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@ Brani v Softinelle 0,02 mg/3 mg filmom obalené tablety @ Vydat len
pocCatiua  tbl fim 63 (3x21)x0,02 mg/3 mg (blis.PVC/PVDC/AI) pri vaznych
mbze diagnézach
sposobit
potrat

Dispenza?ny protokol 2.B - hormonélna antikoncepcia
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ATC klasifikacia lll. HLGO3A - Hormonalne kontraceptiva na systémové
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stupiia: HLGO3AA - Gestagény a estrogény, fixné kombinacie
Stav: v Aktivny
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Softinelle 0,02 mg/3 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Ruzové tablety:
Kazda filmom obalend tableta obsahuje 0,02 mg etinylestradiolu a 3 mg drospirenénu
Pomocné latky so znamym ucinkom:
Monohydrat laktézy 44 mg
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.
3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta.
Ruzové, okruhle filmom obalené tablety.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutickeé indikacie



Peroralna antikoncepcia.

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

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Ako uzivat Softinelle

Tablety sa musia uzivat kazdy den priblizne v rovhakom cCase, v poradi vyznacenom
na blistrovom baleni. Zapijaju sa podla potreby malym mnozstvom tekutiny. Pocas 21
po sebe nasledujucich dni sa uziva 1 tableta denne. Kazdé dalSie balenie sa zacina
uzivat po 7-driovom intervale bez uzivania tabliet. Pocas tohto intervalu zvyc¢ajne
dbjde ku krvacaniu z vysadenia, ktoré sa objavi priblizne za 2 - 3 dni po uziti poslednej
tablety a nemusi sa skoncit pred zacatim uzivania tabliet z dalSieho balenia.

Ako zacat s uzivanim Softinelle

* Ak sa predtym hormondlna antikoncepcia nepouzivala (v predchadzajicom
mesiaci)

UZivanie tabliet sa musi zacat v prvy den prirodzeného cyklu Zeny (t. j. v prvy den jej
menstruacného krvacania).

* Prechod z inej kombinovanej hormonalnej antikoncepcie (peroralna kombinovana
antikoncepcia (combined oral contraceptive-COC), vaginalny krizok alebo
transdermalna néaplast)

Zena ma zacat uzivat Softinelle najlepsie v defi, ktory nasleduje po poslednej aktivnej
tablete (posledna tableta obsahujlca Ucinnu latku) predchadzajucej kombinovanej
peroralnej antikoncepcie (COC), ale najneskér v den, ktory nasleduje po zvycajnom
intervale bez uzivania tabliet alebo intervale uzivania placebo tabliet jej
predchadzajlcej COC. V pripade pouzitia vaginalneho krdzku alebo transdermalne;j
naplasti ma zena zacat uzivat Softinelle najlepsie v den odstranenia, ale najneskor v
den planovanej dalsej aplikacie.



* Prechod z metdédy vylucne na baze progestinu (tableta, injekcia, implantat
obsahujlce len progestin) alebo z vnUtromaternicového telieska uvolrfiujiceho
progestin.

Z tablety obsahujlcej len progestin méze Zena prejst na uzivanie Softinelle
kedykol'vek (z implantatu alebo vnutromaternicového telieska v den jeho odstranenia,
z injekcie v den, kedy sa ma podat dalSia injekcia), ale v kazdom z tychto pripadov jej
treba odporucit aj pouzivanie bariérovej metdédy pocas prvych 7 dni uzivania tabliet.

* Uzivanie po potrate v prvom trimestri

Zena mbdze zalat uzivat COC okamzite. V tomto pripade nemusi pouzivat dal$ie
antikoncepcné prostriedky.

* Uzivanie po poérode alebo potrate v druhom trimestri

Zene treba odporucit, aby za¢ala COC uzivat medzi 21. az 28. dfiom po pdrode alebo
po potrate v druhom trimestri. Ked za¢ne COC uzivat neskor, mé byt poucena, aby
pocas prvych 7 dni uzivania tabliet pouzivala aj bariérovi metédu. Ak vSak uz
predtym doslo k pohlavnému styku, ma sa pred zacatim uzivania COC vylucit
tehotenstvo alebo Zena musi pockat na prvé menstruacné krvacanie.

Informacie o dojCiacich zenach sa uvadzaju v Casti 4.6.
Postup pri vynechani tabliet

Ak sa uzitie ktorejkol'vek aktivnej tablety oneskori o menej ako 12 hodin,
antikoncepénéa ochrana nie je znizena. Zena ma uzit tabletu hned, ako si spomenie, a
dalSie tablety ma uzit vo zvycajnom cCase.

Ak sa uzitie ktorejkol'vek aktivnej tablety oneskori o viac ako 12 hodin,
antikoncepcna ochrana méze byt znizenda. Postup pri vynechani tabliet sa mo6ze riadit
nasledujucimi dvomi zakladnymi pravidlami:

1. uzivanie tabliet sa nikdy nesmie prerusit na dobu dlhsiu ako 7 za sebou
nasledujucich dni,

2. na dosiahnutie dostatocnej supresie osi hypotalamus - hypofyza - ovéria sa
vyzaduje nepretrzité 7-driové uzivanie tabliet.

V sllade s tym sa v beznej praxi mézu poskytnut nasledujice odporucania:



* 1. tyzden

Zena ma uzit poslednd vynechanu tabletu hned, ako si spomenie, aj keby to
znamenalo uzitie dvoch tabliet suCasne. Potom pokracuje v uzivani tabliet vo
zvycCajnom case. Pocas nasledujucich 7 dni je navySe potrebné pouzivat bariérovu
metddu, akou je napr. kondém. Ak doslo v predchadzajlcich 7 dihoch k pohlavnému
styku, ma sa zvazit moznost gravidity. Cim viac tabliet sa vynechalo a ¢im viac sa
vynechané tablety blizia k intervalu bez uzivania tabliet, tym vySSie je riziko gravidity.

* 2. tyzden

Zena ma uzit poslednl vynechanu tabletu hned, ako si spomenie, aj keby to
znamenalo uzitie dvoch tabliet suCasne. Potom pokracuje v uzivani tabliet vo
zvycCajnom cCase. Ak Zena uzivala tablety pocCas 7 dni pred prvou vynechanou tabletou
spravne, dalSie antikoncepcné opatrenia nie su potrebné. Ak vSak vynechala viac ako
1 tabletu, ma sa jej odporucit pouzitie dalSieho ochranného opatrenia pocas 7 dni.

* 3. tyzden

Vzhladom na bliZziaci sa 7-dhovy interval bez uzivania tabliet hrozi riziko znizenia
spolahlivosti antikoncepcie. Upravenim schémy uzivania tabliet mozno aj napriek
tomu predist znizeniu antikoncepénej ochrany. Pri dodrzani niektorého z dvoch
nasledujlcich postupov nie je potrebné pouzivat dalSie antikoncepéné opatrenia za
predpokladu, Zze pocas 7 dni pred vynechanim prvej tablety zena uzila vSetky tablety
spravne. Ak to tak nie je, Zena ma postupovat podla prvej z tychto dvoch moznosti a
pocas nasledujucich 7 dni navyse pouzit dalsSie antikoncepné opatrenia.

1. Zena ma uzit poslednu vynechanu tabletu hned, ako si spomenie, aj keby to
znamenalo uzitie dvoch tabliet suCasne. Potom pokracuje v uzivani tabliet vo
zvyCajnom case. Nasledujlce blistrové balenie musi zalat uzivat okamzite po
vyuzivani sicasného blistrového balenia, t. j. medzi baleniami nema byt Ziadna
prestavka. Krvacanie z vysadenia sa pred vyuzivanim aktivnych tabliet z druhého
balenia pravdepodobne nedostavi, ale poc¢as uzivania tabliet méze nastat
Spinenie alebo medzimenstruacné krvacanie.

2. Zene mozno tiez poradit, aby prerusila uzivanie tabliet zo si¢asného blistrového
balenia, potom dodrzala interval bez uzivania tabliet trvajuci najviac 7 dni,
vratane dni, kedy sa tablety vynechali, a nasledne pokracovala uzivanim dalSieho
blistrového balenia.

Ak Zena vynechala tablety a v prvom normalnom intervale bez uzivania tabliet sa



krvacanie z vysadenia nedostavilo, ma sa zvazit moznost gravidity.
Odporucania v pripade gastrointestindlnych tazkosti

V pripade zavaznych gastrointestinalnych tazkosti (napr. vracania alebo hnacky)
nemusi byt vstrebavanie Uplné a musia sa pouzit dalSie antikoncepcné opatrenia. Ak
pocas 3 - 4 hodin po uziti tablety dojde k vracaniu, méa sa ¢o najskoér uzit nova tableta.
Ak je to mozné, tableta sa ma uzit do 12 hodin od zvycajného Casu uzivania tablety. V
pripade, ze uplynulo viac ako 12 hodin, plati odporicanie tykajlce sa vynechanych
tabliet, uvedené v c¢asti 4.2. ,,Postup pri vynechani tabliet”. Ak Zzena nechce zmenit
zvycajnl schému uzivania tabliet, musi uzit dodatonu tabletu (tablety) z dalSieho
blistrového balenia.

Ako posunut krvacanie z vysadenia

Ak si zena zeld oddialit menstrudciu, ma pokracovat v uzivani tabliet z dalSieho
blistrového balenia Softinelle bez intervalu bez uzivania tabliet. Oddalovat
menstruaciu mozno tak dlho, ako si Zzena zeld, az do vyuzivania druhého balenia.
Pocas tohto obdobia oddialovania menstruacie sa u Zzeny mdze objavit
medzimenstruacné krvacanie alebo Spinenie. Po zvy¢ajnom 7-driovom intervale bez
uzivania tabliet sa potom pravidelné uzivanie kombinacie etinylestradiolu a
drospirenénu obnovi.

Ak si zena zeld presunut menstrudciu na iny den v tyzdni, nez na aky je zvyknutd v
doterajSej schéme uzivania, mozno jej odporucit, aby skratila bliziaci sa interval bez
uzivania tabliet o tolko dni, o kolko si Zeld. Cim krat$i bude tento interval, tym vacsie
je riziko, ze neddjde ku krvacaniu z vysadenia a ze pocas uzivania nasledujuceho
balenia sa vyskytne medzimenstruacné krvacanie a Spinenie (podobne ako pri
oddialeni menstruacie).

Pediatricka populacia

Pouzitie Softinelle sa netyka pediatrickej populacie (pred pubertou).
Spbdsob podéavania

Cesta podania: peroralne pouzitie.

4.3 Kontraindikacie

Kombinovana hormonalna antikoncepcia (CHC) sa nemé uzivat v nasledovnych



podmienkach. Ak sa niektory z tychto stavov objavi prvy raz v priebehu pouzivania
CHC, uzivanie sa ma okamzite prerusit:

® Pritomnost alebo riziko vzniku venéznej tromboembdlie (VTE)
° Vendzna tromboembdlia - pritomna VTE (lieCend antikoagulanciami) alebo v
anamnéze (napr. trombdza hibkovych Zil [DVT] alebo plticna embdlia [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.
© Zavazny chirurgicky zadkrok s dlhodobou imobilizaciou (pozri Cast 4.4).
°© Vysoké riziko vzniku vendznej tromboembdlie z dévodu pritomnosti
viacerych rizikovych faktorov (pozri ¢ast 4.4).
* Pritomnost alebo riziko vzniku arteridlnej tromboembdlie (ATE)
© Arterialna 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).
© Zndma 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 dovodu viacerych
rizikovych faktorov (pozri ¢ast 4.4) alebo pritomnosti jedného zavazného
rizikového faktora, ako napriklad:
® diabetes mellitus s cievnymi symptémami,
® zadvazna hypertenzia,
® zdvazna dyslipoproteinémia.
© Zavazné ochorenie pecene, pritomné alebo v anamnéze, az do navratu
pecenovych funkcii na referencné hodnoty
© Softinelle je je kontraindikovany pri sibeznom uzivani s liekmi obsahujldcimi
ombitasvir /

paritaprevir / ritonavir a dasabuvir (pozri Casti 4.4 a 4.5)

® Zavazna oblickova nedostatoc¢nost alebo akutne zlyhdvanie obliciek

* Nadory pecene, pritomné alebo v anamnéze (benigne alebo maligne)

* Diagnostikované malignity zavislé od pohlavnych steroidov alebo podozrenie na
ne (napr. pohlavnych organov alebo prsnika)



* Vaginalne krvacanie s nediagnostikovanou pricinou
* Precitlivenost na lie¢iva 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 pouzivania Softinelle 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, mé sa obrétit na svojho lekara, ktory urci, ci
ma ukoncit uzivanie Softinelle.

Riziko vzniku venéznej tromboembdlie (VTE)

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

=V v/

=V v/

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 zvysSuje 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 mdze byt toto riziko ovela vysSSie v
zavislosti od pritomnych rizikovych faktorov (pozri nizSie).

Odhaduje sal, e VTE sa vyskytne v priebehu jedného roka u 9 a2 12 Zien z 10 000
Zien, ktoré pouzivaju CHC obsahujlcu drospirenén, v porovnani s priblizne 62 Zenami,
ktoré uzivaju CHC obsahujldcu levonorgestrel.

V oboch pripadoch je pocet vyskytov VTE za rok nizsi ako pocet oCakavany u zien
pocas gravidity alebo v obdobi po poérode.



VTE sa m6ze v 1 az 2 % pripadov skoncit smrtou.

Pocet pripadov VTE na 10 000 zien v priebehu jedného roka

CHC obsahujlce levonorgestrel

(5-7 pripadov)

Pocet pripadov VTE

CHC obsahujuce drospirenén

(9-12 pripadov)

Nepouzivanie CHC (2 pripady)

Lincidencia bola zisten& zo vSetkych dat zistenych v epidemiologickych studiach
pouzitim relativneho rizika pre porovnanie ré6znych produktov s CHC obsahujlcou
levonorgestrel

2Stredna hodnota rozsahu 5 aZ 7 na 10 000 pacientorokov, vychadzajlce z relatineho
rizika pre zeny pouzivajice CHC obsahujlcu levonorgestrel v porovnani so Zzenami
nepouzivajucimi CHC z priblizne 2,3 na 3,6

Mimoriadne zriedkavo sa u zien pouzivajucich CHC vyskytla trombdza v inych cievach,
napr. v pecenovych, mezenterickych, renalnych alebo retindlnych vénach a artériach.

Rizikové faktory vzniku VTE

Riziko vzniku venéznych tromboembolickych komplikacii u pouzivateliek CHC sa m6ze



znacne zvysit v pripade zeny s dalSimi rizikovymi faktormi, najma ak ma viacero
rizikovych faktorov (pozri tabulku).

Softinelle je kontraindikovany, ak ma zena 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
prinosov a rizik povazuje za negativny, CHC sa nema predpisovat (pozri ¢ast 4.3).

Tabulka: Rizikové faktory pre vznik VTE
Rizikovy faktor Komentar

Riziko sa vyrazne zvysuje so zvySovanim BMI.
Obezita (index telesnej
hmotnosti nad 30 kg/m?2) Obzvlast dblezité je to zvazit, ak su pritomné aj

dalSie rizikové faktory.

Dlhodoba imobilizacia, zdvazny
chirurgicky zakrok, akykolvek V tychto pripadoch sa odporuca prerusit

chirurgicky zakrok na nohéach pouzivanie naplasti/tablety/krdzku (v pripade
alebo panve, neurochirurgicky planovaného chirurgického zdkroku najmenej styri
zakrok alebo zavazny Uraz. tyzdne pred zakrokom) a pokracovat v nom najskor

dva tyzdne po Uplnom obnoveni pohyblivosti. Ma
sa pouzivat iny spdsob antikoncepcie, aby sa
zabranilo nezelanej gravidite.

Poznamka: doCasna imobilizacia
vratane cestovania leteckou
dopravou trvajucou >4 hodiny
moZze byt tiez rizikovym Ak sa pouzivanie Softinelle neprerusi v€as, ma sa
faktorom pre vznik VTE, najma u zvazit antitrombotickd liecba.

zien s dalSimi rizikovymi faktormi.

Pozitivna rodinnd anamnéza

(akykol'vek vyskyt vendznej Ak existuje podozrenie na dedi¢nu predispoziciu,
tromboembdlie u sdrodenca zena sa ma pred rozhodnutim o pouzivani

alebo rodi¢a, najma v relativne  ktorejkolvek CHC poradit s odbornym lekdrom.
skorom veku, napr. do 50 rokov).
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