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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
Paoletta 0,03 mg/2 mg

filmom obalené tablety

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

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

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA



Filmom obalena tableta

Biele, okruhle filmom obalené tablety s priemerom 5 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Peroralna antikoncepcia.

LieCba stredne zdvazného akné po zlyhani primeranej lokalnej liecby alebo liecby
peroralne podavanymi antibiotikami u zien, ktoré si zvolia peroralnu antikoncepciu.

Pri rozhodovani o predpisani Paoletty sa maju u danej zeny zvazit aktudlne rizikové
faktory, najma tie, ktoré su spojené s vendéznou tromboembdliou (VTE) a ako je riziko
vzniku VTE pri uzivani Paoletty porovnatelné s inou kombinovanou hormonalnou
antikoncepciou (Combined Hormonal Contraceptives, CHC) (pozri ¢asti 4.3 a 4.4).

* Davkovanie a sposob podavania

4.2.1 Dévkovanie a sp6sob podavania

Jedna tableta Paoletty sa uziva denne pocas 21 po sebe nasledujicich dni.

Tablety sa musia uzivat kazdy den priblizne v rovnakom ¢ase, v pripade potreby s
malym mnozstvom tekutiny.



Prva tableta sa berie z blistra oznaceného driom v tyzdni, v ktorom sa uzivanie zacalo
(napr. Po pre pondelok).

Dalsie tablety sa uzivaju za sebou v smere 3ipky, az kym blister nie je prazdny.

Pocas 7-dnovej pauzy, ktora nasleduje po 21 dnoch uzivania tabliet, sa dostavi
krvacanie z vysadenia, zvycCajne je to na 2. - 4. den po uziti poslednej tablety.

Po 7-dhovej pauze bez uzivania tabliet, lieCcba pokracuje uzivanim tabliet z dalSieho
blistra, a to nezavisle od toho, ¢i sa menstruacné krvacanie vyskytlo alebo nie.

Antikoncepcné Ucinky su zachované aj pocas tejto 7-driovej pauzy.

4.2.2 Ako zacat uzivat Paolettu

®* Bez predchadzajuceho uzivania hormonalnej antikoncepcie (pocas posledného
mesiaca):

Prva tableta sa ma zacat uzivat v prvy den cyklu zeny (t.j. v prvy den menstruac¢ného
krvacania). Ak sa tablety uzivaju spravne, je antikoncepcny ucinok zabezpeceny od
prvého dna ich uzivania.

Ak sa tablety zacali uzivat medzi 2. a 5. diom menstruaéného cyklu, odporuca sa
pouzivat dalSie nehormonalne (bariérové) antikoncepcné opatrenia pocas prvych 7 dni
uzivania tabliet.

* Prechod z inej kombinovanej antikoncepcie (kombinovana peroralna
antikoncepcia (combined oral contraceptive (COC)), vaginalny kruZzok,
transdermalna naplast) na hormonalnu antikoncepciu:

V zavislosti od typu skor pouzivanej kombinovanej perordlnej antikoncepcie sa ma



prva tableta Paoletty zacat uzivat v den, ktory nasleduje po zvyc¢ajnom intervale bez
uzivania tabliet, nasledujucom po uziti poslednej tablety obsahujucej lieCivo, alebo v
den po uziti poslednej neaktivnej tablety (tableta bez lieCiva) predchadzajucej
kombinovanej peroralnej antikoncepcii. V pripade pouzivania vaginalneho krizku
alebo transdermalnej néplasti ako predoslej antikoncepcie, mé Zena zacat uzivat
Paolettu v den po zvycajnom intervale bez vaginalneho kruzku alebo transdermalnej
naplasti.

* Prechod z metédy obsahujicej iba progestogén (minitableta, implantat, injekcia)
alebo z vnutromaternicového telieska:

V pripade predoslého pouzivania minitablety méze zena prejst na Paolettu v
ktorykol'vek den. Z implantadtu alebo vnitromaternicového telieska v den jeho
odstranenia, z injekcie v den, kedy sa mé podat dalSia injekcia. V kazdom z tychto
pripadov sa odporuca aj pouzivanie dalSej nehormonalnej (bariérovej) metédy
antikoncepcie pocas prvych 7 dni uzivania tabliet Paoletty.

® Po potrate v prvom trimestri:

UZivanie tabliet sa mdze zacat okamzite. V tomto pripade sa nemusia pouzivat dalsie
antikoncepcné prostriedky.

* Po pérode alebo potrate v druhom trimestri (pre uzivanie v obdobi laktacie, pozri
Cast 4.6)

KedZe bezprostredne po porode sa zvysuje riziko trombembolickych prihod, s
uzivanim peroralnej antikoncepcie sa ma zacat na 21. az 28. den po pérode u zien,
ktoré nedojCia alebo po potrate v druhom trimestri. PoCas prvych 7 dni uzivania tabliet
sa ma pouzivat aj dalSia bariérova metdda antikoncepcie. Ak vSak uz predtym doslo k
pohlavnému styku, pred zacatim uzivania lieku sa ma vylucit gravidita alebo Zena
musi pockat na prvé prirodzené menstruacné krvacanie.

4.2.3 Dizka uzivania

Paoletta mo6ze byt uzivand tak dlho, ako je potrebné pouzivanie hormonalnej
antikoncepcnej metddy, v pripade ak nie su pritomné ziadne suvisiace zdravotné



rizika (s ohladom na pravidelnd kontrolu, pozri bod 4.4.4).

Viditelné zlepsSenie stavu akné sa zvycajne prejavi najskér po troch mesiacoch a dalsie
zlepSenie sa hlasilo po Siestich mesiacoch lieCby. Na posudenie toho, Ci je potrebné v
lieCbe pokracovat, sa ma stav u zZien hodnotit po troch az Siestich mesiacoch od
zacCiatku lieCby a nasledne v pravidelnych intervaloch.

4.2.4 Postup pri vynechani tabliet

Ak sa tablety neuzivaju pravidelne, mbéze byt antikoncepcna ochrana Paoletty znizen4.

Ak sa jedna zabudnutd tableta uzije do 12 hodin od zvycajného ¢asu uzivania,
antikoncepcna ochrana nie je narusena. VsSetky dalSie tablety sa potom uzivaju vo
zvyCajnom case.

Ak sa uzitie tablety oneskori o viac ako 12 hodin oproti zvy¢ajnému c¢asu uzivania,
antikoncep&né ochrana nemoéze byt nadalej celkom zaru¢end. Cim viac sa vynechanie
uzitia blizi k pravidelnému intervalu bez uzivania tabliet, tym vyssie je riziko gravidity.

Ak zena vynechala tablety a v intervale bez uzivania tabliet sa krvacanie z vysadenia
nedostavi, ma sa zvazit moznost gravidity pred zaciatkom uzivania tabliet z dalSieho
blistra.

Postup pri vynechani tabliet sa mo6ze riadit nasledujicimi dvomi zakladnymi
pravidlami:

1. uzivanie tabliet sa nikdy nesmie prerusit na dobu dlhsiu ako 7 dni.
2. na dosiahnutie dostatonej supresie osi hypotalamus - hypofyza - ovaria sa
vyzaduje neprerusené najmenej 7-dnové uzivanie tabliet.



V pripade vynechanych tabliet sa postupuje podla tychto odpordcani:

Zena ma uzit poslednl vynechanu tabletu hned, ako si spomenie, aj keby to
znamenalo uzitie dvoch tabliet v ten isty den. Potom pokracuje v uzivani tabliet vo
zvyCajnom case. Pocas nasledujlcich 7 dni je navySe potrebné pouzivat
nehormonalnu bariérovd metédu antikoncepcie.

Ak sa tableta vynecha iba raz pocas 2. tyzdna uzivania, nie sU potrebné dodatocné
metddy antikoncepcie.

Ak Zena vynechala viac ako jednu tabletu, ma pouzivat dalSie nehormondlne metddy
antikoncepcie az do objavenia sa nasledujuceho krvacania z vysadenia.

1. Ak je medzi vynechanou tabletou a poslednou tabletou suc¢asného blistrového
balenia menej ako 7 dni, nasledujlce blistrové balenie sa mé zacat uzivat ihned'
(bez prestavky v uzivani) na dalsi den po uziti poslednej tablety zo si¢asného
blistrového balenia. Zena pravdepodobne nebude mat krvacanie z vysadenia aZ
do douzivania druhého balenia, ale polas uzivania tabliet m6ze nastat Spinenie
alebo medzimenstruacné krvacanie.

2. Zene mozno tiez poradit, aby prerusila uzivanie tabliet zo si¢asného blistrového
balenia. Potom ma nasledovat interval bez uzivania tabliet trvajlci najviac 7 dni,
vratane dni, kedy vynechala tablety, a nasledne ma pokracovat v uzivani
dalSieho blistrového balenia.

4.2.5 Odporucanie v pripade vracania alebo silnej hnacky

V pripade vracania alebo silnej hnacky pocas prvych 4 hodin po uziti Paoletty,
vstrebdvanie lieCiva nemusi byt Uplné. V tomto pripade sa musia pouzit dalSie



antikoncepcné opatrenia. Pouzitelné su rovnaké odporucania ako pri vynechani
tablety (pozri postupy popisané v pripade vynechanych tabliet uvedené v Casti 4.2.4).
Ak Zena nechce zmenit zvyc¢ajnd schému uzivania tabliet, musi uzit dodato¢nu
nahradnu tabletu z dalSieho blistrového balenia. Pokial gastrointestinalne poruchy
pretrvavaju alebo sa znovu objavia, mali by byt pouzité dalSie nehormondélne metédy
antikoncepcie a lekar by mal byt o tom informovany.

4.2.6 Posunutie krvacania z vysadenia

Posunut menstruacné krvacanie po dokonceni jedného blistrového balenia Paoletty
mozno tak, ze sa okamzite pokracuje v uzivani dalSieho blistra, s vynechanim
intervalu bez uzivania tabliet. Oddialit menstruaciu je mozné na taky dlhy cas, ako si
Zena zela, avsak len do douzivania tabliet z druhého balenia. Pocas tohto obdobia
oddialenia menstruacie sa u Zzeny mo6ze objavit medzimenstruacné krvécanie alebo
Spinenie. Po naslednom pravidelnom 7-dnovom intervale bez uzivania tabliet sa mo6ze
pokracovat v uzivani lieku Paoletta ako zvycajne.

4.3 Kontraindikacie

Kombinovana hormonalna antikoncepcia (CHC) sa nemé pouzivat v nasledujicich
podmienkach:

- Pritomnost alebo riziko venéznej trombembdlie (VTE)

* vendzna trombembdlia - pritomna VTE (lieCena antikoagulanciami) alebo v
anamnéze (napr. trombdza hibkovych Zil [DVT], pulmonédlna embélia [PE])

* zndma dedi¢na alebo ziskana predispozicia na vznik vendznej tromboembodlie,
ako je napriklad rezistencia voci APC (vratane faktora V Leiden), deficit
antitrombinu lll, deficit proteinu C, deficit proteinu S

® zavazny chirurgicky zdkrok s dlhodobou imobilizaciou (pozri Cast 4.4),

* vysoké riziko vzniku venéznej tromboembdlie z dévodu pritomnosti viacerych
rizikovych faktorov (pozri ¢ast 4.4),

- Pritomnost alebo riziko arteridlnej tromboembdlie (ATE)



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

® cerebrovaskularnne ochorenie - pritomna cievna mozgova prihoda cievna
mozgova prihoda v anamnéze alebo stav, ktory je jej skorym priznakom (napr.
prechodny ischemicky zachvat, TIA)

* znama vrodend alebo ziskana predispozicia na vznik arterialnej tromboembdlie,
ako napriklad hyperhomocysteinémia a antifosfolipidové protilatky
(antikardiolipinové protilatky, lupusové antikoagulancium)

®* migréna s fokalnymi neurologickymi symptémami v anamnéze

* vysoké riziko arteridlnej tromboembdlie z dévodu pritomnosti viacerych
rizikovych faktorov (pozri Cast 4.4) alebo pritomnosti jedného zavazného
rizikového faktora, ako napriklad:

* diabetes mellitus s cievnymi symptémami,

® zavazna hypertenzia,

* zavazna dyslipoproteinémia.

® Faj¢enie (pozri Cast 4.4).

* Pankreatitida, pritomna alebo v anamnéze, ak je spojend so zavaznou
hypertriglyceridémiou.

* Ochorenie pecCene, pritomné alebo v anamnéze, az do navratu pecenovych
funkcii na normalne hodnoty (vratane Dubin-Johnsonovho a Rotorovho
syndromu).

* Nadory pecCene, pritomné alebo v anamnéze.

* Diagnostikované malignity pohlavnych organov alebo podozrenie na ne (napr.
endometria alebo prsnika).

® Vaginalne krvacanie s nediagnostikovanou pricCinou.



* Amenorea s nediagnostikovanou pri¢inou.

* Precitlivenost na lieCivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok uvedenych v
Casti 6.1.

* Paoletta je kontraindikovana pri sibeznom uzivani s liekmi s obsahom
ombitasviru/paritapreviru/ritonaviru a dasabuviru (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 uzivania Paoletty sa mé& s danou Zenou prediskutovat.

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
md ukoncit pouzivanie Paoletty .

Riziko vzniku venoznej tromboembdlie (VTE)

Pozivanie ktorejkol'vek kombinovanej hormonalnej antikoncepcie (CHC) zvysSuje riziko
vzniku vendéznej tromboembdlie (VTE) v porovnani s jej nepouzivanim.
Lieky, ktoré obsahuju levonorgestrel, norgestimat alebo noretisterdn su

=V v/

=V Vv /s

len po konzultacii s danou Zenou, aby sa zarucilo, ze rozumie riziku vzniku
VTE pri pouzivani CHC, a chape ako jej aktudlne rizikové faktory ovplyviauju
toto riziko, a zZe jej riziko vzniku VTE je najvysSie v prvom roku pouzivania
CHC. Su aj urcité dokazy o tom, ze sa toto riziko zvysuje 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 mdéze byt toto riziko ovela vysSSie v
zavislosti od pritomnych rizikovych faktorov (pozri nizsie).

Epidemiologické studie u zien, ktoré pouzivaju kombinovanl hormonéinu
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 mo6ze byt podobné riziku pri pouzivani CHC obsahujlcich
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 trombdézy v inych
krvnych cievach, napr. v pecCenovych, mezenterickych, oblickovych alebo sietnicovych
Zilach a tepnach.

1 Stredny bod rozpéatia 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 nepouzivateliek.

Rizikové faktory vzniku VTE




Riziko vzniku vendznych tromboembolickych komplikacii u pouzivateliek CHC sa mé6ze
znacne zvysit u zeny s dalSimi rizikovymi faktormi, najma ak ma viacero s rizikovych
faktorov (pozri tabulku).

Paoletta je kontraindikovana ak ma zena viacero rizikovych faktorov, ktoré ju
vystavuju vysokému riziku vzniku vendéznej trombézy (pozri Cast 4.3). Ak ma Zena viac
ako jeden rizikovy faktor, zvySenie rizika mo6ze byt vacsie nez suclet 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 Cast 4.3).

Tabul'ka: Rizikové faktory vzniku VTE
Rizikové faktory Komentar

Riziko sa vyrazne zvysuje ako so zvysovanim BMI.

Obezita (body mass index viac ako Obzvlast dblezité je to zvazit, ak sU pritomné aj
30 kg/m?2) dalSie rizikové faktory.
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