrokom) a pokracovat najskér dva
tyzdne po Uplnom obnoveni pohyblivosti. Ma sa
pouzivat iny spdsob antikoncepcie, aby sa
zabranilo nezelanej gravidite.

Ak sa uzivanie Zoely neprerusi v€as, ma sa
zvazit antitromboticka liecba.

Pozitivna rodinnd anamnéza
(akykol'vek vyskyt vendznej
tromboembdlie u surodenca alebo
rodiCa, najma v relativne skorom
veku, napr. do 50 rokov).

Ak existuje podozrenie na dedicnu
predispoziciu, zena sa mé pred rozhodnutim o
pouzivani ktorejkol'vek CHC poradit s odbornym
lekdrom.

Iné zdravotné stavy spojené s VTE

Rakovina, systémovy lupus erythematosus,
hemolyticko uremicky syndrém, chronické
zapalové ochorenie Criev (Crohnova choroba
alebo ulcerézna kolitida) a kosacikovitad anémia.
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