LEKARNICI
ZAZIVOT

Dilectio Det honorabilis sapientia.

Register svedomiu
repugnantnych liec¢iv

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

029 43 Zubrohlava

https://1zz.sk

@ Brani
pocatiu a
mbze
sposobit
potrat

v YAZ tbl fim 1x28 (blis.PVC/AI)

Dispenza?ny protokol 2.B - hormonélna antikoncepcia

@ Vydat len
pri vaznych
diagnézach

Interné Udaje:

2019-07-03 13:32:28

Datum ostatnej revizie:

Interné cislo zdznamu:

1859

filmom obalené tablety

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 [£€]:

17/0217/08-S

50751

HLGO3A - Hormonalne kontraceptiva na systémové

pouzitie

HLGO3AA - Gestagény a estrogény, fixné kombinacie

v Aktivny
* Viazany

05/2008



/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

1. NAZOV LIEKU
YAZ
0,02 mg /3 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
24 svetloruzovych filmom obalenych tabliet:

Kazda filmom obalend tableta obsahuje 0,020 mg etinylestradiolu (vo forme
betadexového klatratu) a 3 mg drospirenénu.

Pomocna latka so zndmym ucinkom: lakt6za 46 mg.
4 biele placebo (neaktivne) filmom obalené tablety:
Tableta neobsahuje lieciva.
Pomocna latka so zndmym ucinkom: laktéza 22 mg
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta

Aktivne tablety su svetloruzové, okridhle s vypuklymi povrchmi, na jednej strane su
vyrazené pismena ,,DS* v pravidelnom Sestuholniku.

Placebo tablety su biele, okruhle, s vypuklymi povrchmi, na jednej strane su vyrazené
pismena ,,DP” v pravidelnom Sestuholniku.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie



Peroralna antikoncepcia.

Pri rozhodovani o predpisani lieku YAZ 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 uzivani YAZU porovnatelné s inou kombinovanou hormonalnou
antikoncepciou (Combined Hormonal Contraceptives, CHC) (pozri Casti 4.3 a 4.4).

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Spbdsob podania: peroralne pouzitie

Davkovanie

Ako uzivat YAZ

Tablety sa musia uzivat kazdy den v priblizne rovnaky cas, v poradi naznacenom na
blistri. Zapijaju sa podla potreby malym mnozstvom tekutiny. Tablety sa uzivaju
nepretrzite. PoCas 28 po sebe nasledujucich dni sa uziva jedna tableta denne.
Uzivanie z dalSieho balenia zacina nasledujuci den po uziti poslednej tablety z
predchadzajliceho balenia. Krvacanie z vysadenia sa zvycajne objavi na 2.-3. den po
zacati uzivania placebo tabliet (posledny rad) a nemusi skoncit pred zacatim uzivania
dalSieho balenia.

Ako zacat s uzivanim YAZU

* Ak sa predtym hormondlna antikoncepcia nepouzila (v predchadzajucom mesiaci)

UZivanie tabliet musi zacat v prvy den prirodzeného cyklu pouzivatelky (t.j. v prvy den
jej menstruacného krvacania).

* Prechod z inej kombinovanej hormonalnej antikoncepcie (kombinovana peroralna
antikoncepcia (combined oral contraceptive - COC), vaginalny kruzok alebo
transdermdlna naplast).

Pouzivatelka ma prednostne zacat uzivat YAZ den po uziti poslednej aktivnej tablety



(poslednej tablety obsahujlcej lieCivo) jej predosiého COC, ale najneskér v den, ktory
nasleduje po zvycCajnom intervale bez uzivania tabliet alebo po obdobi uzivania tabliet
bez obsahu horménov jej predchadzajuceho COC. Ak sa predtym pouzival
antikoncepcny vagindlny kridzok alebo transdermélna naplast, pouzivatelka mé zacat
uzivat YAZ najlepSie v den odstranenia, ale najneskoér v den planovanej dalSe;j
aplikacie.

* Prechod z metddy pouzivajlcej len gestagén (tableta, injekcia, implantat
obsahujlce len gestagén) alebo z vnutromaternicového telieska uvolnujuceho
len gestagén (I1US)

Z tablety obsahujlcej len gestagén moze pouzivatelka prejst na uzivanie YAZU
kedykolvek

(z implantatu alebo IUS v den jeho vynatia, z injekcie v den, kedy by sa mala aplikovat
dalSia injekcia), ale v kazdom z tychto pripadov ju treba poucit, aby pocas prvych 7
dni uzivania tabliet pouzila navyse bariérovd metédu.

® Uzivanie po potrate v prvom trimestri

Pouzivatelka mdze zalat uzivat liek okamzite. V tomto pripade nemusi pouzivat dalSie
antikoncepcné opatrenia.

® Uzivanie po porode alebo potrate v druhom trimestri

Pouzivatelke treba odporucit, aby zacala uzivat liek medzi 21. az 28. driom po pérode
alebo po potrate v druhom trimestri. Ked za¢ne uzivat liek neskér, musi byt pouceni,
aby pocas prvych 7 dni pouzila navyse bariérovd metdédu. Ak vSak uz predtym doslo k
pohlavnému styku, musi sa pred zacatim uzivania kombinovanej peroralne;
antikoncepcie vylucit gravidita alebo pouzivatelka musi vyckat na prvé menstruacné
krvacanie.

Dojciace zeny, pozri ¢ast 4.6.

Postup pri vynechani tabliet

Placebo tablety z posledného (Stvrtého) radu blistra sa nemusia brat do Uvahy. Maju
sa viak odstranit, aby sa zamedzilo nelimyselnému prediZeniu fazy uzivania placebo
tabliet. Nasledovné odporucanie sa vztahuje len na vynechanie aktivnych tabliet:



Ak sa uzitie ktorejkol'vek tablety oneskori o menej ako 24 hodin, antikoncepcCna
ochrana nie je naruSend. Pouzivatelka musi uzit tabletu hned ako si spomenie, a
dalSie tablety musi uzit vo zvycajnom case.

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

1. Odporucany interval bez uzivania tabliet su 4 dni, uzivanie tabliet sa nesmie
nikdy prerusit na dlhsie ako 7 dni.

2. Na dosiahnutie zodpovedajlcej supresie osi hypotalamus-hypofyza-ovaria sa
vyzaduje nepretrzité sedemdnové uzivanie tabliet.

V sllade s tym sa v beznej praxi mézu poskytnut nasledovné odporucania:
* 1.-7.den

Pouzivatelka musi uzit poslednu vynechanu tabletu hned' ako si spomenie, aj keby to
znamenalo uzitie dvoch tabliet suCasne. Potom pokracuje v uzivani tabliet vo
zvycCajnom c¢ase. NavysSe je potrebné pouzivat v nasledujicich siedmich dnoch
bariérovl metddu, akou je prezervativ. Ak doslo v predchadzajlcich siedmich dnhoch k
pohlavnému styku, musi sa zvazit moznost gravidity. Cim viac tabliet sa vynechalo a
¢im viac sa vynechanie uzitia blizi k faze uzivania placebo tabliet, tym vySSie je riziko
gravidity.

* 8.-14. den

Pouzivatelka musi uzit poslednu vynechanu tabletu hned ako si spomenie, aj keby to
znamenalo uzitie dvoch tabliet si¢asne. Potom pokracuje v uzivani tabliet vo
zvyCajnom case. Ak Zena uzivala tablety pocas siedmich dni pred prvou vynechanou
tabletou spravne, dalsie antikoncepcné opatrenia nie su potrebné. Ak vSak vynechala
viac ako jednu tabletu, musi sa jej odporucit pouzitie dalSieho opatrenia pocas
siedmich dni.

® 15.-24. den

Vzhladom na nastavajucu fazu uzivania placebo tabliet je bezprostredné
nebezpeclenstvo znizenia spolahlivosti antikoncepcie. Aj tak vsak mozno upravenim
schémy uzivania tabliet predist znizeniu antikoncepcnej ochrany. Pri dodrzani
niektorého z dvoch nasledovnych moznych postupov, nie je potrebné pouzivat dalSie
antikoncepcné opatrenia za predpokladu, ze pocas siedmich dni pred vynechanim
prvej tablety pouzivatelka uzila vSetky tablety spravne. Ak to tak nie je, musi



pouzivatelka zvolit prvl z nasledovnych dvoch moznosti a pouzit navyse dalSie
opatrenia pocas nasledujucich siedmych dni.

1. Pouzivatelka musi uzit poslednu vynechanu tabletu hned, ako si spomenie, aj
keby to znamenalo uzitie dvoch tabliet sicasne. Potom pokracuje v uzivani
tabliet vo zvy&ajnom ¢ase, az kym nedouziva aktivne tablety. Styri placebo
tablety z posledného radu sa musia odstranit. Okamzite sa musi zacat uzivanie z
nasledujuceho blistra. Krvacanie z vysadenia sa pravdepodobne nedostavi pred
douzivanim vSetkych aktivnych tabliet z druhého balenia, ale pocCas uzivania
tabliet m6ze nastat Spinenie alebo medzimenstrua¢né krvacanie.

2. Pouzivatelke mozno tiez poradit, aby prerusila uzivanie aktivnych tabliet zo
stucasne pouzivaného blistra. Potom musi uzivat placebo tablety z posledného
radu pocas 4 dni vratane dni, kedy tablety vynechala a nasledne pokracuje v
uzivani z dalSieho blistra.

Ak pouzivatelka zabudne uzit tablety a nasledne sa nedostavi krvdcanie z vysadenia
vo faze uzivania placebo tabliet, musi sa zvazit moznost gravidity.

Postup v pripade gastrointestindalnych tazkosti

V pripade zavaznych gastrointestindlnych tazkosti (napr. vracania alebo hnacky)
nemusi byt vstrebavanie Uplné a musia sa pouzit dalSie antikoncepc¢né opatrenia. Ak
pocas 3-4 hodin po uziti aktivnej tablety dojde k vracaniu, musi sa ¢o najskoér uzit nova
(ndhradna) tableta. Ak je to mozné, nova tableta sa mé uzit do 24 hodin od
zvycCajného asu uzivania tablety. V pripade, Ze uplynulo viac ako 24 hodin, ohladom
vynechanych tabliet sa postupuje podla pokynov, uvedenych v Casti 4.2 ,,Postup pri
vynechani tabliet”. Ak pouzivatelka nechce menit zvycajnl schému uzivania tabliet,
musi uzit navyse tabletu (tablety) z dalSieho blistra.

Ako posunut krvacanie z vysadenia

Ak si pouzivatelka praje oddialit menstruaciu, musi pokracovat v uzivani tabliet z
dalSieho blistra balenia YAZU bez uzivania placebo tabliet zo sG¢asne pouzivaného
balenia. Oddalovat menstruaciu mozno az do douzivania aktivnych tabliet z druhého
balenia. Polas tohto ¢asu sa u pouzivatel'ky mo6ze objavit medzimenstruacné
krvacanie alebo Spinenie. Po faze uzivania placebo tabliet sa potom obnovi pravidelné
uzivanie YAZU.

Ak si pouzivatelka praje presunut menstruaciu na iny den v tyzdni, nez na aky je



zvyknutd v doterajSej schéme uzivania, mozno jej odporucit, aby skratila nasledujtcu
fazu uzivania placebo tabliet o tolko dni, o kol'ko si praje. Cim krat$i bude interval,
tym vacsie je riziko, Ze neddjde ku krvacaniu z vysadenia a ze pocas uzivania
nasledujluceho balenia sa vyskytne medzimenstruacné krvacanie a Spinenie (podobne
ako pri oddialeni menstruécie).

4.3

Kontraindikacie

Kombinovana hormonalna antikoncepcia (CHC) sa nesmie pouzivat v nasledujlicich
podmienkach. Ak sa niektory z tychto stavov objavi prvykrat v priebehu pouzivania
CHC, pouzivanie sa musi okamzite prerusit.

* Pritomnost alebo riziko vzniku venéznej tromboembdlie (VTE)

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

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

© Zéavazny chirurgicky zakrok s dlhodobou imobilizaciou (pozri ¢ast 4.4).

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

* Pritomnost alebo riziko vzniku arteridlnej tromboembdlie (ATE)

© Arteridlna tromboembdlia - pritomna arteridlna tromboembdlia, arteridlna
tromboembdlia v anamnéze (napriklad infarkt myokardu) alebo stav, ktory
je jej skorym priznakom (napriklad angina pectoris).
© Cievhe mozgové ochorenie - pritomna cievna mozgova prihoda, cievna
mozgova prihoda v anamnéze alebo stav, ktory je jej skorym priznakom
(napriklad prechodny ischemicky zachvat, TIA).
© Znama dedi¢nd alebo ziskand predispozicia na vznik arteridlne;j
tromboembdlie, ako napriklad hyperhomocysteinémia a antifosfolipidové
protilatky (antikardiolipinové protilatky, lupusové antikoagulancium).
© Migréna s loziskovymi neurologickymi symptdmami v anamnéze.
© Vysokeé 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 symptédmami,
® zavazna hypertenzia,
® zavazna dyslipoproteinémia.
© Zavazné ochorenie pecene, pritomné alebo v anamnéze, az do navratu



pecenovych funkcii na referen¢né hodnoty.

© Zavazna oblickova nedostatocnost alebo akltne zlyhanie obliciek.

© Existujuce nadory pecene (benigne alebo maligne) alebo ich vyskyt v
anamnéze.

° Diagnostikované malignity zavislé od pohlavnych steroidov alebo
podozrenie na ne (napr. pohlavnych organov alebo prsnika).

© Vaginéalne krvacanie s nediagnostikovanou pricinou.

°© Precitlivenost na lieciva alebo na niektord z pomocnych latok vo filmom
obalenych tabletach uvedenych v Casti 6.1.

* Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Upozornenia

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

Zenu treba upozornit, Ze ak dbjde k zhor$eniu alebo prvému prejavu ktoréhokol'vek z
tychto stavov alebo rizikovych faktorov, mé sa obrétit na svojho lekara, ktory urci, ci
ma ukoncit uzivanie YAZU.

V pripade vyskytu VTE alebo ATE alebo podozrenia na ne sa musi CHC vysadit. Ak sa
zaCne s antikoagulacnou liecbou, musi sa z dovodu jej teratogenity (derivaty
kumarinu) pouzit vhodnd alternativna antikoncepcia.

® Poruchy cirkulacie
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 noretisteron, su
riziko zvySovat az dvojnasobne. Rozhodnutie pouzivat ktorykolvek iny liek,
ako liek s najnizSim rizikom vyskytu VTE, sa ma urobit len po konzultacii s
danou zZzenou, aby sa zarucilo, ze rozumie riziku vyskytu VTE pri pouzivani
YAZU, ako jej aktualne rizikové faktory ovplyvnuju toto riziko, a ze riziko
vzniku VTE je najvyssie 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 mo6ze byt toto riziko ovela vysSie v
zavislosti od pritomnych rizikovych faktorov (pozri nizsie).

Odhaduje sa[1], ze VTE sa vyskytne v priebehu jedného roka u 9 az 12 zien z 10 000
Zien, ktoré pouzivaju CHC obsahujlcu drospirendén, v porovnani s priblizne 6[2]
Zenami, ktoré pouzivaju CHC obsahujucu levonorgestrel.

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

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

Pocet pripadov VTE

Pocet pripadov VTE na 10 000 zien v priebehu jedného roka

CHC obsahujlce drospirenén

(9-12 pripadov)

CHC obsahujlce levonorgestrel

(5-7 pripadov)

Nepouzivanie CHC (2 pripady)

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

Rizikoveé faktory vzniku VTE



Riziko vzniku venéznych tromboembolickych komplikacii u pouzivateliek CHC sa m6ze
znacne zvysit v pripade zeny s dalSimi rizikovymi faktormi, najma ak ma viacero
rizikovych faktorov (pozri tabulku).

YAZ je kontraindikovany, ak ma zena viacero rizikovych faktorov, ktoré ju vystavuju
vysokému riziku vzniku venéznej trombézy (pozri Cast 4.3). Ak mé 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 nesmie predpisovat (pozri ¢ast 4.3).

Tabul'ka: Rizikové faktory pre vznik VTE

Rizikovy faktor

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

Dlhodoba imobilizacia, zavazny
chirurgicky zakrok, akykolvek
chirurgicky zakrok na nohach alebo
panve, neurochirurgicky zakrok
alebo zavazny uraz.

Poznamka: docasna imobilizacia
vratane cestovania leteckou
dopravou trvajicou >4 hodiny méze
byt tiez rizikovym faktorom pre
vznik VTE, najma u zien s dalSimi
rizikovymi faktormi.

Komentar

Riziko sa vyrazne zvysuje so zvySovanim BMI.

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

V tychto pripadoch sa odporica prerusit
pouzivanie tablety (v pripade planovaného
chirurgického zékroku najmenej styri tyzdne
pred zakrokom) a pokracovat v nom najskor
dva tyzdne po Uplnom obnoveni pohyblivosti.
Mé sa pouzivat iny spésob antikoncepcie, aby
sa zabranilo nezelanej gravidite.

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