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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Diecyclen 0,03 mg/2 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

21 bielych filmom obalenych tabliet (aktivne tablety):

Liecivo: etinylestradiol, dienogest

Jedna filmom obalena tableta obsahuje:

etinylestradiol 0,03 mg

dienogest 2,0 mg

Pomocna latka so znamym Ucinkom: monohydrat laktézy (60,90 mqg).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

7 zelenych filmom obalenych tabliet (placebo tablety)
Tieto tablety neobsahuju liecivo.
Pomocna latka so znamym Ucinkom: monohydrat laktézy (55,50 mq).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast6.1.



3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta

Aktivne tablety: biele, okrdhle, filmom obalené tablety. Priemer priblizne 5,0 mm.

Placebo tablety: zelené, okruhle, filmom obalené tablety. Priemer priblizne 5,0 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

- Hormondlna antikoncepcia.

- Lie¢ba stredne zavazného akné u zZien, u ktorych pouzitie perordlnej antikoncepcie
nie je kontraindikované a u ktorych bola lokdlna lieCba neucinna.

Pri rozhodovani o predpisani lieku Diecyclen sa maju zvazit aktualne rizikové faktory u
danej zeny, najma tie, ktoré su spojené s vendznou tromboembdliou (VTE), a aké je
riziko vzniku VTE pri uzivani Diecyclenu v porovnani s inou kombinovanou
hormonalnou antikoncepciou (pozri Casti 4.3 a 4.4).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

4.2.1 Davkovanie a spo6sob podavania




Jedna tableta Diecyclenu denne pocas 28 po sebe nasledujlucich dni.

Tablety sa maju uzivat kazdy den v priblizne rovnakom cCase, ak je to potrebné, s
trochou tekutiny.

Prva tableta, ktoru treba uzit, zodpoveda dnu v tyzdni, ktorym sa zacina uzivanie
lieku, ako je to oznacené na blistri (napr. “PO” ako pondelok).

Zvysok tabliet sa uziva postupne v smere Sipky dovtedy, kym sa nespotrebuje cely
blister.

Kazdé nasledujlce balenie sa za¢ne uzivat den po uziti poslednej tablety z
predchadzajlceho blistra. Krvdcanie z vysadenia obvykle za¢ne 2.-3. den po zacati

uzivania zelenych tabliet s placebom (posledny rad) a nemusi skoncit do zaciatku
uzivania dalSieho blistra.

4.2.2 Zaciatok uzivania Diecyclenu

* Bez predchdadzajlceho pouzivania hormonalnej antikoncepcie pocas uplynulého
mesiaca:

Tablety sa za¢nu uzivat v prvy den cyklu (prvy dert menstruacie). Ak sa uziva spravne,
ucinok antikoncepcie zacina v prvy den uzivania lieku.

Ak sa tablety zacnu uzivat 2. - 5. den, maju sa pocas prvych 7 dni uzivania tabliet
pouzivat aj metédy nehormondlnej antikoncepcie (bariérové metédy).

* Prechod z inej kombinovanej hormonalnej antikoncepcie (kombinovana peroralna
antikoncepcia, vagindlny kruzok, transdermélna naplast):



V zavislosti od typu predchadzajlucej kombinovanej peroralnej antikoncepcie sa
Diecyclen ma zacat uzivat bud v prvy den po zvylajnom intervale bez uzivania tabliet,
nasledujucom po uziti poslednej aktivnej tablety alebo den po uziti poslednej placebo
tablety z predoslej ukoncenej lieCby kombinovanym peroralnym kontraceptivom. Ak
sa pred lieCbou pouzivala transdermalna néplast alebo vaginalny krdzok, uzivanie
Diecyclenu ma zacat den po obvyklej prestavke v pouzivani krizku alebo naplasti.

* Prechod z metédy podavania samotného progestogénu (minipilulka, implantaty,
injekcné formy) alebo z pouzivania vnitromaternicového telieska:

Ak sa predtym pouzivala minipilulka, prestavenie sa mbéze vykonat v ktorykol'vek den;
prestavenie z pouzivania implantatu alebo vniUtromaternicového telieska sa musi
uskutoclnit v den ich odstrdnenia; a pri pouzivani injek¢nej formy vtedy, ked sa ma
podat nasledujlca injekcia. V kazdom pripade, pocas prvych 7 dni uzivania Diecyclenu
je potrebné pouzivat nehormondlnu metédu ochrany (bariérovd metédu).

* Po potrate v prvom trimestri sa mo6ze ihned zacat uzivat Diecyclen. V tomto
pripade nie su potrebné Ziadne dalSie antikoncepcné opatrenia.

* Po porode alebo po potrate v druhom trimestri (pouzivanie pocas obdobia
laktacie, pozri Cast 4.6).

KedZe sa v obdobi hned po pbérode zvysuje riziko tromboembolickych prihod, s
uzivanim peroralnych kontraceptiv sa u nedojciacich matiek, ani po potrate v druhom
trimestri nemd zacinat do 21 - 28 dni po pérode. Pocas prvych 7 dni uzivania lieku sa
ma pouzivat eSte aj metédda nehormondlnej antikoncepcie (bariérovd metéda). Ak uz
doslo k pohlavnému styku, pred zaciatkom poddvania lieku treba vylucit graviditu
alebo je potrebné pockat do prvej spontannej menstruacie.

4.2.3 Trvanie liecby




Diecyclen sa mo6ze uzivat tak dlho, ako sa vyZzaduje metéda hormonélne;j
antikoncepcie a ak sa nevyskytli Ziadne zdravotné rizikd (pozri ¢ast 4.4.4 Lekarske
vySetrenie/konzultacia).

4.2.4 Postup pri vynechani tabliet

v

Ak sa Diecyclen neuziva pravidelne, antikoncepcny uUcinok sa méze znizit.

Ak sa vynecha jedna tableta, ale uzije sa do 12 hodin od obvyklého Casu uzivania,
antikoncepcny ucinok nebude ovplyvneny. VSetky nasledujlce tablety sa maju opat
uzivat v obvyklom cZase.

Ak sa tableta uzije neskor ako po 12 hodinach od obvyklého ¢asu uzivania,
antikoncepcny ucinok uz nemozno zarucit. Pravdepodobnost gravidity je tym vySsia,
¢im blizsie je vynechand tableta k zelenym placebo tabletam.

Ak sa obvyklé krvacanie z vysadenia po vynechanej davke neobjavi, treba vylucit
graviditu predtym, ako sa za¢nu uzivat tablety z nového blistra.

V pripade vynechania tablety platia nasledujlce dve pravidla:

1. Uzivanie aktivnych tabliet sa nesmie prerusit na viac ako 7 dni.
2. Na dosiahnutie zodpovedajlcej supresie osi hypotalamus-hypofyza-ovaria je
potrebné pravidelné sedemdriové uzivanie aktivnych tabliet.

V pripade vynechania aktivnej tablety je potrebné postupovat nasledovne:

Posledna vynechana tableta sa mé uzit ¢o najskor, aj ked to znamend podanie dvoch



tabliet v priebehu jedného dna. Potom sa dalSie tablety uzivaju v obvyklom Case.
Okrem toho sa mé dalSich 7 dni pouzivat metéda nehormondlnej antikoncepcie.

Ak sa vynecha tableta iba jedenkrat pocas druhého tyzdna, nie je potrebné pouzivat
dalSie antikoncepcné metddy.

Ak sa vynecha viac ako jedna tableta v obdobi pred objavenim sa dalSieho krvécania z
vysadenia, ma sa pouzit eSte aj metéda nehormonélnej antikoncepcie.

1. Ak je medzi vynechanou aktivnou tabletou a poslednou tabletou aktualneho
blistra menej ako 7 dni, ma sa hned' zalat uzivat nové balenie. Namiesto uzivania
zelenych placebo tabliet sa maju zacat uzivat aktivne tablety z dalSieho blistra. Je
vysoko pravdepodobné, ze sa u pacientky krvacanie z vysadenia neobjavi az do
spotrebovania druhého balenia; ale poc¢as uzivania tabliet méze nastat
medzimenstruacné krvacanie alebo Spinenie.

2. Alternativne sa m6ze prerusit uzivanie dalSich aktivnych tabliet z aktualneho
blistra a uzivanie zelenych placebo tabliet sa méze zacat skér. Po uzivani
zelenych placebo tabliet v diZzke najviac 7 dni, vratane dni s vynechanymi
tabletami, sa mo6ze pokracovat v uzivani tabliet z dalSieho blistra.

4.2.5 Postup v pripade vracania alebo hnacky

V pripade vracania alebo silnej hnacky pocas prvych 4 hodin po podani Diecyclenu,
lie¢ivo nemusi byt celkom absorbované a treba pouzivat aj dalSie antikoncepc¢né
opatrenia. Okrem toho platia rovnaké pokyny ako v pripade jednorazovo vynechanej
tablety (pozri tiez Cast 4.2.4). Ak sa mé& zachovat obvykly pldn uzivania, musia sa uzit
dalSie tablety z nového blistra. V pripade pretrvavajucich alebo opakovanych
gastrointestinalnych tazkosti sa maju pouzit eSte aj metédy nehormonalnej
antikoncepcie a je potrebné informovat lekara.



4.2.6 Oddialenie krvacania z vysadenia

Ak chce Zena oddialit krvacanie z vysadenia, ma pokracovat priamo v uzivani tabliet z
dalSieho blistra Diecyclenu, bez uzivania zelenych placebo tabliet. Krvacanie z
vysadenia sa d& oddialit podla potreby, ale maximalne do spotrebovania druhého
blistra. PoCas tohto obdobia m6ze nastat medzimenstruacné krvacanie alebo Spinenie.
Po uziti zelenych placebo tabliet m6ze podavanie Diecyclenu pokracovat ako obvykle.

4.3 Kontraindikacie

* Kombinovana hormonalna antikoncepcia (CHC) sa nema pouzivat v nasledujlcich
pripadoch:Pritomnost alebo riziko vzniku venéznej tromboembdlie (VTE) Vendzna
tromboembodlia - pritomna VTE (lieCena antikoagulanciami) alebo v anamnéze
(napr.

trombéza hibkovych Zil [DVT] alebo plicna embdlia [PE]).

* Znama dedicnd alebo ziskana predispozicia na vznik venéznej tromboembodlie,
ako napriklad

rezistencia voci APC (vratane faktora V Leiden), deficiencia antitrombinu-Illl, deficiencia

* proteinu C, deficiencia proteinu S.Zavazny chirurgicky zdkrok s dlhodobou
imobilizaciou (pozri Cast 4.4).

Vysoké riziko vzniku vendéznej 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).

* Mozgovocievne ochorenie - pritomna 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 dévodu viacerych rizikovych
faktorov

(pozri ¢ast 4.4) alebo pritomnosti jedného zavazného rizikového faktora, ako napriklad:

* diabetes mellitus s postihnutim ciev,
* zavazna hypertenzia,
* zdvazna dyslipoproteinémia.

® FajCenie (pozri Cast 4.4).

* Pritomna alebo prekonana pankreatitida, ak je sprevadzana zavaznou
hypertriglyceridémiou.

* Pritomné alebo prekonané ochorenie pecene, az kym sa hodnoty ukazovatelov
funkcie pecene nevratia

k normalu (tiez Dubinov-Johnsonov a Rotorov syndrém).

* Pritomné alebo prekonané nadory pecene.

®* Zname alebo suspektné nadorové ochorenia pohlavnych organov (napr. prsnika
alebo endometria).

* Nediagnostikované vaginalne krvéacanie.

* Nediagnostikovana amenorea. Precitlivenost na liecCivo alebo na ktorukol'vek z
pomocnych latok uvednych 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 Diecyclenu sa ma s danou Zenou prekonzultovat.

Zenu treba upozornit, Ze ak ddéjde ku zhordeniu alebo prvému prejavu ktoréhokolvek z
tychto stavov alebo rizikovych faktorov, mé sa obrétit na svojho lekara, ktory urci, ci
md ukoncit uzivanie Diecyclenu.

Riziko vzniku venoznej tromboembdlie (VTE)

Pouzivanie ktorejkol'vek kombinovanej hormonélnej antikoncepcie (CHC) zvysuje riziko
vzniku vendéznej tromboembdlie (VTE) v porovnani s jej nepouzivanim.
Lieky, ktoré obsahuju levonorgestrel, norgestimat alebo noretisterodn, su
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konzultacii s danou Zzenou, aby sa zarucilo, Zze rozumie riziku vzniku VTE pri
pouzivani CHC, tomu, ako jej aktualne rizikové faktory ovplyviuju toto
riziko, a ze 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 nepouzivajua CHC a nie su gravidné, vznikne VTE v
priebehu jedného roka. Avsak u kazdej jednej zeny mdze 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 61 Zien z 10 000
Zien, ktoré pouzivaju CHC obsahujucu levonorgestrel.

Obmedzené epidemiologické Udaje naznacujd, ze riziko vyskytu VTE pri pouzivani CHC
obsahujucich dienogest mbéze byt podobné riziku pri pouzivani CHC obsahujtcich
levonorgestrel.

V oboch pripadoch je pocet vyskytov VTE za rok nizsi nez pocCet oCakavany pocas
gravidity alebo v obdobi po po6rode.

VTE sa mb6ze v 1 az 2 % pripadov skoncit smrtou.

1Stredny bod rozpétia 5-7 (pripadov) na 10 000 Zenskych rokov (ZR), zaloZeny na
relativnom riziku kombinovanej hormondlnej antikoncepcie (CHC) obsahujuce;j
levonorgestrel oproti 2,3 az 3,6 u neuzivateliek

Rizikové faktory pre vznik VTE

Riziko vzniku venéznych tromboembolickych komplikacii u pouzivateliek CHC sa m6ze
znacne zvysit u zien s dalsimi rizikovymi faktormi, najma ak sd pritomné viaceré z
nich (pozri tabulku).

Diecyclen je kontraindikovany, ak ma Zzena viacero rizikovych faktorov, ktoré ju
vystavuju vysokému riziku vzniku venéznej trombdzy (pozri Cast 4.3). Ak méa 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
prinosu a rizika povazuje za negativny, CHC sa nema predpisovat (pozri Cast 4.3).

Tabulka: Rizikové faktory pre vznik VTE

Rizikovy faktor Komentar
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