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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

1. NAZOV LIEKU

Ornibel 0,120/0,015 mg za 24 hodin vaginalny inzert

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Ornibel obsahuje 11,0 mg etonogestrelu a 3,474 mg etinylestradiolu. Krdzok uvoltiuje
za 24 hodin v priemere 0,120 mg etonogestrelu a 0,015 mg etinylestradiolu pocas
obdobia 3 tyzdriov.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Vaginalny inzert.

Ornibel je ohybny, priehladny a bezfarebny az takmer bezfarebny krdzok s vonkajsim
priemerom 54 mm a priemerom v priereze 4 mm.



4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Kontraceptivum.

Ornibel je ur¢eny pre zeny vo fertilnom veku. Bezpecnost a uc¢innost bola preukdzand
u zien vo veku 18 az 40 rokov.

Pri rozhodovani o predpisani lieku Ornibel sa maju zvazit aktualne rizikové faktory u
danej Zeny, najma tie, ktoré su spojené s vendéznou tromboembdliou (VTE), a ako je
riziko vzniku VTE pri pouzivani Ornibel porovnatel'né s inymi kombinovanymi
hormonalnymi kontraceptivami (Combined Hormonal Contraceptives, CHC) (pozri Casti
4.3a4.4).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Na dosiahnutie antikoncepcnej Gcinnosti sa musi Ornibel pouzivat podla pokynov
(pozri ,AKO POUZIVAT Ornibel“ a ,,AKO ZACAT POUZIVAT Ornibel“).

Pediatricka populacia

Bezpecnost a Ucinnost Ornibel u dospievajicich mladsich ako 18 rokov neboli
skimané.

Spo6sob podavania




AKO POUZIVAT Ornibel

Ornibel si m6ze do posvy zaviest Zena sama. Lekdr ma Zzenu poucit ako Ornibel
zaviest a ako ho vybrat. Na zavedenie si ma Zena zvolit polohu, ktora je pre fu
najpohodlinejSia, napr. v stoji s podopretou jednou nohou, v podrepe alebo v lahu.
Ornibel sa musi stlacit a zaviest do poSvy tak, aby sa po jeho zavedeni citila Zena
pohodlne. Pre kontraceptivny Ucinok Ornibel nie je dblezita jeho presna poloha v
posve (pozri obrazky 1-4).

Akoné&hle sa Ornibel zavedie (pozri ,AKO ZACAT POUZIVAT Ornibel“), ponechd sa v
posve nepretrzite po¢as 3 tyzdriov. Zendm treba odporudit, aby si pravidelne
kontrolovali pritomnost Ornibel v poSve (napriklad pred a po pohlavnom styku). Ak
doéjde k ndhodnému vypudeniu Ornibel, Zzena ma postupovat podla pokynov
uvedenych v &asti 4.2 ,,Co robit, ak je kriZzok do¢asne mimo posvy* (viac informacif
pozri tiez v ¢asti 4.4 ,VYPUDENIE"). Ornibel musi vybrat po 3 tyzdrioch pouzivania
pocas toho istého dna v tyzdni, kedy sa zaviedol. Po obdobi bez krizku pocas jedného
tyzdna sa zavedie novy krizok (napr. ak sa Ornibel zaviedol v stredu priblizne o 22:00
hod., kriZok sa ma vybrat v stredu o 3 tyZdne neskér priblizne o 22:00 hod.
Nasledujicu stredu sa ma zaviest novy kruzok). Ornibel sa m6ze vybrat pomocou
ukazovaka, ktorym sa krizok podoberie alebo sa kruzok uchopi medzi ukazovak a
prostrednik a vytiahne sa (obrédzok 5). Pouzity krdzok sa mé vlozit do vrecka (mé sa
uchovat mimo dosahu deti a domacich zvierat) a zlikvidovat, ako je opisané v Casti
6.6. Ku krvacaniu z vysadenia zvycCajne dochadza 2 - 3 dni po vybrati Ornibel a pred
dalSim zavedenim nového kruzku sa krvdcanie nemusi Uplne zastavit.

Obrazok 1

Vybratie Ornibel z obalu

Obrazok 2



Stlacenie kruzku

Obrézok 3

Pre zavedenie krizku zvoli Zena pohodinu polohu.

Obrazok 4A Obrézok 4B Obrézok 4C

Zavedenie kruzku do posvy jednou rukou (obrazok 4A), v pripade potreby je potrebné
roztiahnut labia druhou rukou. Zavedenie krizku pohodine do posvy (obrazok 4B).
Ponechanie kruzku v posve 3 tyzdne (obrazok 4C).

Obrézok 5

Ornibel moéze byt vytiahnuty zahdknutim ukazovéku za krizok alebo uchopenim
krdzku medzi ukazovdak a prostrednik a vytiahnutim.

AKO ZACAT POUZIVAT Ornibel

Bez pouzitia hormondlneho kontraceptiva v predchadzajucom
cykle

Ornibel sa ma zaviest v prvy den prirodzeného cyklu zeny (t.j. prvy den
menstruacného krvacania zeny). S pouzivanim sa mo6ze zacat aj na 2. - 5. den, ale
pocas prvého cyklu sa odporuca pouzivat doplnkovu bariérovd metdédu pocas prvych 7
dni pouzivania Ornibel.



Prechod z kombinovaného hormonalneho kontraceptiva

Zena si musi zaviest Ornibel najneskér v dni nasledujicom po zvy¢ajnom obdobi bez
tabliet, bez naplasti alebo po obdobi s tabletami obsahujucimi placebo jej
predchadzajuceho kombinovaného hormondalneho kontraceptiva.

Ak zena pouzivala svoju predchddzajucu metédu dosledne a spravne a ak je
dostatocne jasné, ze nie je gravidna, zo svojho predchadzajuceho kombinovaného
hormondlneho kontraceptiva méze tiez prejst v ktoromkol'vek dni cyklu.

Obdobie bez hormdnov pri predchadzajlcej metdéde nesmie nikdy presiahnut
odpordc¢anu dizku trvania.

Prechod z metddy obsahujucej len gestagén (minitableta, implantat alebo injekcia)
alebo z intrauterinného systému uvolnujuceho gestagén (IUS)

Zena mdze prejst z minitablety v hociktory def (z implantatu alebo IUS v defi jeho
odstranenia, z injekcie v Case, kedy by sa mala podat dalSia injekcia), ale vo vSetkych
tychto pripadoch musi pouzit doplnkovu bariérovd metédu pocas prvych 7 dni
pouzivania Ornibel.

Po potrate v prvom trimestri

Zena moze zadat ihned. V pripade, Ze tak urobi, nie je potrebné, aby prijala doplnkové
antikoncepcné opatrenia. Ak sa okamzity prechod povazuje za nevhodny, zena musi
postupovat podla odporucania uvedeného pri ,,Bez pouzitia hormonalneho
kontraceptiva v predchadzajiucom cykle”. Medzitym ma byt Zena poucena, aby
pouzivala alternativnu metédu antikoncepcie.

Po porode alebo potrate v druhom trimestri

DojcCiace zeny, pozri ¢ast 4.6.



Zeny musia byt pouc¢ené, aby s pouzivanim zacali po¢as Stvrtého tyzdha po porode
alebo po potrate v druhom trimestri. Ak sa s pouzivanim zadina neskor, Zzena mé byt
poucena, aby pouzivala doplnkovU bariérovl metdédu pocas prvych 7 dni pouzivania
Ornibel. Ak uz vSak doslo k pohlavnému styku, ma sa vylucit gravidita alebo pred
zacCiatkom pouzivania Ornibel musi Zzena pockat na svoju prvd menstrudciu.

ODCHYLKY OD ODPORUCANEHO REZIMU

Ak sa Zena odchyli od odporuc¢aného rezimu, moze sa znizit kontraceptivna ucinnost a
kontrola cyklu. Aby sa v pripade odchylky predisSlo strate kontraceptivnej Ucinnosti,
mobze sa poradit nasledovné:

* Co robit v pripade predizeného obdobia bez kruzku

Zena si musi zaviest do posvy novy krizok hned, ako si spomenie. Ako doplnok sa
musi pouzit bariérovd metdda, napr. prezervativ, pocas nasledujlcich 7 dni. Ak pocas
obdobia bez kruzku doslo k pohlavnému styku, musi sa vziat do Gvahy moznost
gravidity. Cim dlhsie je obdobie bez krizku, tym vacsie je riziko gravidity.

* Co robit, ak bol krizok do¢asne mimo posvy

Ornibel sa musi nechat v poSve pocas nepretrzitého obdobia 3 tyzdnov. Ak dojde k
nahodnému vypudeniu Ornibel, mbéze sa oplachnut studenou az vlaznou (nie horucou)
vodou a musi sa okamzite opatovne zaviest.

Ak bol Ornibel mimo poSvy menej ako 3 hodiny, kontraceptivna ucinnost sa
neznizila. Zena si musi opatovne zaviest krizok hned, ako to bude mozné, ale
najneskor do 3 hodin.



Ak bol Ornibel mimo posvy viac ako 3 hodiny pocas 1. alebo 2. tyzdna pouzivania
alebo existuje podozrenie, Zze bol mimo posvy viac ako 3 hodiny pocas 1. alebo 2.
tyzdha pouzivania, kontraceptivna U¢innost sa méze znizit. Zena si musi opatovne
zaviest kruzok hned, ako si spomenie. Kym Ornibel nebude v posSve nepretrzite 7 dni,

musi sa pouzivat bariérovd metdda, ako napr. prezervativ. Cim dlhsi ¢as bol Ornibel
mimo posvy a ¢im blizSie je to k obdobiu bez krdzku, tym vySSie je riziko gravidity.

Ak bol Ornibel mimo posvy viac ako 3 hodiny pocas 3. tyzdna v obdobi
trojtyzdriového pouzivania alebo existuje podozrenie, Zze bol mimo posSvy viac ako 3
hodiny po¢as 3. tyzdiia, kontraceptivna Uc¢innost sa mdze znizit. Zena musi tento
krazok zlikvidovat a musi sa zvolit jedna z nasledujucich dvoch moznosti:

1. Okamzite zaviest novy kruzok

Poznamka: Zavedenim nového krizku sa zacne nové obdobie trojtyzdnového
pouzivania. U Zeny sa nemusi objavit krvdcanie z vysadenia z jej predchadzajlceho
cyklu. M6ze sa vSak objavit medzimenstruacné Spinenie alebo krvacanie.

2. Umoznit krvacanie z vysadenia a zaviest novy krizok najneskor 7 dni (7 x 24
hodin) od ¢asu vybratia alebo vypudenia predchadzajuceho kriazku.

Pozndmka: Tato moznost sa ma zvolit len vtedy, ak sa krizok pouzival nepretrzite
pocas poslednych 7 dni.

Ak nie je zndme, ako dlho bol Ornibel mimo posvy, musi sa vziat do Uvahy moznost
gravidity. Pred zavedenim nového kruzku sa ma vykonat tehotensky test a
konzultovat lekara.

* Co robit v pripade predizeného pouzivania krazku

Hoci to nie je odporucany rezim, pokial sa Ornibel pouzival po¢as maximalne 4
tyzdnov, kontraceptivna G¢innost je este stale dostato¢nd. Zena méze dodrzat
tyZzdriové obdobie bez krizku a nésledne si zaviest novy krazok. Ak bol Ornibel
ponechany v posSve viac ako 4 tyzdne, kontraceptivna U¢innost sa mo6ze znizit a pred



zavedenim nového Ornibel sa musi vylUcit gravidita.

Ak Zena nedodrzala odporucany rezim a nasledne sa u nej neobjavilo krvacanie z
vysadenia v nasledujicom obdobi bez kruzku, pred zavedenim nového Ornibel sa
musi vylucit gravidita.

AKO POSUNUT ALEBO ODDIALIT MENSTRUACIU

Vo vynimocnych pripadoch, ak je potrebné oddialit menstruéaciu, si Zzena méze
zaviest novy krizok bez obdobia bez krizku. Dalsi kriZok sa mdze opét pouzivat
pocas 3 tyzdnov. U Zeny sa moOze objavit krvacanie alebo Spinenie. V pravidelnom
pouzivani Ornibel sa pokracuje po zvycajnom tyzdnovom obdobi bez krizku.

Na posun menstruacie na iny den v tyzdni, ako ten, na ktory je zena zvyknuta s jej
doterajSim rozvrhom, sa Zzene mbze poradit, aby skratila nasledujice obdobie bez
krdzku o tolko dni, o kolko si Zeld. Cim kratsie je obdobie bez krizku, tym vyssie je
riziko, ze nedd6jde ku krvacaniu z vysadenia a objavi sa u nej medzimenstruacné
krvacanie a Spinenie pocas pouzivania dalSieho kruzku.

4.3 Kontraindikacie

CHC sa nemaju pouzivat v nasledujdcich podmienkach. Ak sa objavi niektory z tychto
stavov po prvykrat pocas pouzivania Ornibel, krdzok sa musi okamzite vybrat.

® Pritomnost alebo riziko vzniku venéznej tromboembdlie (VTE)
© Venézna tromboembdlia - pritomna VTE (lieCena antikoagulanciami) alebo v
anamnéze (napr. trombédza hibkovych Zil [DVT] alebo plticna embdlia [PE]).
© Znama dedi¢nd alebo ziskand 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 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 (napr. infarkt myokardu) alebo stav, ktory je jej
skorym priznakom (napr. angina pectoris).
© Cievne mozgové ochorenie - pritomna cievnha mozgova prihoda, cievna
mozgova prihoda v anamnéze alebo stav, ktory je jej skorym priznakom
(napriklad prechodny ischemicky zachvat, TIA).
© Znama dedi¢nd alebo ziskanda predispozicia na vznik arteridlne;j
tromboembdlie, ako napriklad hyperhomocysteinémia a antifosfolipidové
protilatky (antikardiolipinové protilatky, lupusové antikoagulancium).
© Migréna s loziskovymi neurologickymi priznakmi v anamnéze.
© Vysoké riziko vzniku arteridlnej tromboembdlie z dovodu viacerych
rizikovych faktorov (pozri ¢ast 4.4) alebo pritomnosti jedného zavazného
rizikového faktora, ako napriklad:
diabetes mellitus s cievnymi priznakmi,
® zavazna hypertenzia,
® zavazna dyslipoproteinémia.
Pankreatitida alebo pankreatitida v anamnéze, ak slvisela so zavaznou
hypertriglyceridémiou.
® Zavazné ochorenie pecene v pritomnosti alebo v anamnéze, kym sa hodnoty
funkcie pecene nevratia do normalu.
* Nadory pecCene (benigne alebo maligne) v pritomnosti alebo v anamnéze.
* Diagnostikované alebo podozrenie na zhubné ochorenia pohlavnych organov
alebo prsnikov, ak su ovplyvnené pohlavnymi steroidmi.
* Nediagnostikované vagindlne krvacanie.
* Precitlivenost na lieCiva alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok Ornibel
uvedenych v Casti 6.1.

Ornibel je kontraindikovany na sUbezné pouzivanie s liekmi obsahujicimi
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir (pozri Casti 4.4 a 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani



UPOZORNENIA

Ak je pritomny ktorykol'vek zo stavov alebo rizikovych faktorov uvedenych nizsie,
vhodnost pouzivania Ornibel sa ma s danou Zzenou 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 urdi, ci
ma ukoncit pouzivanie Ornibel.

1. Poruchy obehovej sustavy

Riziko vzniku venéznej tromboembdlie (VTE)

® Pouzivanie ktoréhokolvek kombinovaného hormonalneho kontraceptiva (CHC)
zvysuje riziko vendznej tromboembdlie (VTE) v porovnani s jeho nepouzivanim.
Lieky, ktoré obsahuju levonorgestrel, norgestimat alebo noretisteron,
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urobit len po konzultacii s danou Zenou, aby sa zarucilo, Ze rozumie
riziku vyskytu VTE pri pouzivani Ornibel, ako jej aktualne rizikové
faktory ovplyvinuju toto riziko, a ze jej riziko vzniku VTE je najvyssSie v
prvom roku pouzivania CHC. Su taktiez aj urcité 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 Zzeny moze byt toto riziko ovela
vyssie v zavislosti od pritomnych rizikovych faktorov (pozri nizSie).

* Odhaduje sa, ze VTE sa vyskytne v priebehu jedného roka u priblizne 6[1] Zien z
10 000 zien, ktoré pouzivaju nizkoddvkové CHC obsahujuce levonorgestrel. Zistili
sa nekonzistentné vysledky tykajuce sa rizika vzniku VTE pri pouzivani krdzku s
obsahom etonogestrelu/etinylestradiolu v porovnani s CHC obsahujdcimi
levonorgestrel (s odhadmi relativneho rizika v rozsahu od zZiadneho zvysenia s
hodnotou RR = 0,96 az po takmer dvojnasobné zvysenie s hodnotou RR = 1,90).
To zodpovedd priblizne 6 az 12 vyskytom VTE za rok z 10 000 zien pouzivajucich



krizok s obsahom etonogestrelu/etinylestradiolu.

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

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

Pocet pripadov VTE na 10 000 zien v priebehu jedného roka

Pocet pripadov VTE

CHC obsahujlice etonogestrel

(6 - 12 pripadov)

CHC obsahujuce levonorgestrel

(5 - 7 pripadov)

Nepouzivanie CHC (2 pripady)

Pocet pripadov VTE

* 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 ma viacero rizikovych
faktorov (pozri tabulku).



Ornibel je kontraindikovany, ak ma Zena viacero rizikovych faktorov, ktoré ju
vystavuju vysokému riziku vzniku venéznej trombézy (pozri ¢ast 4.3). Ak ma zena viac
ako jeden rizikovy faktor, zvysenie rizika moéze byt vacsie nez suclet 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 (BMI) nad 30 kg/m2)

Dlhodoba imobilizacia, zavazny
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
tyZzdne pred zdkrokom) a pokracovat v fom najskor
dva tyzdne po Uplnom obnoveni pohyblivosti. M&
sa pouzivat ind metéda antikoncepcie, aby sa
zabranilo nezelanej gravidite.

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