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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUhrn charakteristiCKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Dienorette filmom obalené tablety

2,0 mg/0,030 mg

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda filmom obalend tableta obsahuje 2 mg dienogestu a 0,03 mg etinylestradiolu.

Pomocné latky so znamym ucinkom: monohydrat laktézy (54,6 mg), glukdza (0,085
mg) a séjovy lecitin (0,031 mg).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.



3. LIeKOVA FORMA

Filmom obalena tableta

Biele alebo takmer biele, okruhle, bikonvexné, filmom obalené tablety.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

- Hormonalna antikoncepcia.

- Na lieCbu mierneho az stredne zadvazného akné, ktoré nereaguje na lokalnu
lieCbu, a to len u zien, ktoré pozaduju peroralnu antikoncepciu na planovanie
rodiCovstva a u ktorych pouzitie kombinovanej peroralnej antikoncepcie nie je
kontraindikované.

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

4.2 Davkovanie a sposob podavania



Davkovanie

Filmom obalené tablety sa uzivaju denne v rovhakom cCase (ak je to potrebné, zapiju
sa vodou), a to podla poradia vytlacenom na blistri. Jedna filmom obalena tableta sa
uziva denne pocas 21 po sebe nasledujlcich dni. Kazdé dalSie balenie sa zalina uzivat
po 7-dnovom intervale bez tabliet. V tomto Case obvykle dochadza ku krvacaniu z
vynechania. Typicky €as nastupu je 2 az 3 dni po poslednej tablete a nemusi sa
skoncit pred zacatim uzivania dalSieho balenia.

Spo6sob podavania

Na peroralne pouzitie.

Ako zacat uzivat Dienorette

Ak sa predtym, v uplynulom mesiaci, nepouzivala hormonalna antikoncepcia

Jedna filmom obalena tableta sa ma uzit v prvy def menstruac¢ného cyklu (prvy den
menstruacie sa pocita ako 1 .den).

Prechod z kombinovanej antikoncepcie
(kombinovana hormonalna antikoncepcia,
vaginalny kruzok, transdermalna naplast ) na
peroralnu antikoncepciu

UZivanie Dienorette sa mé zacat v nasledujlci denl po obvyklom intervale bez tabliet
alebo po uziti placebo tabliet predchadzajliceho druhu kombinovanej hormonalne;j
antikoncepcie alebo v den poslednej aktivnej tablety tejto antikoncepcie. V pripade
vaginalneho kridzku alebo transdermdlnej naplasti mé Zena zacat uzivat Dienorette



najlepSie v den odstranenia tychto druhov antikoncepcie, ale najneskér v Case, kedy
bola napldnovana vymena predchadzajiceho krizku alebo naplasti.

Prechod z jednozlozkovej, vyhradne progestagénovej antikoncepcie (minipilulka,
injekcia, implantat) alebo z vnutromaternicového telieska (IUS - intrauterine system)
uvolfiujuceho progestagén

Zeny, ktoré uzivaju vyhradne progestagénové minipilulky, mézu prejst na
kombinovanu hormondlnu antikoncepciu kedykolvek. Tie zeny, ktoré pouzivaju
implantaty alebo IUS, mdézu zacat v den, ked je implantat alebo IUS odstraneny. Zeny,
ktorym su aplikované injekcie, mozu zacat s uzivanim tychto filmom obalenych tabliet
v Case, ked ma byt aplikovanda dalSia injekcia.

Vo vsetkych tychto pripadoch je potrebné pocas prvych 7 dni uzivania filmom
obalenych tabliet pouZzivat doplnkové antikoncep¢né opatrenia (napr. bariérové
metoédy).

Uzivanie po potrate v prvom trimestri:

UZivanie sa moze zacat okamzite, nie su potrebné Ziadne doplnkové antikoncepcné
opatrenia.

Uzivanie po porode a po potrate v druhom trimestri:

Dienorette sa moéze zacat uzivat 21 az 28 dni po pérode alebo potrate v druhom
trimestri. Ak sa zaCne s uzivanim neskor, vyzaduju sa doplnkové antikoncepcné
opatrenia (napr. bariérové metddy) pocas prvych 7 dni uzivania tabliet.

V pripade, Ze sa liek za¢ne uzivat neskér, budd pocas prvych 7 dni uzivania filmom
obalenych tabliet potrebné doplnkové antikoncepcné opatrenia (napr. bariérové
metédy). Ak vSak uz predtym dosSlo k pohlavnému styku, je potrebné vylucit graviditu
alebo sa ma uzitie filmom obalenej tablety odlozit do dalSieho menstruac¢ného cyklu.

Odporucania v pripade vynechania
tabliet



Ak sa zabudnuta filmom obalend tableta uzije do 12 hodin, nie su potrebné
doplnkové antikoncepcné opatrenia. Filmom obalend tableta sa musi uzit ¢o najskor a
dalSia filmom obalena tableta sa potom uzije v obvyklom Case. Ak sa uzitie filmom
obalenej tablety oneskori o viac ako 12 hodin, antikoncepna ochrana sa moéze
znizit. V takomto pripade sa musia dodrzat nasledovné pravidla:

1) Uzivanie filmom obalenych tabliet sa nesmie prerusSit na obdobie dlhSie ako 7 dni.

2) Aby sa dosiahla dostato¢na inhibicia systému hypotalamus-hypofyza-vajecniky,
musia sa filmom obalené tablety uzivat 7 dni bez prerusenia.

Na zaklade tychto pravidiel sa m6zu poskytnit nasledujlice odporucania pre
kazdodennu prax:

Prvy tyzden

Pacientka ma uzit poslednu zabudnutud filmom obalenu tabletu, dokonca aj vtedy, ak
by to znamenalo, Ze by pocas jedného dna mala uzit dve filmom obalené tablety a
potom ma pokracovat v uzivani filmom obalenych tabliet v obvyklom ¢ase. V priebehu
nasledujucich 7 dni je potrebné pouzit doplnkové antikoncepcné opatrenia (napr.
konddm). Ak vSak uz v predchadzajucich 7 drioch doslo k pohlavnému styku, nie je
mozné vyluéit graviditu. Cim viac filmom obalenych tabliet sa vynechd a &m viac je
toto obdobie vynechania tabliet blizSie k pravidelnému intervalu bez tabliet, tym
vyssie je riziko gravidity.

Druhy tyzden

Pacientka ma uzit poslednud zabudnutud filmom obalenu tabletu, dokonca aj vtedy, ak
by to znamenalo, Ze by poc¢as jedného dria mala uzit dve filmom obalené tablety a
potom mé pokracovat v uzivani filmom obalenych tabliet v obvyklom ¢ase. Ak pocas
predchadzajucich 7 dni pravidelne uzivala filmom obalené tablety, nie su potrebné
doplnkové antikoncepcné opatrenia proti otehotneniu. Ak vSak zabudla uzit viac ako
jednu filmom obalenu tabletu alebo filmom obalené tablety neuzivala pravidelne, v
priebehu nasledujlcich 7 dni bude musiet pouzivat doplnkové antikoncepéné
opatrenia.



Treti tyzden

V tomto tyzdni je riziko nedostatocnej ochrany proti otehotneniu velmi vysoké, kvoli
priblizujdcemu sa intervalu bez tabliet. AvSak Upravou schémy uzivania filmom
obalenych tabliet je mozné zabezpedit urcity druh ochrany pred pocatim. Ak pacientka
bude postupovat podla nasledovnych postupov, nie su potrebné ziadne doplnkové
antikoncepcné opatrenia, za predpokladu, ze pocas predchdadzajucich 7 dni uzivala
filmom obalené tablety pravidelne. Pokial nie, postupuje sa podla prvého z
nasledujucich dvoch postupov a v priebehu nasledujicich 7 dni bude potrebné pouzit
doplnkové antikoncepcné opatrenia .

1. Pacientka ma uzit poslednu zabudnutud filmom obalenu tabletu, dokonca aj vtedy,
ak by to znamenalo, Ze by poc¢as jedného dfa mala uzit dve filmom obalené
tablety a potom mé pokracovat v uzivani filmom obalenych tabliet v obvyklom
¢ase. Dalsie balenie treba zacat uzivat hned po skon&eni uzivania
predchadzajlceho, t.j. balenia musia byt uzité hned po sebe bez pauzy. U
pacientky neddjde ku krvécaniu z vysadenia filmom obalenych tabliet, to sa
pravdepodobne dostavi az po skonceni uzivania druhého balenia, pricom pocas
uzivania filmom obalenych tabliet m6ze dojst k Spineniu alebo k
intermenstruacnému krvacaniu.

2. Druhd moznost je, ze pacientka nebude pokracovat v uzivani filmom obalenych
tabliet zo sucasne pouzivaného balenia, ale urobi sedemdnovu pauzu v uzivani
(zapocitavaju sa aj dni, kedy zabudla uzit tabletu) a potom zacne s uzivanim
filmom obalenych tabliet z nového balenia.

Ak pacientka vynechala niekolko filmom obalenych tabliet zo sic¢asného balenia a
pocCas intervalu bez tabliet ned6jde ku krvdcaniu z vynechania, nemozno vylucit
graviditu.

Gastrointestinalne tazkosti



Ak v priebehu 3 - 4 hodin od uzitia filmom obalenej tablety dbjde k zvracaniu alebo
hnacke, nemusi sa filmom obalena tableta dostato¢ne vstrebat . V takom pripade sa
ma ¢o najskor uzit dalsia tableta.

Pokial sa filmom obalend tableta uzije po viac ako 12 hodinach, treba dodrzat pokyny
v Casti 4.2. Ak pacientka nechce narusit poradie filmom obalenych tabliet v si¢asnom
baleni, musi uzit jednu filmom obalenu tabletu (alebo viac tabliet) z nahradného
balenia.

Oddialenie alebo uprava terminu
menstruacného krvacania

Ak chce pacientka oddialit krvdcanie po dokonceni predchadzajluceho balenia, musi
pokracovat v uzivani Dienorette bez prerusenia. PoCas uzivania druhého balenia sa u
pacientky moéze vyskytnut Spinenie alebo intermenstruacné krvédcanie pocas dni, kedy
uziva tablety. Po dokonceni uzivania druhého balenia je potrebné prerusit uzivanie na
7 dni, po ktorom sa ma v uzivani Dienorette pokracovat zvycajnym sposobom.

Ak pacientka chce presunut zaciatok menstruaé¢ného cyklu na iny den v tyzdni, méze
interval bez tabliet podla potreby skratit. Avsak, ¢im kratsi je interval bez tabliet, tym
vacsie je riziko vyskytu Spinenia alebo intermenstruacného krvacania pocas uzivania
druhého balenia. (Podobne ako v pripade oddialenia menstrua¢ného krvacania).

4.3 Kontraindikacie

Uzivanie kombinovanej hormondlnej antikoncepcie je kontraindikované v pripade
nasledujucich ochoreni a stavov. Pri prvom vyskyte nizSie uvedenych ochoreni pocas
uzivania tabliet kombinovanej antikoncepcie sa musi jej uzivanie ukoncit.

Kombinovana hormonalna antikoncepcia (CHC) sa nema pouzivat v nasledujlcich
pripadoch:



® Pritomnost alebo riziko vzniku venéznej tromboembdlie (VTE)
* Vendézna tromboembdlia - pritomnda VTE (lieCena antikoagulanciami) alebo v
anamnéze (napr.

trombdza hibokych Zil [DVT] alebo plicna embdlia [PE]).

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

rezistencia voci APC (vratane faktora V Leiden), deficiencia antitrombinu-Illl, deficiencia
proteinu C, deficiencia proteinu S.

® Zéavazny chirurgicky zakrok s dlhodobou imobilizéciou (pozri Cast 4.4).
* Vysoké riziko vzniku venéznej tromboembdlie z dévodu pritomnosti viacerych
rizikovych faktorov (pozri ¢ast 4.4)

* Pritomnost alebo riziko vzniku arteridlnej tromboembdlie (ATE)
* Arteridlna tromboembdlia - pritomna arterialna tromboembdlia, arterialna
tromboembdlia v

anamnéze (napriklad infarkt myokardu) alebo stav, ktory je jej skorym priznakom
(napriklad

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).

®* Znama vrodena alebo ziskana predispozicia na vznik arterialnej tromboembodlie,
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 cievnymi symptémami,
* zdvazna hypertenzia,
® zdvazna dyslipoproteinémia.

- Precitlivenost na liecivo alebo na ktorudkol'vek z pomocnych latok uvednych v ¢asti
6.1.

- Pritomné alebo prekonané zavazné ochorenie pecene, az kym sa hodnoty
ukazovatelov funkcie pecene nevratia k normalu.

* Pritomné alebo prekonané nadory pecene (benigne alebo maligne).

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

* Nediagnostikované vagindlne krvacanie.

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

® Zavazna nedostatocnost rendlnych funkcii.alebo akutne renalne zlyhanie.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Upozornenia

Ak je pritomny ktorykol'vek zo stavov alebo rizikovych faktorov uvedenych nizsie
vhodnost pouzivania Dienorette sa ma 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 Dienorette.



Riziko venoznej tromboembdlie (VTE)

Pouzitie ktorejkol'vek kombinovanej hormonalnej antikoncepcie (CHC) zvysSuje riziko
vzniku vendznej tromboembdlie (VTE) v porovnani s jej nepouzivanim. Lieky, ktoré
obsahuju levonorgestrel, norgestimat alebo noretisterén, sd spojené s najnizSim
rizikom VTE. Dosial nie je zname, aké je riziko s Dienorette v porovnani s liekmi s
nizsim rizikom. Rozhodnutie pouzivat ktorykol'vek iny liek, ako liek s najnizSim rizikom
vzniku VTE, sa md urobit len po konzultécii s danou Zenou, aby sa zarucilo, Ze rozumie
riziku vzniku VTE pri pouzivani CHC, tomu, ako jej aktualne rizikové faktory ovplyvnuju
toto riziko a Ze riziko vzniku VTE je najvysSie v 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.

Pred zacatim uzivania Dienorette je kvoli moznosti zavazného poskodenia zdravia
(pozri ¢ast 4.8) z dévodu pretrvavajucich rizikovych faktorov (ako napriklad krf¢ové
zily, zapal zil v pokrocilom Stadiu a trombdza, existujlce ochorenia srdca, obezita,
poruchy zrazania krvi) potrebné dékladne zvazit uzivanie kombinovanej hormonainej
antikoncepcie v porovnani s moznymi rizikami. Az potom je mozné zacat s uzivanim
Dienorette.

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 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 6[1] zien z 10
000 zZien, ktoré pouzivaju CHC obsahujlcu 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 pocet oc¢akavany pocas
gravidity alebo v obdobi po p6rode.

VTE sa mOze 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 venéznych tromboembolickych komplikacii u pouzivateliek CHC sa mbze
znacne zvysit u zeny s dalSimi rizikovymi faktormi, najma ak ma viacero rizikovych
faktorov (pozri tabulku).

Dienorette je kontraindikovana, 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 mo6ze byt vacsie nez sucet jednotlivych
faktorov - v takomto pripade sa mé 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 vzniku VTE

Rizikovy faktor Komentar
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