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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

1. NAZOV LIEKU
Vreya
0,035 mg/2 mg obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda obalena tableta obsahuje 0,035 mg etinylestradiolu a 2 mg cyproterénacetatu.
Pomocna latka so znamym Ucinkom

Kazda obalena tableta obsahuje 31,115 mg monohydratu laktézy a 19,637 mg
sacharézy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Obalena tableta.

Biela, okruhla, bikonvexna obalena tableta.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Vreya je indikovana na lieCbu stredne zavazného az zavazného androgén -
dependentného akné (so seboreou alebo bez nej) a/alebo hirzutizmu u zien v
reprodukénom veku.

Vreya sa ma pouzivat na lie¢bu akné iba po zlyhani lokalnej lieCby alebo systémovej
antibiotickej liecby.

KedZe Vreya je tiez hormondlna antikoncepcia, nemd sa pouzivat v kombinécii s inymi



hormonalnymi antikoncepciami (pozri ¢ast 4.3).
4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Vreya inhibuje ovuléaciu, a tym chrani pred oplodnenim. Pacientky, ktoré pouzivaju
Vreyu, preto nemajud pouzivat dalsiu hormonalnu antikoncepciu, pretoze to vystavi
pacientku nadmernej davke hormdénov a to nie je nutné na Ucinnu antikoncepciu.

Ako pouzivat Vreyu

Tablety sa maju uzivat denne priblizne v rovhakom ¢ase spolu s tekutinou v poradi
uvedenom na blistri. Pocas 21 dni sa ma uzivat jedna tableta denne, potom nasleduje
7-dnovy interval bez tabliet. Krvdcanie z vysadenia sa zvycajne objavi na 2. alebo 3.
den po uziti poslednej tablety a nemusi sa nevyhnutne skoncit pred zacatim uzivania
tabliet z dalSieho blistra.

Ako zacat uzivat Vreyu

Bez uzivania hormonalnej antikoncepcie v predoslom mesiaci

Prva tableta sa ma uzit v prvy den menstruacného cyklu (prvy den menstruacie sa
pocita ako den 1). Za¢at mozno tiez na 2. az 5. den, ale pocas prvych 7 dni prvého
cyklu sa maju pouzit dalSie (bariérové) antikoncepcné opatrenia.

Prechod z iné kombinovanej peroralnej antikoncepcie (COC)

UZivanie Vreye sa ma zacat najlepsie v nasledujlci den po uziti poslednej aktivnej
tablety z predchadzajuceho COC, ale najneskor v den, ktory nasleduje po zvy¢ajnom
intervale bez uzivania tabliet (alebo po uziti poslednej placebo tablety) z
predchadzajuceho COC.

Prechod z progestagénovej metddy ("tabletka", injekcia, implantat alebo IUS).

Zena moze prejst z ,tabletky” kedykolvek podla rozhodnutia, z implantatu a
vnutromaternicového systému uvolnujlceho progestagén (IUS) v den jeho vynatia a z
injekcie v den, ked mala byt podand dalsia injekcia.

Pocas prvych 7 dni sa maju pouzit dalSie (bariérové) antikoncepcné opatrenia.
Pouzivanie po potrate (1. trimester)

Pouzivanie sa mbze zacat okamzite. V tomto pripade nie s potrebné Ziadne dalSie
antikoncepcné opatrenia.



Pouzivanie po pérode a po potrate (2. timester)
Dojciace zeny: pozri ¢ast 4.6.

U nedojciacich zien sa odporica zacat medzi 21. a 28. diiom po pdérode. Ak sa zacne
po 28. dni, odporuca sa pouzitie dalSich (bariérovych) antikoncepcnych opatreni pocas
prvych 7 dni uzivania tabliet. Ak v takomto pripade uz pacientka mala pohlavny styk,
musi sa pred zacatim uzivania COC vylucit tehotenstvo alebo pockat na prvé
krvécanie, kedZe prva ovulacia po pérode moze predchadzat prvému krvacaniu.

Co ak sa zabudnu uZit tablety

Ak sa uzitie tablety oneskori o menej ako 12 hodin, antikoncepcCna ochrana je
zachovanda. Zmeskand tableta sa musi uzit ¢o najskor, ako je mozné a pouzivanie
zvysnych tabliet ma pokracovat vo zvycajnom case.

Ak sa uzitie tablety oneskori o viac ako 12 hodin, antikoncepcna ochrana moéze byt
znizena.

DalSie opatrenia sa riadia zakladnymi pravidlami:

1. Uzivanie tabliet sa nesmie nikdy prerusit na dlhSie ako 7 po sebe nasledujuicich
dni.

2. Tablety sa maju uzivat 7 dni bez prerusenia na dosiahnutie supresie osi hypofyza-
ovaria.

Z toho vyplyva nasledovné praktické odporucanie:
Prvy tyzden:

* Zena mé uzit poslednd vynechanu tabletu len &o si spomenie, aj keby to
znamenalo uzitie 2 tabliet sicasne. Potom pokracuje v uzivani dalSich tabliet vo
zvyCajnom cCase. Navyse sa pocas nasledujucich 7 dni ma pouzit bariérova
metdda. Ak mala Zena pohlavny styk v tyzdni pred vynechanim tablety, musi sa
zvazit moznost tehotenstva. Cim viac tabliet sa vynechalo a ¢im blizie bolo toto
obdobie k pravidelnému intervalu bez tabliet, tym vyssie je riziko otehotnenia.

Druhy tyzden:

* Zena mé uzit poslednd vynechanu tabletu len ¢o si spomenie, aj keby to
znamenalo uzitie 2 tabliet sicasne. Potom pokracuje v uzivani dalsich tabliet vo
zvyCajnom case. Pokial Zena uzivala tablety pravidelne pocas 7 dni pred prvou
vynechanou tabletou, dalSie antikoncepcné opatrenia nie su potrebné. Ak zena
vynechala viac ako jednu tabletu, ma byt poucend, aby pouzila bariérovu



antikoncepcnl metdédu pocas nasledujucich 7 dni.
Treti tyzden:

* Vzhladom na nadchadzajlci 7-dnovy interval bez uzivania tabliet je velké riziko
znizenia antikoncepcnej spolahlivosti. Znizeniu antikoncepcnej ochrany vsak
stdle mozno predist Upravou davky. Pri dodrzani niektorého z nasledovnych
odporucani, nie je potrebné pouzivat dalSie antikoncepcné opatrenia za
predpokladu, Zze vsetky tablety pocas 7 dni, ktoré predchadzali prvej vynechanej
tablete, boli spravne uzité.

Ak tomu tak nie je, Zena musi postupovat podla prvej z nasledujucich dvoch moznosti
a navysSe ma tiez pocas nasledujucich 7 dni pouzit bariérové antikoncepcné opatrenia.

1. Zena ma uzit poslednd vynechanu tabletu len ¢o si spomenie, aj keby to
znamenalo uzitie 2 tabliet sicasne. Potom pokracuje v uzivani dalsich tabliet vo
zvyCajnom case. Uzivanie z nasledujuceho balenia zacne ihned po ukonceni
uzivania terajsieho balenia, t.j. vynecha sa interval bez uzivania tabliet.
Krvacanie z vysadenia pravdepodobne nedostavi az do skoncenia uzivania
druhého balenia, ale Zena méze mat pocas uzivania tabliet Spinenie alebo
medzimenstruacné krvacanie.

2. TaktieZ je mozné prestat s uzivanim tabliet z teraj$ieho balenia. Zena potom
musi mat interval bez uzivania tabliet polas 7 dni, vratane dni, ked vynechala
tablety a potom ma pokracovat v uzivani z dalSieho balenia.

Ak zena zabudne uzit niekol'ko tabliet a krvacanie z vysadenia sa nedostavi v prvom
normdalnom intervale bez uzivania tabliet, musi sa vziat do Uvahy mozZnost gravidity.

Co robit v pripade vracania
Vracanie v priebehu 3 - 4 hodin po uziti tablety méze zabranit Uplnej absorpcii.

V takomto pripade sa méa postupovat podla odpord¢ania v ¢asti Co ak sa zabudnu uzit
tablety.

Ak Zena nechce menit obvykly rezim uzivania tabliet, m& uzit tabletu (tablety) z
nového blistra.

Ako oddialit pravidelné krvacanie alebo zmenit prvy den krvacania

Na oddialenie pravidelného krvacania mé Zena pokracovat v uzivani tabliet z dalSieho
blistra bez intervalu bez uzivania tabliet. Pokracovat moéZze niekolko dni alebo az do
skoné&enia uZivania celého blistra. Po¢as tohto prediZzeného uZivania tabliet méze dojst



k medzimenstruacnému krvacaniu alebo Spineniu. Po zvy¢ajnom 7-driovom intervale
bez uzivania tabliet sa pokracuje v obvyklom uzivani Vreye.

Ak si zena zeld zmenit prvy deft menstruaéného krvacania, mozno jej odporucit
skratenie nasledujlceho intervalu bez uzivania tabliet o tolko dni, o kol'ko si praje.
Cim krat$i bude interval bez uzivania tabliet, tym mensia je pravdepodobnost, Ze
dbjde ku krvacaniu z vysadenia a vacsSia pravdepodobnost, Zze dojde k
medzimenstruacnému krvacaniu/Spineniu pocas uzivania tabliet z dalSieho blistra
(podobne ako pri oddialeni krvacania, pozri vyssie).

Dizka pouzivania

Cas do zmiernenia symptémov je najmenej tri mesiace. Osetrujici lekdr ma
pravidelne vyhodnocovatpotrebu pokra¢ovania v lie¢be. Dizka lie¢by zavisi na
zdvaznosti klinického stavu. Liecba zvycajne trva niekolko mesiacov. Odporuca sa
lieCbu ukoncit 3 az 4 cykly po Uplnom vymiznuti indikovaného stavu / indikovanych
stavov a v lie¢be Vreyou sa nema pokracovat vylu¢ne z dévodu poskytnutia peroralnej
antikoncepcie.

Osobitné populacie

Deti a dospievajuci

Vreya je urcend len pre Zeny po prvej menstrudcii.

Starsie zeny

Nepouziva sa. Vreya nie je urCena pre zeny po menopauze.
Zeny s poskodenou funkciou pecene

Vreya je kontraindikovana u zZien so zdvaznymi chorobami pecene dovtedy, pokial sa
hodnoty pecenovych funkcii nevratia k normalnym hodnotam (pozri Cast 4.3).

Zeny s poskodenou funkciou obliciek

Neuskutocnil sa Zziaden Specificky vyskum u pacientok s renalnou insuficienciou.
Dostupné Udaje nenaznacujd, ze by bolo nutné upravit lieCbu u tejto skupiny
pacientok.

Spdsob podéavania
Perordlne pouzitie

4.3 Kontraindikacie



Tak ako iné kombinované peroralne antikoncepcie, aj Vreya obsahuje hormdény
progestogén a estrogén, a preto sa nesmie pouzit - podobne ako iné COC - u
pacientok so stavmi uvedenymi nizsie.

V pripade, Ze sa po prvykrat pocCas uzivania Vreye vyskytne niektory z nizSie
uvedenych stavov, uzivanie sa musi okamzite ukoncit.

Subezné pouzivanie s inou hormonalnou antikoncepciou (pozri ¢ast 4.1).
Vendzna trombdza pritomna v sucasnosti alebo v anamnéze (hlboka Zilova
trombédza, pldcna embdlia).
Arterialna trombdza pritomna v sucasnosti alebo v anamnéze (napr. infarkt
myokardu) alebo prodromalne stavy (napr. angina pectoris a prechodny
ischemicky zachvat).
Cerebrovaskularna prihoda pritomnd v sucasnosti alebo v anamnéze.
Pritomnost zdvaznych alebo viacerych rizikovych faktorov pre vznik Zilovej alebo
tepnovej trombézy (pozri ¢ast 4.4), ako napriklad:

© diabetes mellitus s cievnymi symptomami

© zavazna hypertenzia

© ozavazna dyslipoproteinémia
Dedi¢na alebo ziskana predispozicia na zilovu alebo tepnovd trombézu, ako
napriklad rezistencia na aktivovany protein C (APC), nedostatok antitrombinu-IlI,
nedostatok proteinu C, nedostatok proteinu S, hyperhomocysteinémia a
antifosfolipidové protilatky (antikardiolipinové protilatky, lupus antikoagulans).
Sucasnd alebo predchédzajlca pankreatitida spojena so zdvaznou
hypertriglyceridémiou.
Sucasny alebo predchadzajici nador pecene (benigny alebo maligny).
Gravidita alebo laktacia.
Zavazné poskodenie pecCene v sucCasnosti alebo v anamnéze, pokial sa hodnoty
funkcnych pecenovych testov nevratia do normalu.
Gestacné hormonalno-dependentné maligne nadory pohlavnych organov, prsnika
alebo pecene v sUcasnosti alebo podozrenie na ne.
Vaginalne krvacanie z neobjasnenej priciny.
Migréna s loziskovymi neurologickymi priznakmi.
Precitlivenost na lieCiva alebo na ktorukolvek z pomocnych latok uvedenych v
Casti 6.1.

Vreya je kontraindikovana na sibezné pouzitie s liekmi obsahujdcimi
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir (pozri ¢asti 4.4 a 4.5).

4.4

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani



Vreya nie je ur¢end na lieCbu muzov.
Upozornenia

V pripade, Ze je pritomny ktorykol'vek z nizSie uvedenych stavov/rizikovych faktorov, u
kazdej Zeny individudlne sa maju zvazit prinosy pouzitia COC oproti moznym rizikdm a
prediskutovat to so zenou skér, nez sa rozhodne zacat uzivat liek. V pripade
zhorSenia, exacerbacie alebo prvého prejavu ktoréhokolvek z tychto stavov alebo
rizikovych faktorov, ma zena kontaktovat svojho lekara. Lekdr potom musi rozhodnut,
¢i sa ma uzivanie ukoncit.

Vreya obsahuje gestagén cyproterénacetat a estrogén etinylestradiol a podava sa
pocas 21 dni mesacného cyklu. Ma podobné zlozenie ako kombinovana peroralna
antikoncepcia (COC).

Dizka pouzivania

Cas do ustlpenia symptémov je najmenej tri mesiace. OSetrujici lekdr ma pravidelne
vyhodnocovat potrebu pokracovania v lie¢be (pozri ¢ast 4.2).

Pouzivanie akéhokol'vek COC alebo Vreye prindsa so sebou zvysené riziko vendznej
tromboembdlie (VTE), vratane hlbokej vendéznej trombdzy a plicnej embdlie v
porovnani s neuzivanim COC. Toto nadmerné riziko je u zZien najvacsie pocas prvého
roku uzivania COC. Toto zvysené riziko je mensie ako riziko vzniku VTE spojené s
graviditou, ktoré sa odhaduje na 60 pripadov na 100 000 gravidit.

Ak sa vyskytnu ktorékol'vek zo stavov/rizikovych faktorov uvedenych nizsie, u kazdej
zeny je potrebné individualne zvazit prinos pouzivania lieku Vreya v porovnani s
moznymi rizikami a tieto rizika s nou prediskutovat predtym, nez sa rozhodne zacat
pouzivat liek Vreya. Ak dojde k zhorSeniu, exacerbacii alebo prvému prejavu
l'ubovolného z tychto stavov alebo rizikovych faktorov, Zzena ma kontaktovat svojho
lekdra. Lekdr ma potom rozhodnut, &i sa mé prerusit pouzivanie lieku Vreya.

Poruchy krvného obehu

* Pouzivanie Vreya prinasa v porovnani s jej nepouzivanim zvysené riziko zilového
trombembolizmu (VTE). ZvySené riziko VTE je najvysSie pocas prvého roka, kedy
Zena zacne pouzivat Vreyu, alebo pri obnoveni alebo zmene liecby po
nepouzivani tohto lieku po dobu najmenej jedného mesiaca. Zilovy
tromboembolizmus méze v 1 az 2 % pripadov skoncit smrtou.

* Epidemiologické studie preukdazali, ze miera vyskytu VTE je 1,5- az 2-krat vyssSia
u pouzivateliek Vreya nez u pouzivateliek kombinovanej peroralnej antikoncepcie
(COC) obsahujucej levonorgestrel a moéze predstavovat podobné riziko ako v



pripade CO obsahujlcej dezogestrel/gestodén/drospirendén.

* Medzi pouzivatelkami lieku Vreya mo6zu pravdepodobne byt aj pacientky s
jednoznacne zvysenym kardiovaskuldrnym rizikom, napriklad v suvislosti so
syndromom polycystickych vajecnikov.

* Epidemiologické Studie taktiez spajaju pouzivanie hormondlnej antikoncepcie so
zvySenym rizikom arteridlneho trombembolizmu (infarkt myokardu, prechodny
ischemicky zachvat).

* U pouzivateliek hormonalnej antikoncepcie bol mimoriadne zriedkavo hlaseny
vyskyt trombézy v inych krvnych cievach, napr. v peCenovych, mezenterickych,
oblickovych, mozgovych alebo sietnicovych zilach a tepnach.

* Symptédmami Zilovej a tepnovej trombdzy alebo cievnej mozgovej prihody mo6zu
byt: neobvykla jednostranna bolest a/alebo opuch nohy, ndhla silna bolest v
hrudi, bez ohl'adu na to, ¢i vyZaruje do lavého ramena, nahla dychavi¢nost, nahly
kasel, akakol'vek neobvykl3, silna, dlhodobé bolest hlavy, ndhla ¢iastocnd alebo
Uplna strata zraku, diplopia, nezrozumitelna rec alebo afazia, strata rovnovahy,
kolaps s loziskovym zdchvatom alebo bez neho, slabost alebo velmi znacné
strata citlivosti ndhle postihujldca jednu stranu alebo jednu cast tela, motorické
poruchy, ,akdtna“ bolest brucha

*® Riziko vzniku Zilového trombembolizmu zvysuju:

* zvysujlci sa vek,

* fajcCenie (so silnym faj¢enim a zvysujucim sa vekom sa riziko dalej zvySuje, najma
u Zien vo veku nad 35 rokov. Zendm vo veku nad 35 rokov sa méa dérazne
odporucit, aby nefajcili, ak chcu pouzivat liek Vreya),

*® pozitivna rodinna anamnéza (t. j. Zzilovy trombembolizmus u niektorého
surodenca alebo rodi¢a v pomerne mladom veku). Ak existuje podozrenie na
dedi¢nu predispoziciu, zenu musi pred rozhodnutim o pouzivani lubovolne;j
hormonalnej antikoncepcie vySetrit odborny lekar,

* dlhSia imobilizacia, velky chirurgicky zakrok, akykolvek chirurgicky zakrok na
nohach alebo velky Uraz. V tychto pripadoch sa odporuca prerusit pouzivanie (v
pripade planovanych chirurgickych zakrokov najmenej Styri tyzdne pred
zdkrokom) a pokracovat v nom najskér dva tyzdne po Uplnom zotaveni. Ak sa
pouzivanie lieku Vreya neprerusi véas, mé sa zvazit antitrombotickd liecba.

® obezita (index telesnej hmotnosti nad 30 kg/mz).

* Riziko tepnovych trombembolickych komplikacii alebo cievnej mozgovej prihody
zvysuju:

* zvysSujlci sa vek,

* fajcCenie (so silnym faj¢enim a zvysujucim sa vekom sa riziko dalej zvySuje, najma
u Zien vo veku nad 35 rokov. Zendm vo veku nad 35 rokov sa ma dérazne
odporucit, aby nefajcili, ak chcu pouzivat liek Vreya),



* dyslipoproteinémia,

® obezita (index telesnej hmotnosti nad 30 kg/mz),

® hypertenzia,

®* migréna,

® ochorenie srdcovej chlopne,

* atrialna fibrilacia,

*® pozitivna rodinnd anamnéza (tepnova trombdza u niektorého sdrodenca alebo
rodica v pomerne mladom veku). Ak existuje podozrenie na dedi¢nu
predispoziciu, Zzenu musi pred rozhodnutim o pouzivani lubovolnej hormonalnej
antikoncepcie vysSetrit odborny lekar.

* Medzi dalSie ochorenia, ktoré sa spdjaju s neziaducimi Ucinkami na krvny obeh,
patria diabetes mellitus, systémovy lupus erythematosus, hemolyticko-uremicky
syndrom, chronické zapalové ochorenie Criev (napr. Crohnova choroba alebo
ulcerézna kolitida) a kosacikovitd anémia.

* Musi sa zvazit zvysSené riziko trombembolizmu v Sestonedeli (informacie o
~gravidite a laktacii“, pozri Cast 4.6).

* ZvySenie frekvencie alebo zavaznosti migrény v priebehu pouzivania Vreya (¢o
mo6zu byt skoré priznaky cievnej mozgovej prihody) moze byt dévodom na
okamzité ukoncenia pouzivania lieku Vreya.

Zenadm pouzivajlucim liek Vreya sa méa obzvlast zd6raznit, aby v pripade vyskytu
moznych symptomov trombézy kontaktovali svojho lekara. Pri podozreni na trombozu
alebo po jej potvrdeni sa musi ukoncit pouzivanie Vreya. Z dévodu teratogénnych
ucinkov antikoagulac¢nej liecby (kumariny) sa mé nasadit vhodnd antikoncepcia.

Nadory

V niektorych stddiach sa hlasilo zvySené riziko rakoviny kréka maternice u dlhodobych
pouzivateliek kombinovanych peroralnych antikoncepcii, ale dosial' neexistuje
nadzorovd zhoda o miere, do akej by mohlo byt toto riziko ovplyvnené sexudlnym
spravanim a vyskytom ludského papilomavirusu (HPV).

* Metaanalyza 54 epidemiologickych studii uviedla, ze existuje mierne zvySené
relativne riziko (RR = 1,24) vyskytu rakoviny prsnika diagnostikovaného u zien,
ktoré uzivaju COC. Toto zvySené riziko postupne klesa v priebehu obdobia 10
rokov po ukonceni uzivania COC. Kedze vyskyt rakoviny prsnika je zriedkavy u
zien do 40 rokov, zvyseny pocet diagnostikovanej rakoviny prsnika u sucasnych a
nedavnych uzivateliek COC je v pomere k celkovému riziku rakoviny prsnika
maly. Pozorovand schéma zvysenia rizika mo6ze byt désledkom skorSej diagndzy
rakoviny prsnika u uzivateliek COC, biologického ucinku COC alebo kombinéaciou
oboch faktorov. Rakovina prsnika diagnostikovana u uzivateliek byva klinicky
menej rozvinuta ako rakovina diagnostikovana u zien, ktoré COC nikdy neuzivali.



Pozorovana schéma mohla byt désledkom skorsej diagnézy rakoviny prsnika u
uzivateliek OC, biologického uc¢inku COC alebo kombinaciou oboch faktorov.

* V zriedkavych pripadoch sa po pouzivani hormonalnych lieCiv, ako su lieCiva
obsiahnuté v COC, pozorovali benigne a v este zriedkavejSich pripadoch maligne
tumory pecene, ktoré v jednotlivych pripadoch viedli k Zivot ohrozujucemu
intraabdominalnemu krvécaniu. V pripade vyskytu zdvaznych bolesti brucha,
zvacSenia pecCene alebo priznakov intraabdomindlneho krvacania, sa musi v
diferencidlnej diagnéze uvazovat o nddore pecene.

INE PORUCHY

* U zien, ktoré maju hypertriglyceridémiu alebo maju toto ochorenie v rodinnej
anamnéze, mo6ze byt zvysené riziko vyskytu pankreatitidy pocas uzivania COC.

* Hoci sa u vela zien uzivajucich COC alebo Vreyu hlasilo mierne zvySenie krvného
tlaku, klinicky vyznamny narast je zriedkavy. Ak pocas uzivania COC hodnoty
krvného tlaku nadalej stupaju alebo vyznamné zvysenie krvného tlaku
dostatoCne neodpoveda na antihypertenznu liecbu, uzivanie COC sa musi
prerusit.

* Pocas tehotenstva a pocas uzivania COC sa hlasil vyskyt alebo mozné zhorSenie
nasledovnych ochoreni, ale neexistuje jednoznacny dokaz o sdvislosti s uzivanim
COC:

ZICové kamene, porfyria, generalizovany lupus erythematosus, hemolyticko-uremicky
syndrom, Sydenhamova chorea, herpes gestationis, strata sluchu spo6sobena
otosklerézou.

* Akutne alebo chronické poskodenia funkcie pecene si m6zu vyzadovat
prerusenie uzivania COC, pokial sa hodnoty funkcnych pecenovych testov
nevratia do normalu. Ak sa vyskytne cholestaticka zltacka a/alebo pruritus
suvisiaci s cholestazou, ktoré sa predtym vyskytli poCas tehotenstva alebo pri
pouzivani pohlavnych horménov v minulosti, pouzivanie COC sa musi ukoncit.

* Pocas klinickych skusani s pacientkami lieCenymi na infekcie virusom hepatitidy
C (HCV) s liekmi obsahujucimi ombitasvir / paritaprevir / ritonavir a dasabuvir s
ribavirinom alebo bez ribavirinu doslo k zvyseniu transaminazy (ALT) na viac ako
5-nasobok hornej hranice normalnych hodnét (ULN) vyrazne CastejSie u zien,
ktoré uzivali lieky obsahujuce etinylestradiol, ako sU kombinované hormonalne
antikoncepcie (CHC) (pozri Casti 4.3 a 4.5).

* Napriek tomu, ze COC m6zu mat vplyv na periférnu rezistenciu na inzulin a
glukézovl toleranciu, neexistuje dokaz, ze je nutné menit terapeuticky rezim u
pacientok - diabeti¢iek pouzivajacich COC. Zeny trpiace diabetom v8ak musia byt
starostlivo sledované, osobitne na zaciatku pouzivania COC.



* Pocas pouzivania COC sa hlasilo zhorSenie Crohnovej choroby a klinickych
prejavov Dubinovho-Johnsonovho a Rotorovho syndrému.

* Niekedy sa mo6ze objavit chloazma, najma u zien s chloazma gravidarum v
anamnéze. Zeny s predispoziciou na vznik chloazmy sa maju vyhnut expozicii
slne¢nému ziareniu alebo UV ziareniu pocas uzivania COC.

* Depresivna nalada a depresia su zname neZiaduce ucinky, ktoré sa vyskytuju pri
pouzivani hormonélnej antikoncepcie (pozri ¢ast 4.8). Depresia moze byt zdvazna
a je vSeobecne znamym rizikovym faktorom pre samovrazedné spravanie a
samovrazdu. Zenadm je potrebné odporucit, aby v pripade vyskytu zmien nalady
a priznakov depresie kontaktovali svojho lekara, vratane pripadov, kedy sa tieto
priznaky objavia kratko po zacati lieCby.

Tento liek obsahuje laktézu. Pacientky so zriedkavymi dedi¢nymi problémami
galaktézovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo glukézo-galaktézovou
malabsorpciou nesmu uzivat tento liek.

Tento liek obsahuje sacharézu. Pacientky so zriedkavymi dedi¢nymi problémami
intolerancie fruktézy, glukézo-galaktézovej malabsorpcie alebo deficitu sachardzy a
izomaltdzy nesmu uzivat tento liek.

Lekarske vySetrenia a kontroly

Pred zacliatkom alebo obnovenim lie¢cby ma byt odobratd kompletnd anamnéza
(vratane rodinnej anamnézy), méa sa zmerat krvny tlak a vykonat fyzikalne vySetrenia
s ohladom na kontraindikacie (¢ast 4.3) a osobitné upozornenia (¢ast 4.4). Zeny maju
byt tiez poucené, aby si pozorne predcitali pisomnu informaciu pre pouzivatelov a
dodrziavali dané odporucania. Po 3 mesiacoch pouzivania COC sa méa Zena dostavit na
kontrolu, ktord mé zahrnat meranie krvného tlaku a prediskutovanie pripadnych
otazok, neziaducich Ucinkov a komplikacii. Frekvencia a povaha dalsich pravidelnych
vySetreni mé byt zalozend na Standardnych terapeutickych postupoch a prispésobend
individualne kazdej zene.

Zeny maiju byt poucené, Ze COC nechréania pred HIV infekciou (AIDS) a inymi pohlavne
prenosnymi chorobami.
Znizena antikoncepcnd ucinnost

Antikoncepcnd ucinnost COC moze byt znizend pri vynechani tabliet (pozri ¢ast 4.2
"Co ak sa zabudnu uzit tablety"), v pripade vracania (pozri ¢ast 4.2 "Co robit v pripade
vracania") alebo pri sibeznom pouzivani inych liekov (pozri ¢ast 4.5 "Liekové a iné
interakcie").

Pocas uzivania Vreye sa nemaju pouzivat lieky rastlinného pévodu s obsahom



lubovnika bodkovaného (Hypericum perforatum) z dévodu rizika poklesu
plazmatickych koncentracii a znizenia klinickych G¢inkov Vreye (pozri ¢ast 4.5
"Liekové a iné interakcie").

Znizena kontrola cyklu

Pri pouzivani vsetkych COC sa mdze vyskytnut nepravidelné krvacanie (Spinenie alebo
medzimenstruacné krvacanie), predovsetkym pocas niekolkych zaciato¢nych cyklov.
Dalie vySetrenia maju preto zvy&ajne vyznam az po obdobi prvych 3 cyklov.

Ak nepravidelné krvacanie pretrvava alebo ak sa objavi prvykrat po obdobi
pravidelnych cyklov, maju sa vykonat zodpovedajlce diagnostické kroky na vylucenie
gynekologickej poruchy alebo gravidity. M6zu zahrnat aj kyretaz.

Niekedy pocas intervalu bez uzivania tabliet nemusi déjst ku krvacaniu z vysadenia.

Ak sa COC tablety uzivali spravne (Cast 4.2), gravidita nepravdepodobnd. Ak sa vSak
tablety neuzivali pravidelne pred prvym vynechanym krvacanim alebo ak nedoslo ku
krvacaniu z vysadenia dvakrat po sebe, musi sa pred dalsim pouzivanim COC vylucit
gravidita.

4.5 Liekové a iné interakcie

Pozndmka: Na zistenie potencialnych interakcii je treba konzultovat preskripéné
informacie subezne podavanych liekov.

* U¢inky inych liekov na Vreyu

Interakcie sa mozu objavit s liekmi, ktoré indukuji mikrozomalne enzymy, ¢o moéze
mat za nésledok zvyseny klirens pohlavnych hormdénov a méze viest k
medzimenstruacnému krvacaniu a/alebo k zlyhaniu antikoncepcie.

Postup

Indukcia enzymov sa mbze pozorovat uz po niekolkych droch liecby. Maximdlna
indukcia enzymov sa zvyCajne pozoruje pocas niekolkych tyzdnov. Po ukonceni liecby
moze indukcia enzymov pretrvédvat po dobu priblizne 4 tyzdnov.

Kratkodoba liecba

Zeny lie¢ené liekmi indukujdcimi enzymy maja okrem uzivania lieku Vreya do¢asne
pouzivat bariérovu antikoncepcnl metédu alebo ind antikoncepcnd metédu. Bariérova
metdda sa musi pouzivat pocas celej doby slUbezZnej lieCby a eSte 28 dni po jej
ukonceni.

Ak lie¢ba zasiahne do obdobia ukoncenia uzivania tabliet zo si¢asného blistra, mé sa



ihned zacat s uzivanim dalSieho blistrového balenia.
Dlhodoba liecba

U zien dlhodobo lieCenych liecivami indukujucimi peCenové enzymy sa odporuca
pouzivat dalSiu spolahlivi nehormonalnu metdédu antikoncepcie.

V literatdre boli zaznamenané nasledujlce interakcie:
Lieciva zvysujuce klirens Vreye (znizujuce ucinnost Vreye indukciou enzymov), napr.:

Barbituraty, bosentan, karbamazepin, fenytoin, primidén, rifampicin a lieky na infekcie
HIV ritonavir, nevirapin a efavirenz a pravdepodobne i felbamat, griseofulvin,
oxkarbazepin, topiramat a produkty obsahujuce rastlinny liek l'ubovnik bodkovany (
hypericum perforatum).

LieCiva s premenlivymi ucinkami na klirens Vreye:

Pri subeznom podavani Vreye mézu mnohé kombinacie inhibitorov HIV proteaz a
nenukleozidovych inhibitorov reverznej transkriptdzy vratane kombinacii s inhibitormi
HCV zvysit alebo znizit plazmatické koncentracie estrogénu alebo progestinov.
Celkovy ucinok tychto zmien méze byt v niektorych pripadoch klinicky relevantny.

Preto sa maju konzultovat preskripcné informacie subezne podavanych liekov proti
HIV/HCV s cielom identifikovat potencidlne interakcie a vSetky suvisiace odpordcania.
V pripade akychkol'vek pochybnosti maju zeny, ktoré su lieCené inhibitormi proteaz
alebo nenukleozidovymi inhibitormi reverznej transkriptdzy, pouzivat dodatocnu
bariérovl antikoncepcnl metdodu.

Latky znizujuce klirens Vreye (inhibitory enzymov):
Klinicky vyznam moznych interakcii s inhibitormi enzymov zostdva nezndmy.

SubeZzné podavanie silnych inhibitorov CYP3A4 mdZze zvySovat plazmatické
koncentracie estrogénu alebo progestinu, alebo oboch.

Bolo preukazané, ze davky etorikoxibu v rozmedzi od 60 do 120 mg/den zvysuju
plazmatické koncentracie etinylestradiolu 1,4 az 1,6-ndsobne, ked sa uzivajl sibezne
s kombinaciou estrogén/gestagén obsahujicou 0,035 mg etinylestradiolu.

* U&inky Vreye na iné lieky

COC mbzu ovplyvnit metabolizmus niektorych dalsich Ga¢innych latok. M6zu ich
plazmatické a tkanivové koncentracie bud zvySovat (napriklad cyklosporin), alebo
znizovat (napriklad lamotrigin).



Klinické Udaje naznacuju, ze etinylestradiol inhibuje klirens substratov CYP1A2, Co
vedie k slabému (napriklad teofylin) alebo k miernemu (napriklad tizanidin) zvysSeniu
ich plazmatickej koncentracie.

Farmakodynamické interakcie

SubeZné uzivanie s liekmi obsahujucimi ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir,
s ribavirinom alebo bez ribavirinu, moéze zvysit riziko zvysenia hladiny ALT (pozri Casti
4.3 a4.4).

Preto uzivatelky Vreye musia pred zaciatkom liecby tymto kombinovanym lieCebnym
rezimom prejst na alternativnu metdédu antikoncepcie (napr. antikoncepciu
obsahujucu iba progestogén alebo nehormonalne metddy). Vreya sa mbze opatovne
zacat uzivat 2 tyZzdne po ukonceni lieCby tymto kombinovanym lieCebnym rezimom.

Laboratérne vysetrenia

Pouzivanie kontraceptivnych steroidov méze ovplyvnit vysledky niektorych
laboratérnych testov, ako sU biochemické parametre pecenovych, tyreoidalnych,
adrenalnych a oblickovych funkcii, hladin sérovych proteinov, ako su globulin viazuci
kortikosteroidy, lipidové a lipoproteinové frakcie, parametre metabolizmu sacharidov,
parametre koagulacie a fibrinolyzy. Zmeny vSak zostavaju v rozmedzi normélnych
hodnét.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Vreya sa nesmie uzivat pocas gravidity a laktacie.

* Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje
Vreya nema ziadny vplyv na schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

U vSetkych Zien pouzivajucich liek Vreya existuje zvySené riziko trombembolizmu
(pozri ¢ast 4.4).

Zavazné neziaduce reakcie
Pozri ¢ast 4.4.

Iné neziaduce reakcie



Nasledovné neziaduce ucinky boli hldsené u uzivateliek kombinovanych perordlnych
antikoncepcii vratane Vreya (Pozndmka: liek Vreya nesmie byt pouzivany iba ako
antikoncepcny pripravok)

Frekvencia neziaducich ucinkov
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