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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2015/04406-Z1B

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

ZENADEA

2 mg/0,03 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

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

Pomocna latka so zndmym uc¢inkom: Kazda filmom obalena tableta obsahuje 57,17
mg monohydratu laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.



3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta.

Zenadea filmom obalené tablety su okruhle tablety s bielym filmovym obalom.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Antikoncepcia.

LieCba miernych az stredne zavaznych symptédmov akné u zien, ktoré si zaroven
zelaju antikoncepciu.

Pri rozhodovani o predpisani lieku Zenadea sa maju zvazit aktudlne rizikové faktory u
danej Zeny, najma tie, ktoré su spojené s vendéznou tromboembdéliou (VTE), a ako je
riziko vzniku VTE pri uzivani Zenaday porovnatelné s inou kombinovanou
hormonalnou antikoncepciou (Combined Hormonal Contraceptives, CHC) (pozri Casti
4.3a4.4).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Pri spravnom uzivani kombinovanych peroralnych kontraceptiv sa miera zlyhania
pohybuje asi okolo 1 % ro¢ne. Ak sa tableta zabudne uzit alebo ak sa tablety uziju
nespravne, miera zlyhania sa méze zvysit.

Davkovanie



Ako uzivat Zenadeu

Tablety sa uzivaju v oznacenom poradi kazdy den v priblizne rovnakom c¢ase. Zapijaju
sa podla potreby tekutinou. PoCas 21 po sebe nasledujlcich dni sa uziva 1 tableta
denne. Uzivanie tabliet z nového balenia zacina po sedemdnovom intervale bez
uzivania tabliet, pocas tejto doby zvycajne dbjde ku krvacaniu z vysadenia, ktoré sa
objavi priblizne o 2-3 dni po uziti poslednej tablety a nemusi ukoncit pred zacatim
uzivania tabliet z dalSieho balenia.

Na dosiahnutie optimalneho Uclinku pri lie¢be akné sa ma liek uzivat najmenej pocas 6
mesiacov.

Vhodné je dlhodobé podavanie podla platnych zasad urcenych pre antikoncepciu.

Ako zacat s uzivanim Zenadey

* Bez predchadzajuceho uzivania hormonalnej antikoncepcie (pocas
predchadzajuceho mesiaca)

Uzivanie tabliet sa zaCne v prvy den prirodzeného menstruacného cyklu zeny (t.j. v
prvy den jej menstruac¢ného krvacania). Zacat mozno tiez na 2. - 5. den, ale v tomto
pripade sa odporuca pocas prvych sedem dni prvého cyklu tiez pouzit bariérovu
metddu antikoncepcie.

®* Prechod z inej kombinovanej hormonalnej antikoncepcie (kombinovanej
peroralnej antikoncepcie/COC), vaginalneho krizku alebo transdermalnej
antikoncepcnej naplasti

Zena ma zacat uzivat Zenadeu najlepsie hned v nasledujici defi po uziti posledne;
aktivnej tablety (poslednej tablety obsahujlcej lieCivo) predchadzajlcej peroralnej
antikoncepcie. Najneskor vsak v den, ktory nasleduje po zvyCajnom intervale bez
uzivania tabliet alebo po obdobi uzivania placebo tabliet predchadzajucej COC. V
pripade vaginalneho kruzku alebo transdermalnej naplasti je najvhodnejSie, ak zena
zacne uzivat Zenadeu v den odstranenia, ale najneskorsie v den pldnovanej dalsej
aplikacie.

* Prechod z antikoncepcnej metdédy obsahujlucej iba gestagén (,minipilulka“,
injekcia, implantat) alebo z vnutromaternicového systému uvolnujuceho



gestagén (IUS)

Zena moze prejst z ,minipilulky” kedykolvek (z implantétu alebo IUS v def jeho
vyfatia, z injekcii v den, kedy sa ma aplikovat dalSia injekcia), ale vo vSetkych tychto
pripadoch je potrebné odporucit pouzit naviac pocas prvych sedem dni uzivania
tabliet bariérovu metédu antikoncepcie.

* Uzivanie po potrate v prvom trimestri

Zena moze zadat s uzivanim okamzite. V tomto pripade nepotrebuje dalsie
antikoncepcné opatrenia.

* Uzivanie po pérode alebo potrate v druhom trimestri

Dojciace zeny, pozri ¢ast 4.6.

Zene sa méa odporudit, aby za¢ala uzivanie medzi 21. az 28. diilom po pdrode alebo po
potrate v druhom trimestri. Ak zacne s uzivanim neskoér, Zzene sa ma odporucit, aby
pouzila naviac bariérovi metédu antikoncepcie pocas prvych sedem dni uzivania
tabliet. Ak vSak uz doslo k pohlavnému styku, je potrebné vylucit graviditu alebo zena
musi pockat na prvé menstrua¢né krvacanie pred zac¢atim uzivania COC.

Postup pri vynechani tablety

Ak sa uzitie tablety oneskori o menej ako 12 hodin, antikoncepcna ochrana nie je
narusena.

Zena musi uzit tabletu hned ako si uvedomi svoju chybu a nasledujicu tabletu potom
uzije vo zvycajnom case.

Ak sa uzitie tablety oneskori o viac ako 12 hodin, antikoncepna ochrana méze byt
narusend. Daldie opatrenia sa potom mézu riadit nasledovnymi zdkladnymi pravidlami
uvedenymi nizsie:



1. Uzivanie tabliet sa nesmie nikdy prerusit na ¢as dIhsi ako sedem dni.
2. Na dosiahnutie zodpovedajlcej supresie osi hypotalamus-hypofyza-ovaria je
potrebné nepretrzité sedemdnové uzivanie tabliet.

V sllade s tymito pravidlami sa v beznej praxi moézu poskytnut nasledovné
odporucania:

* tyzden

Zena musi uzit poslednu vynechanu tabletu okamzite, len ¢o si chybu uvedomi, aj
keby to znamenalo uzitie dvoch tabliet sG¢asne. Potom pokracuje v uzivani tabliet vo
zvycCajnom case. Naviac je potrebné pouzivat v nasledujlcich siedmich dnoch
bariérovl metdédu antikoncepcie ako je napr. kondém. Ak dosSlo v predchadzajlcich
siedmich dfioch k pohlavnému styku, je potrebné zvazit moznost gravidity. Cim viac
tabliet sa vynechalo a ¢im blizSie boli tieto tablety k pravidelnému intervalu bez
uzivania, tym vyssie je riziko gravidity.

o tyzderi

Zena musi uzit poslednl vynechanu tabletu okamzite, len ¢o si chybu uvedomi, aj
keby to znamenalo uzitie dvoch tabliet sucasne. Potom pokracuje v uzivani tabliet v
zvyCajnom cCase. Ak Zena uzivala tablety pravidelne pocas siedmich dni pred prvou
vynechanou tabletou, dalSie antikoncepcné opatrenia nie su potrebné. Ak to tak nie je
alebo ak zena vynechala viac ako jednu tabletu, je potrebné odporucit zvlastne
antikoncepcné opatrenia pocas siedmich dni.

* tyzden

Vzhladom na nastavajuci interval bez uzivania tabliet je velké nebezpelenstvo
znizenia spolahlivosti antikoncepcie. Aj tak vSak mozno upravenim schémy uzivania
predist zniZzeniu antikoncepcénej ochrany. Ak sa pacientka bude riadit niektorym z
dvoch nasledovnych moznych postupov, nie je potrebné pouzivat dalSie
antikoncepcné opatrenia za predpokladu, Ze pocas siedmich dni pred vynechanim
prvej tablety uzila vSetky tablety spravne. Ak tomu tak nie je, musi zena zvolit prva z
nasledujucich dvoch moznosti a pouzit naviac dalSie antikoncepcné opatrenia pocas
nasledujucich siedmich dni.



* Zena musi uzit posledni vynechanu tabletu okamzite, len ¢o si chybu uvedomi,
aj keby to znamenalo uzitie dvoch tabliet suc¢asne. Potom pokracuje v uzivani
tabliet vo zvyCajnom Case. Uzivanie tabliet z nasledujliceho balenia potom zacne
okamzite po vyuzivani predchadzajiceho, t.j. medzi baleniami nie je Zziadna
prestavka. Krvacanie z vysadenia sa pravdepodobne dostavi az po vyuzivani
druhého balenia, ale pocas uzivania tabliet m6ze nastat Spinenie alebo
medzimenstruacné krvacanie.

* Zene mozno tiez poradit, aby prerusila uzivanie tabliet zo si¢asne pouzivaného
balenia. Tym vznikne interval siedmich dni bez uzivania tabliet vratane dni, kedy
sa tablety vynechali a nasleduje uzivanie tabliet z dalsieho balenia.

Ak Zena zabudne uzit tablety a nasledovne sa nedostavi krvacanie z vysadenia v
prvom normdlnom intervale bez uzivania tabliet, je potrebné zvazit moznost gravidity.

Postup v pripade gastrointestinalnych tazkosti

V pripade zadvaznejSich gastrointestindlnych pordch absorpcia lieCiv nemusi byt Uplna
a su potrebné dalSie antikoncepcné opatrenia.

Ak pocas 3 - 4 hodin po uziti tablety dojde k vracaniu, m6ze sa pouzit postup pri
vynechani tablety uvedeny v Casti 4.2. Ak Zena nechce narusit zvy¢ajnud schému
uzivania tabliet, musi uzit extra tabletu (tablety) z dalSieho balenia.

Ako posunut alebo oddialit krvdcanie

Ak si Zena praje oddialit krvacanie, musi pokracovat v uzivani tabliet z dalSieho
balenia Zenadey bez zvyclajnej prestavky. Tak mozno pokracovat podla potreby az do
vyuzivania druhého balenia. Pocas tejto doby mbze Zena pozorovat Spinenie alebo
medzimenstruacné krvacanie. Po sedemdnovom intervale bez uzivania tabliet potom
Zzena opat pokracuje v pravidelnom uzivani Zenadey.

Ak si zena praje svoj cyklus na iny den v tyzdni, nez na ktory vychadza v doterajsej
schéme uzivania, mozno jej odporucit, aby skrétila interval bez uzivania tabliet o tolko
dni, o kol'ko si praje. Cim krat$i bude interval, tym vac&sie je riziko, Zze nedéjde ku



krvdcaniu z vysadenia, ale Ze bude dochadzat pocas uzivania tabliet z nasledujliceho
balenia k medzimenstruacnému krvacaniu a Spineniu (podobne ako pri oddialeni
krvacania).

Sposob podavania

Peroralne pouzitie.

4.3

Kontraindikacie

Kombinovana hormonalna antikoncepcia (CHC) sa nemé uzivat v nasledujdcich
pripadoch. Ak sa ktorékolvek z tychto ochoreni vyskytne pocas uzivania kombinovanej
peroralnej antikoncepcie po prvykrat, uzivanie sa musi okamzite ukoncit.

* Pritomnost, vendzna tromboembdlia v anamnéze alebo riziko vzniku venéznej

tromboembdlie (VTE).

© Vendzna tromboembdlia - pritomna VTE (lieCend antikoagulanciami) alebo v
anamnéze (napr. trombdza hlbokych zil [DVT] alebo plidcna embélia [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.

© Z&avazny chirurgicky zadkrok s dlhodobou imobilizéciou (pozri Cast 4.4).

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

* Pritomnost, arteridlna tromboembdlia v anamnéze alebo riziko vzniku arteridlne;

tromboembdlie (ATE).

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

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

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

© Migréna s loziskovymi neurologickymi symptdmami 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,
® zavazna hypertenzia,
® zdvazna dyslipoproteinémia.
© Pankreatitida sicasna alebo v anamnéze , ak je spojena s
hypertriglyceridémiou.
© Zavazné ochorenie pecCene, prave prebiehajlce alebo v anamnéze, az do
navratu pecenovych funkcii na referecné hodnoty.
°© Existujuce nadory pecene alebo ich vyskyt v anamnéze (benigne alebo
maligne).
© Pritomné malignity (napr. pohlavnych organov alebo prsnika), ktoré mézu
byt ovplyvnitelné pohlavnymi steroidmi alebo podozrenia na ne.
© Vaginalne krvacanie s nediagnostikovanou pricCinou.
© Gravidita alebo podozrenie na nu.
° Precitlivenost na lieciva alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok 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 uZivania Zenadey sa méa s danou Zenou prekonzultovat. Zenu treba
upozornit, ze ak d6jde k zhorSeniu, alebo prvému prejavu ktoréhokolvek z tychto
stavov alebo rizikovych faktorov, méa sa obratit na svojho lekara, ktory urci, ¢i ma
uzivanie Zenadey ukoncit.

Cirkula¢né poruchy

Riziko vzniku vendznej tromboembdlie (VTE)

UZivanie ktorejkolvek kombinovanej hormonalnej antikoncepcie (CHC) zvysuje riziko
vzniku vendznej tromboembdlie (VTE) v porovnani s jej neuzivanim. Lieky, ktoreé
obsahuju levonorgestrel, norgestimat alebo noretisterdn, su spojené s
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s danou zenou, aby sa zarucilo, Ze rozumie riziku vzniku VTE pri uzivani CHC,
tomu, ako jej aktudlne rizikové faktory ovplyviuju toto riziko, a ze riziko
vzniku VTE je najvyssie v prvom roku uzivania CHC. Su taktiez aj urcite
dokazy o tom, ze sa toto riziko zvysSuje pri opatovnom zacati uzivania CHC
po preruseni uzivania trvajucom 4 tyzdne alebo dlhsie.

U priblizne 2 z 10 000 zien, ktoré neuzivaju 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).

Epidemiologické Studie u zien, ktoré pouzivaju nizkodavkovl 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 uzivaju CHC obsahujlcu levonorgestrel.

Obmedzené epidemiologické Udaje naznacuju, ze riziko vyskytu VTE pri uzivani CHC
obsahujucich dienogest mbéze byt podobné riziku pri uzivani CHC obsahujlcich
levonorgestrel.

V oboch pripadoch je pocet vyskytov VTE za rok nizsi nez pocet oCakavany pocas
gravidity alebo v obdobi po pbérode. VTE sa mbze v 1 az 2% pripadov skoncit smrtou.

[1] Stredny bod rozpéatia 5-7 (pripadov) na 10 000 Zenskych rokov (ZR), zalozeny na
relativnom riziku kombinovanej hormonalnej antikoncepcie (CHC) obsahujuce;j
levonorgestrel oproti 2,3 az 3,6 u neuzivateliek.

Mimoriadne zriedkavo bol hlaseny vyskyt trombdézy u uzivateliek CHC v inych krvnych
cievach, napr. v peCenovych, mezenterickych, renalnych alebo retindlnych zildch a
tepnach.

Rizikové faktory vzniku VTE

Riziko vzniku venéznych tromboembolickych komplikacii u uzivateliek CHC sa mdze
znacne zvysit u zeny s dalSimi rizikovymi faktormi, najma ak ma viacero rizikovych
faktorov (pozri tabul'ku 1). Zenadea je kontraindikovand, ak ma Zena viacero
rizikovych faktorov, ktoré ju vystavuju vysokému riziku vzniku venéznej trombézy
(pozri Cast 4.3). Ak ma Zena viac ako jeden rizikovy faktor, zvySenie rizika méze 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 nema
predpisovat (pozri Cast 4.3).



Tabul'ka 1 Rizikové faktory vzniku VTE.

Rizikovy faktor

Obezita
(index telesnej hmotnosti nad 30

kg/m?)

Dlhodoba imobilizacia, zdvazny
chirurgicky zakrok, akykolvek

chirurgicky zakrok na nohéach 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.

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

Iné zdravotné stavy spojené s VTE

Komentar

Riziko sa vyrazne zvysuje so zvySovanim BMI.

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

V tychto pripadoch sa odporuca prerusit
pouzivanie naplasti/tablety/krdzku (v pripade
planovaného chirurgického zédkroku najmene;j
Styri tyzdne pred zdkrokom) a pokracovat v fom
najskor dva tyzdne po Uplnom obnoveni
pohyblivosti. M4 sa pouzivat iny spdsob
antikoncepcie, aby sa zabrdnilo nezelanej
gravidite.

Ak sa uzivanie Zenadey neprerusi vcas, ma sa
zvazit antitromboticka liecba.

Ak existuje podozrenie na dedi¢nu
predispoziciu, Zzena sa ma pred rozhodnutim o
uzivani ktorejkol'vek CHC poradit s odbornym
lekarom.

Rakovina, systémovy lupus erythematosus,
hemolyticko-uremicky syndrom, chronické
zapalové ochorenie Criev (Crohnova choroba
alebo ulcerdzna kolitida) a kosacikovita anémia.
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