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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

EVRA 203 mikrogramov/24 hodin + 33,9 mikrogramov/24 hodin transdermalna néplast
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna 20 cm?2 transdermalna naplast obsahuje norelgestromin (NGMN) 6 mg a
etinylestradiol (EE) 600 mikrogramov.

Jedna transdermalna naplast uvolfiuje priemerne 203 mikrogramov NGMN a 33,9
mikrogramov EE za 24 hodin. Expozicia lieku je presnejSie charakterizovana
farmakokinetickym profilom (pozri ¢ast 5.2).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Transdermalna néaplast.

Tenkd, transdermalna néplast matrixového typu pozostavajlca z troch vrstiev.
VonkajSia strana krycej vrstvy je bézovej farby s vytlacenym nazvom ,,EVRA“.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutickeé indikacie

Antikoncepcia pre zeny

EVRA je urCena pre zeny fertilného veku. Bezpecnost a Ucinnost sa stanovovala u zien
vo veku 18 az 45 rokov.

Pri rozhodovani o predpisani EVRY sa majud zvazit aktualne rizikové faktory u danej
Zzeny, najma tie, ktoré sU spojené s ven6znou tromboembdliou (VTE), a ako je riziko



vzniku VTE pri pouzivani EVRY porovnatelné s inymi CHC (pozri Casti 4.3 a 4.4).
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Na dosiahnutie maximalnej antikoncepcnej Uc¢innosti musia pacientky pouzivat EVRU
presne podla odporucenia lekara. Dalej s uvedené pokyny , Ako zalat pouzivat
EVRU".

Naraz sa moze aplikovat len jedna transdermalna naplast.

Kazdu odstranend transdermdlnu naplast je potrebné ihned' v ten isty den nahradit
novou (,Den vymeny*“) - 8. a 15. den cyklu. V defl vymeny sa transdermalna naplast
méze vymenit v lubovolnom &ase pocas dha. Stvrty tyzden (za¢ina 22. dhiom cyklu)
sa neaplikuje ziadna transdermadlna naplast, ide o tyzden bez naplasti.

Novy antikoncepcny cyklus sa zacina v den nasledujici po tyzdni bez transdermalnej
naplasti, dalSia transdermalna néplast EVRA sa ma aplikovat, aj ked sa nedostavilo
alebo este neskoncilo krvacanie.

V Ziadnom pripade nesmie byt doba bez transdermalnej ndplasti medzi jednotlivymi
davkovacimi cyklami dlhsia ako 7 dni. Ak je doba bez transdermalnej néplasti dlhsia
ako 7 dni, pouzivatelka nemusi byt chranena pred otehotnenim a musi dalSich 7 dni
pouzivat dodato¢nd nehormonalnu antikoncepciu. Riziko ovuldcie stupa s kazdym
dalsim driom, ktory je mimo odporuceného obdobia bez antikoncepcie. Ak dojde pocas
predizeného obdobia bez transdermalnej naplasti k pohlavnému styku, musi sa brat
do Uvahy moznost otehotnenia.

Osobitné skupiny
Telesna hmotnost 90 kg a viac
U Zien s hmotnostou 90 kg a viac sa méze antikoncep¢na ucinnost znizit.

Porucha funkcie obliciek

EVRA sa neskis$ala u zien s poruchou funkcie obli¢iek. Uprava davky nie je potrebna,
ale kedze sa v literatlre uvadza predpoklad, ze neviazana frakcia etinylestradiolu je
vySSia, EVRA sa ma v tejto populéacii pouzivat pod dohladom.

Porucha funkcie pecene

EVRA sa neskulsSala u zien s poruchou funkcie peCene. EVRA je kontraindikovana u zien
s poruchou funkcie pecene (pozri ¢ast 4.3).



Zeny v postmenopauze

EVRA nie je indikovana na pouzitie u zien v postmenopauze a nepouziva sa ako
hormonalna substitu¢na liecba.

Pediatricka populacia

Bezpeclnost a Ucinnost u dospievajucich mladsich ako 18 rokov neboli doteraz
stanovené. Pouzitie u deti a dospievajucich pred prvou menstrudciou nie je relevantné.

Spbdsob poddavania

EVRA sa musi aplikovat na ¢istU, suchd, neochlpend a neporusenud kozu sedacej ¢asti,
brucha, hornej vonkajsej Casti ramena alebo hornej Casti trupu, na miesta kde
nedochadza k treniu s tesnym oble¢enim. EVRA sa nesmie aplikovat na prsia, alebo na
zaCervenanu podrazdenu alebo poranenu kozu. Kazda dalSia transdermadlna naplast sa
musi aplikovat na iné miesto, aby sa predislo moznému podrdzdeniu koze, aj ked'
moze ist o rovnakd anatomickd Cast tela.

Transdermalna naplast musi byt pevne pritlacend, az pokym sa jej okraje pevne
neprilepia.

Na miesto kde je nalepend, alebo sa ide nalepit transdermalna néplast, sa nema
aplikovat make-up, krém, telové mlieko, zasyp alebo iny topicky pripravok, aby sa
predislo interferencii s lepivou vrstvou transdermalnej naplasti.

Odporuca sa, aby si pouzivatelka kazdy den vizualne skontrolovala, ¢i transdermalna
naplast dobre prilieha k pokozke.

Transdermalna naplast EVRA sa nesmie strihat, poskodit ani Zziadnym spdsobom
upravovat, pretoze to mo6ze viest k znizeniu antikoncepcnej Gcinnosti.

Pouzité transdermalne naplasti sa musia starostlivo znehodnotit podla navodu
uvedeného v Casti 6.6. Ako zacat pouzivat EVRU

Ak sa v predchadzajucom cykle nepouzivalo hormonalne kontraceptivum

Antikoncepcia s EVROU sa zacina v prvy den menstruacie. Aplikuje sa jedna
transdermalna naplast a ponechava sa nalepend pocas celého jedného tyzdna (7 dni).
Den aplikacie prvej transdermalnej naplasti (Den 1/Den zacliatku) urCuje nasledujluce
Dni vymeny. Den vymeny bude vzdy tento den v tyzdni (8., 15. a 22. den cyklu a 1.
den nasledujiceho cyklu). Stvrty tyZzderi za¢ina 22. dfiom a je bez aplikacie
transdermalnej naplasti.



Ak sa zac¢ne 1. cyklus s néplastou po 1. dni menstrua¢ného cyklu, méa sa pocas prvych
7 dni dodato¢ne pouzivat nehormonalna antikoncepcia.

Prechod z peroralnej kombinovanej antikoncepcie

Aplikdcia EVRY sa musi zacat v prvy den krvacania z vynechania. Ak sa do 5. dha od
uzitia poslednej tablety s lieCivom (obsahujlicej hormdén) nedostavi krvacanie z
vynechania, musi sa pred zacCiatkom pouzivania EVRY vylucit tehotenstvo. Ak sa
naplast aplikuje po prvom dni krvacania z vynechania, musi sa pocas prvych 7 dni
dodatoc¢ne pouzivat nehormondlna antikoncepcia.

Ak od uzitia poslednej aktivnej peroralnej antikoncepcnej tablety uplynie viac ako 7
dni, m6ze sa u zeny dostavit ovulacia. Preto by sa Zena pred zacatim pouzivania EVRY
mala poradit so svojim lekarom. Ak déjde pocas tohto predizeného obdobia bez
uzivania tabliet k pohlavnému styku, musi sa brat do Uvahy moznost otehotnenia.

Prechod z antikoncepcie obsahujucej len progesteron

Zeny mozu prejst v lubovolny den z tabliet obsahujucich len progesterén (z
implantatu v den jeho odstranenia, z injekénej formy v den, ked sa mala podat dalSia
injekcia), ale pocas prvych 7 dni sa musi dodato¢ne pouzivat bariérova metéda
antikoncepcie.

Aplikacia po spontannom potrate alebo po umelom preruseni tehotenstva

Po potrate alebo umelom preruseni tehotenstva pred 20. gestacnym tyzdriom sa
mobze EVRA zacdat pouzivat okamzite. Ak sa naplast aplikuje okamzite, nie su potrebné
dalSie antikoncepcné opatrenia. Treba si uvedomit, Ze pocas prvych 10 dni po
spontdnnom potrate alebo umelom preruseni tehotenstva moéze nastat ovulacia.

Po potrate alebo po umelom preruseni tehotenstva po 20. gestacnom tyzdni sa méze
poddvanie EVRY, podla ¢asovej priority, zacat bud 21. den po potrate alebo v prvy
den spontannej menstruacie. Nie je zname, Ze by sa ovulacia vyskytla 21. den po
potrate (v 20. gestacnom tyzdni).

Aplikacia po pérode

Zeny, ktoré sa rozhodnu, Ze nebudi dojéit, musia zacat s pouzivanim EVRY najskor 4
tyzdne po pérode. Ak zena zacne neskdr, musi pocas prvych 7 dni pouzivat este
dodatocCnu bariérovi metédu antikoncepcie. Ak uz doslo k pohlavnému styku, musi sa
pred zacatim liecby EVROU vyllcit gravidita, alebo musi Zzena pockat do prvej
menstruacie.



Informacie pre dojciace matky sU uvedené v Casti 4.6.
Ak sa transdermalna naplast ciasto¢ne alebo Uplne odlepuje

Ak sa transdermalna naplast EVRA CiastoCne alebo Uplne odlepi, mbéze dojst k
nedostatocnému davkovaniu lieku.

Ak sa EVRA ciasto¢ne odlepuje:

- po dobu kratSiu ako 1 den (menej ako 24 hodin): musi sa znovu prilepit na to isté
miesto alebo neodkladne nahradit novou transdermalnou naplastou. Nie je treba robit
dalSie antikoncepcné opatrenia. Nova transdermdlna néplast EVRA sa musi aplikovat
vo zvycajny ,Den vymeny*“.

- po dobu dlhSiu ako 1 den (24 hodin a viac) alebo ak si pouzivatelka nie je ista, kedy
sa transdermalna naplast odlepila: pouzivatelka nemusi byt chrdnena pred
otehotnenim:

Pouzivatelka musi ukoncit sicasny antikoncepény cyklus a neodkladne zacat novy
cyklus nalepenim novej transdermalnej naplasti EVRA. Zaclina sa tak novy ,,Den 1“ a
novy ,Den vymeny“. Pocas prvych 7 dni nového cyklu sa musi dodato¢ne pouzivat
nehormonalna antikoncepcia.

Ak transdermdlna naplast uz nelepi, nesmie sa opatovne prilepovat a musi sa nahradit
novou transdermalnou naplastou. Na fixaciu transdermdlnej naplasti sa nesmu
pouzivat nahradné lepidla alebo obvazy.

Ak sa dni vymeny transdermalnej naplasti EVRA oneskoria
Pri zacati ktoréhokolvek cyklu aplikacie transdermalnej naplasti (tyzden 1/deri 1)

Pouzivatelka nemusi byt chrdnena pred otehotnenim. Prvd transdermalnu naplast
nového cyklu si musi nalepit hned ako si spomenie. Takto nastane novy ,Den
vymeny“ transdermalnej naplasti a novy ,Den 1“. PocCas prvych 7 dni nového cyklu sa
musi sticasne pouzivat nehormondlna antikoncepcia. Ak d6jde pocas tohto
predizeného obdobia bez transdermalnej naplasti k pohlavnému styku, treba brat do
Uvahy moznost otehotnenia.

V strede cyklu (tyzden 2/deri 8 alebo tyzden 3/deri 15)

- 0 jeden alebo dva dni (do 48 hodin): pouzivatelka si musi nalepit okamzite novu
transdermalnu néplast EVRA. DalSia transdermalna naplast EVRA sa musi nalepit vo
zvycajny ,Den vymeny“. Ak bola transdermalna naplast pocas predchédzajtcich 7 dni
nalepend spravne, nie je treba robit dalSie antikoncepcné opatrenia.



- O viac ako dva dni (48 hodin alebo viac): pouzivatelka nemusi byt chranena pred
otehotnenim.

Pouzivatelka musi prerusit si¢asny antikoncepcny cyklus a okamzite zacat novy
Stvortyzdnovy cyklus aplikdciou novej transdermalnej naplasti EVRA. Takto sa stanovi
novy ,Den 1“ a novy ,Den vymeny”. Pocas prvych 7 dni nového cyklu sa musi
dodatocCne pouzivat nehormondlna antikoncepcia.

Na konci cyklu (tyzden 4/den 22)

- Ak sa transdermalna naplast EVRA neodstranila na zaciatku 4. tyzdna (22. den), musi
sa odstranit ¢o najskor. Dalsi cyklus sa musi za¢at v obvykly ,Defi vymeny*, ¢o je def
vymeny po 28. dni. Nevyzaduju sa dalSie antikoncepcné opatrenia.

Zmena dna vymeny

Na oddialenie menstruacie o jeden cyklus si musi zena aplikovat dalSiu transdermalnu
naplast na zaciatku 4. tyzdna (22. den), a tak sa vynecha obdobie bez transdermalnej
naplasti. M6ze sa objavit intermenstruacné krvacanie alebo Spinenie. Po 6-tich po
sebe nasledujucich tyzdnoch aplikacie transdermalnej naplasti ma nasledovat interval
7 dni bez transdermélnej naplasti. Potom sa pokracuje v pravidelnej aplikacii EVRY.

Ak si pouzivatelka praje posunut Den vymeny, musi sa dokoncit sucasny cyklus a 3.
transdermdlna naplast EVRA sa musi odstranit v spravny den. Pocas tyzdna bez
transdermalnej naplasti si Zena mo6ze vybrat novy Den vymeny tak, Zze prvu
transdermdlnu néplast EVRA dalSieho cyklu si nalepi vo vybrany den dalSieho cyklu. V
Zziadnom pripade nesmie byt obdobie bez transdermalnej nédplasti dlhSie ako 7 po sebe
nasledujucich dni. Cim kratéi je interval bez transdermalnej naplasti, tym vyssie je
riziko, ze sa nedostavi krvacanie z vynechania a pocas nasledujuceho cyklu sa méze
objavit intermenstruacné krvacanie a Spinenie.

Ak sa vyskytne mierne podrazdenie koze

Ak sa v mieste aplikacie transdermalnej naplasti objavi neprijemné podrazdenie, mbze
sa transdermalna naplast nalepit na iné vhodné miesto do najblizSieho Dra vymeny.
Sucasne sa musi pouzivat len jedna transdermdlna naplast.

4.3 Kontraindikacie

Kombinované hormonalne kontraceptiva (CHC) sa nemaju pouzivat v nasledujlcich
podmienkach. Ak sa pocCas pouzivania EVRY vyskytne niektoré z tychto ochoreni,
EVRA sa musi okamzite odstranit.



- Pritomnost alebo riziko vzniku venéznej tromboembdlie (VTE)

* Vendzna tromboembdlia - pritomna VTE (lieCena antikoagulanciami) alebo v
anamnéze (napr. trombdza hlbokych zil [DVT] alebo plicna embdlia [PE]).

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

e Zavazny chirurgicky zakrok s dlhodobou imobilizaciou (pozri ¢ast 4.4).

* Vysoké riziko vzniku vendéznej tromboembdlie z dovodu pritomnosti viacerych
rizikovych faktorov (pozri Cast 4.4).

- Pritomnost alebo riziko vzniku arteridlnej tromboembdlie (ATE)

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

» Cievne mozgové ochorenie - pritomnda cievna mozgova prihoda, cievha mozgova
prihoda v anamnéze alebo stav, ktory je jej skorym priznakom (napriklad prechodny
ischemicky zachvat, 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 dovodu viacerych rizikovych
faktorov (pozri ¢ast 4.4) alebo pritomnosti jedného zavazného rizikového faktora, ako
napriklad:

- diabetes mellitus s cievnymi symptémami,
- zadvazna hypertenzia,
- zadvazna dyslipoproteinémia.

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

- Diagnostikovany alebo suspektny karcindm prsnika



- Karcindm endometria alebo ina diagnostikovana alebo suspektna estrogén-
depedentna neoplazia

- Abnormalna funkcia pecene slvisiaca s akutnym alebo chronickym
hepatocelularnym ochorenim

- Adendmy alebo karcinbmy pecene

- Nediagnostikované abnormdlne krvdcanie z pohlavnych organov
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Upozornenia

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

Zenu treba upozornit, Zze ak déjde k zhor$eniu alebo prvému prejavu ktoréhokolvek z
tychto stavov alebo rizikovych faktorov, ma sa obratit na svojho lekara, ktory urci, Ci
md ukoncit pouzivanie EVRY.

Neexistuje klinicky dékaz o tom, ¢i je transdermdlna naplast v akomkol'vek ohlade
bezpecnejSia ako kombinované perordlne kontraceptiva.

EVRA nie je indikovanda pocas gravidity (pozri ¢ast 4.6).
Riziko vzniku venéznej tromboembdlie (VTE)

Pouzivanie ktoréhokol'vek kombinovaného hormonalneho kontraceptiva (CHC) zvysuje
riziko vzniku venéznej tromboembdlie (VTE) v porovnani s jeho nepouzivanim.
Lieky, ktoré obsahuju levonorgestrel, norgestimat alebo noretisterodn, su

=V Vv /s

=V Vv /s

po konzultacii s danou zenou, aby sa zarucilo, Zze rozumie riziku vzniku VTE
pri pouzivani EVRY, tomu, ako jej aktualne rizikové faktory ovplyvinuju toto
riziko, a ze riziko vzniku VTE je najvysSie v uplne 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 nepouzivajua 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).

Odhaduje sa, VTE sa vyskytne v priebehu jedného roka u priblizne 61 zien z 10 000
zien, ktoré pouzivaju CHC obsahujlcu levonorgestrel. Stidie naznadili, Ze miera
vyskytu VTE u zien pouzivajucich EVRU je az 2-nasobne vySsSia nez u pouzivateliek
CHC obsahujucich levonorgestrel. To zodpoveda priblizne 6 az 12 vyskytom VTE za
rok z 10 000 zien pouzivajucich EVRU.

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

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

U pouzivateliek CHC bol mimoriadne zriedkavo hlaseny vyskyt trombézy v inych
krvnych cievach, napr. v peceriovych, mezenterickych, obli¢kovych alebo sietnicovych
zilach a tepnach.

Rizikové faktory pre vznik VTE

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

EVRA je kontraindikovanda, ak ma Zena viacero rizikovych faktorov, ktoré ju vystavuju
vysokému riziku vzniku venéznej trombézy (pozri ¢ast 4.3). Ak md Zena viac ako jeden
rizikovy faktor, zvySenie rizika mo6ze byt vacsie nez sucet jednotlivych faktorov - v
takomto pripade sa ma zvazit jej celkové riziko vzniku VTE. Ak sa pomer prinosov a
rizik povazuje za negativny, CHC sa nemé predpisovat (pozri ¢ast 4.3).

1 Stredny bod rozsahu 5-7 na 10 000 zien v priebehu jedného roka, na zaklade
relativneho rizika s hodnotou priblizne 2,3 az 3,6 pre CHC obsahujuce levonorgestrel v
porovnani s ich nepouzivanim

Tabulka: Rizikové faktory vzniku VTE

Rizikovy faktor Komentar

Riziko sa vyrazne zvysuje so zvysovanim indexu

Obezita (index telesnej hmotnosti BMI.

nad 30 kg/m?) Obzvlast dblezité je zvazit, ak su pritomné aj
dalSie rizikové faktory.
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