ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zoely 2,5 mg/1,5 mg tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Biale tabletki powlekane zawierajace substancje czynne: Kazda tabletka powlekana zawiera 2,5 mg
nomegestrolu octanu 1 1,5 mg estradiolu (w postaci potwodnej).
Zotte tabletki powlekane placebo: Tabletki nie zawieraja substancji czynnych.

Substancje pomocnicze:

Kazda biata tabletka powlekana zawierajaca substancje czynne zawiera 57,71 mg laktozy
jednowodne;j.

Kazda zo6lta tabletka powlekana placebo zawiera 61,76 mg laktozy jednowodne;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana (tabletka).

Tabletki powlekane zawierajace substancje czynne: biate, okragle i oznaczone symbolem ,,ne” po
kazdej stronie.

Tabletki powlekane placebo: zolte, okragle i oznaczone symbolem ,,p” po kazdej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Antykoncepcja doustna.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Nalezy przyjmowac 1 tabletke na dobg przez kolejnych 28 dni. Kazde opakowanie zaczyna sig od
24 bialych tabletek zawierajacych substancje czynne, po ktorych nastgpuja 4 zotte tabletki placebo.
Kolejne opakowanie nalezy rozpocza¢ bezposrednio po zakonczeniu poprzedniego opakowania, nie
robiac zadnej przerwy w codziennym przyjmowaniu tabletek, bez wzgledu na to, czy wystapito
krwawienie z odstawienia. Krwawienie z odstawienia zazwyczaj rozpoczyna si¢ w 2. lub 3. dniu od
przyjecia ostatniej biatej tabletki i moze sig¢ nie zakonczy¢ przed rozpoczeciem kolejnego opakowania.

Patrz punkt 4.4 , Kontrola cyklu miesiaczkowego”.

Szczegbdlne grupy pacjentow

Zaburzenia czynnosci nerek

Chociaz nie sa dostgpne dane uzyskane od pacjentek chorych na niewydolno$¢ nerek, to
prawdopodobienstwo wptywu niewydolnosci nerek na wydalanie octanu nomegestrolu oraz estradiolu
jest niewielkie.

Zaburzenia czynnosci waqtroby
Nie przeprowadzono zadnych badan klinicznych u pacjentek z niewydolnosécia watroby. Poniewaz
metabolizm hormonoéw steroidowych moze by¢ zaburzony u pacjentek z cigzkimi chorobami watroby,



stosowanie produktu Zoely u takich kobiet nie jest wskazane, dopoki parametry czynnosci watroby nie
powroca do normy (patrz punkt 4.3).

Sposob podawania

Podanie doustne.

Jak stosowac produkt Zoely

Tabletki nalezy przyjmowaé codziennie o tej samej porze, niezaleznie od positkéw. Tabletki nalezy
polyka¢, w razie potrzeby popijajac niewielka iloscia wody, zgodnie z kolejnoscig podana na blistrze.
W opakowaniu znajduja si¢ naklejki z oznaczeniem siedmiu dni tygodnia. Kobiety powinny wybra¢
naklejke z oznaczeniem dnia, w ktoérym rozpoczely przyjmowanie tabletek, i naklei¢ ja na blister.

Jak rozpoczqcé przyjmowanie produktu Zoely

Brak antykoncepcji hormonalnej w poprzednim miesiqcu

Przyjmowanie tabletek nalezy rozpocza¢ w pierwszym dniu naturalnego cyklu miesiaczkowego (tzn.
w pierwszym dniu krwawienia miesiaczkowego). W takim przypadku nie jest konieczne stosowanie
dodatkowych metod antykoncepcyjnych.

Zmiana z innego ztozonego doustnego produktu antykoncepcyjnego (COC, ang. combined oral
contraceptive) pierscienia dopochwowego lub plastra przezskornego

Zaleca sig rozpoczecie przyjmowania produktu Zoely w pierwszym dniu po przyjeciu ostatniej tabletki
zawierajacej substancje czynne poprzedniego ztozonego doustnego produktu antykoncepcyjnego,
jednak nie p6zniej niz w pierwszym dniu po zwyklej przerwie w stosowaniu tabletek zawierajacych
substancje czynne lub placebo w ramach poprzedniego ztozonego doustnego produktu
antykoncepcyjnego. W przypadku kobiet stosujacych pier§cien dopochwowy lub plaster przezskorny
nalezy rozpocza¢ przyjmowanie produktu Zoely w dniu usunigcia pier§cienia lub plastra, jednak nie
pOzniej niz w terminie, w ktérym wymagane bytoby zalozenie kolejnego pierscienia lub plastra.

Zmiana z produktu zawierajqcego wylqcznie progestagen (minitabletka, implant, iniekcja) lub
wewnqtrzmacicznego systemu hormonalnego (IUS, ang. Intra Uterine System)

Stosowanie produktu Zoely zamiast minitabletki mozna rozpocza¢ w dowolnym dniu cyklu.

W przypadku stosowania implantu lub wewnatrzmacicznego systemu hormonalnego, przyjmowanie
produktu Zoely mozna rozpocza¢ w dniu jego usunigcia. W przypadku iniekcji, przyjmowanie
produktu Zoely nalezy rozpocza¢ w dniu nastgpnego zaplanowanego wstrzyknigcia. We wszystkich
tych przypadkach przez pierwsze 7 dni stosowania biatych tabletek zawierajacych substancje czynne,
nalezy dodatkowo stosowa¢ antykoncepcj¢ mechaniczna.

Po poronieniu w pierwszym trymestrze ciqzy
Przyjmowanie produktu mozna rozpocza¢ natychmiast. Nie potrzeba jednoczesnie stosowac
dodatkowych metod antykoncepcji.

Po porodzie lub poronieniu w drugim trymestrze ciqzy

Nalezy poinformowac pacjentke, ze przyjmowanie tabletek nalezy rozpocza¢ od 21 do 28 dni po
porodzie lub poronieniu w drugim trymestrze ciazy. W przypadku gdyby pacjentka zaczeta stosowac
produkt w okresie pozniejszym, nalezy zalecic jej, przez pierwsze 7 dni stosowania bialych tabletek
zawierajacych substancje czynne, stosowanie dodatkowej mechanicznej metody antykoncepcji. Gdyby
jednak przed rozpoczgciem stosowania ztozonego doustnego produktu antykoncepcyjnego doszto do
stosunku plciowego, nalezy wykluczy¢ ciazg albo pacjentka powinna poczeka¢ do pierwszego
krwawienia miesiaczkowego.

Kobiety karmiace piersia, patrz punkt 4.6.

Postepowanie w przypadku pominiecia dawki

Ponizsze zalecenia dotycza wytacznie pominigcia zastosowania biatych tabletek zawierajacych
substancje czynne:



Jezeli od czasu planowego przyjgcia tabletki zawierajacej substancje czynne uptyngto mniej niz
12 godzin, skuteczno$¢ ochrony antykoncepcyjnej nie ulega zmniejszeniu. Nalezy jak najszybciej
przyja¢ zapomniang tabletke, a kolejne dawki stosowac o zwyktej porze.

Jezeli od czasu planowego przyjecia tabletki zawierajacej substancje czynne uptyngto wigcej niz
12 godzin, skutecznos$¢ ochrony antykoncepcyjnej moze si¢ zmniejszy¢. W przypadku pominigcia
zastosowania tabletek nalezy postgpowac zgodnie z nastgpujacymi dwiema podstawowymi zasadami:

o odpowiednie hamowanie osi podwzgdérzowo-przysadkowo-jajnikowej uzyskuje si¢ po 7 dniach
ciagtego przyjmowania biatych tabletek zawierajacych substancje czynne.
. im wigcej pomini¢to biatych tabletek zawierajacych substancje czynne i im blizej okresu

stosowania 4 z6ttych tabletek placebo, tym wigksze jest ryzyko zajscia w ciaze.

Dzien 1-7
Nalezy jak najszybciej przyja¢ pominigta tabletke, nawet jezeli oznacza to przyjecie dwoch tabletek
jednoczesnie. Nastgpne tabletki nalezy przyjmowac o zwyktej porze. Przez nastgpne 7 dni nalezy
stosowa¢ dodatkowa metodg antykoncepcji np. prezerwatywe. Istnieje ryzyko zaj$cia w ciaze
w przypadku utrzymywania stosunkow plciowych w tygodniu poprzedzajacym pominigcie tabletki.
Drzien 8-17
Nalezy jak najszybciej przyja¢ pominigta tabletke, nawet jezeli oznacza to przyjecie dwoch tabletek
jednoczesnie. Nastepne tabletki nalezy przyjmowac o zwyklej porze. Jezeli pacjentka przyjmowata
tabletki zgodnie z zaleceniami przez 7 dni poprzedzajacych pominigcie tabletki, to stosowanie
dodatkowych metod antykoncepcji nie jest wymagane. Jednakze, jesli pacjentka zapomniata przyjac
wigeej niz 1 tabletke, nalezy zastosowac¢ dodatkowa metodg antykoncepcji przez 7 dni.
Drzien 18-24
Ze wzgledu na bliskos$¢ fazy przyjmowania tabletek placebo, gwattownie wzrasta ryzyko zmniejszenia
skutecznosci antykoncepcji. Mozna zapobiec zmniejszonej skutecznos$ci antykoncepcji poprzez
odpowiednia zmiang schematu przyjmowania tabletek. Istnieja dwa schematy przyjmowania tabletek,
opisane ponizej, bez koniecznosci stosowania dodatkowej metody antykoncepcji, ktére mozna
zastosowac pod warunkiem, ze pacjentka przyjmowata tabletki zgodnie z zaleceniami przez 7 dni
poprzedzajacych pominigcie tabletki. Jezeli pacjentka nie przyjmowata tabletek przez 7 dni
poprzedzajacych pominigcie tabletki, nalezy doradzi¢ pacjentce postgpowanie zgodne ze
wskazowkami zawartymi w punkcie 1. oraz zastosowanie dodatkowej metody antykoncepcji przez
kolejnych 7 dni.
1 Nalezy jak najszybciej przyjac¢ pominigta tabletke, nawet jezeli oznacza to przyjgcie dwoch
tabletek jednoczesnie. Nastgpne tabletki zawierajace substancje czynne nalezy przyjmowac
o zwyklej porze do czasu ich wykorzystania. 4 tabletki placebo z ostatniego rzedu nalezy
wyrzuci¢. Nalezy od razu rozpoczac przyjmowanie tabletek z kolejnego blistra. Krwawienie
z odstawienia moze wystapi¢ dopiero po zakonczeniu przyjmowania tabletek zawierajacych
substancje czynne z drugiego opakowania, jednakze w trakcie przyjmowania tabletek moze
wystapi¢ plamienie lub krwawienie w $rodku cyklu.
2. Mozna zaprzesta¢ przyjmowania pozostatych tabletek zawierajacych substancje czynne
z blistra, zrobi¢ 7 dniowa lub krotsza przerwe wliczajac w nig roéwniez dni, w ktorych pominigto
przyjecie tabletek i nastgpnie rozpoczac przyjmowanie tabletek z nowego blistra.

Pominigcie przyjecia tabletek i brak spodziewanego krwawienia miesiaczkowego w pierwszej wolnej
od przyjmowania tabletek przerwie, moze swiadczy¢ o ciazy.

Pominigcie zastosowania zo6ltych tabletek placebo

Skutecznos¢ ochrony antykoncepcyjnej nie ulega zmniejszeniu. Mozna pomina¢ przyjmowanie
z6ttych tabletek z ostatniego (czwartego) rzgdu blistra. Jednakze pominigte tabletki nalezy wyrzuci¢
w celu uniknigcia nieumys$lnego przedtuzenia okresu przyjmowania tabletek placebo.

Zalecenia w przypadku wystqpienia zaburzen Zolqdka i jelit

W przypadku cigzkich zaburzen zotadka i jelit (np. wymioty lub biegunka), wchlanianie substancji
czynnych moze nie by¢ catkowite i nalezy wowczas stosowac¢ dodatkowe metody antykoncepcyjne.



Jezeli w ciagu 3 do 4 godzin po przyjgciu bialej tabletki wystapia wymioty, nowa tabletke nalezy
przyjac tak szybko, jak to mozliwe. Nowa tabletkg nalezy w miar¢ mozliwos$ci przyja¢ w ciagu

12 godzin od zwyktej pory przyjmowania tabletek. Jesli uptynie wigcej niz 12 godzin nalezy
postepowac zgodnie z zaleceniami dotyczacymi pominigcia tabletek, przedstawionymi w punkcie 4.2
»Postgpowanie w przypadku pominigcia dawki”. Jezeli kobieta nie chce zmienia¢ normalnego
schematu stosowania tabletek, powinna przyja¢ dodatkowa(-e) biata(-e) tabletke(-1) z innego
opakowania.

Jak zmieni¢ dzien krwawienia lub opoznié¢ wystqpienie krwawienia

Aby opo6zni¢ dzien wystapienia krwawienia, nalezy kontynuowaé przyjmowanie tabletek z kolejnego
opakowania produktu Zoely, pomijajac stosowanie zo6ttych tabletek placebo z biezacego opakowania.
Wydtuzenie okresu do wystapienia krwawienia moze trwa¢ wedlug potrzeby, nawet do zakonczenia
przyjmowania biatych tabletek zawierajacych substancje czynne z drugiego opakowania. Nastgpnie,
po przyjeciu zoltych tabletek placebo z drugiego opakowania, nalezy wznowi¢ regularne
przyjmowanie produktu Zoely. W czasie wydtuzonego cyklu moze wystapi¢ krwawienie
migdzymiesigczkowe lub plamienie.

Aby zmieni¢ dzien wystapienia krwawienia na inny dzien tygodnia niz w stosowanym schemacie,
mozna skroci¢ okres przyjmowania zottych tabletek placebo maksymalnie o 4 dni. Im krétsza przerwa,
tym wigksze jest ryzyko, ze krwawienie z odstawienia nie wystapi i, ze w trakcie przyjmowania
tabletek z kolejnego opakowania beda wystepowaty krwawienia migdzymiesiaczkowe oraz plamienia
(podobnie jak w przypadku opdznienia wystapienia krwawienia).

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowac¢ ztozonych doustnych produktéw antykoncepcyjnych w przypadku obecnosci

ktoregokolwiek z ponizej wymienionych czynnikow. Poniewaz nie sa jeszcze dostgpne dane

epidemiologiczne dotyczace ztozonych doustnych produktéw antykoncepcyjnych zawierajacych

17B-estradiol, to uwaza sig, ze przeciwwskazania dotyczace ztozonych doustnych produktow

antykoncepcyjnych zawierajacych etynyloestradiol odnosza sig¢ rowniez do stosowania produktu

Zoely. Jezeli jakikolwiek z podanych objawow wystapi po raz pierwszy podczas stosowania produktu

Zoely, nalezy natychmiast przerwac jego przyjmowanie.

o Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktoérakolwiek substancjg pomocnicza produktu
Zoely.

o Wystgpowanie obecnie lub w przesztosci zakrzepicy zylnej (zakrzepica zyt glgbokich,
zatorowos$¢ plucna).

o Wystgpowanie obecnie lub w przesztosci zakrzepicy tetniczej (np. zawat migsnia sercowego)
lub objawdéw mogacych by¢ pierwszymi objawami choroby (np. przemijajacy napad
niedokrwienny, dlawica piersiowa).

. Wystepowanie obecnie lub w przeszto$ci udaru naczyniowego mozgu.

. Wystgpowanie w przesztosci migrenowych bolow glowy z ogniskowymi objawami
neurologicznymi.

. Wystepowanie powaznego czynnika ryzyka lub wielu czynnikow ryzyka zakrzepicy zylnej

badz tetniczej (patrz punkt 4.4) takich jak:

- cukrzyca z powiktaniami naczyniowymi,
- ciezkie nadcisnienie;

- cigzka dyslipoproteinemia.

. Dziedziczna lub nabyta predyspozycja do rozwoju zakrzepicy zylnej lub tgtniczej, jak opornosé
na aktywne biatko C (APC), niedobor antytrombiny I1I, niedobor biatka C, niedobor biatka S,
hiperhomocysteinemia i przeciwciata antyfosfolipidowe (przeciwciala antykardiolipinowe,
antykoagulant toczniowy).

. Zapalenie trzustki obecnie lub w przesztosci, jesli wspotwystepuje z cigzka
hipertrojglicerydemia.
o Wystgpowanie obecnie lub w przesztosci cigzkiej choroby watroby dopoty, dopoki wskazniki

czynno$ci watroby nie powroca do normy.



o Wystepowanie obecnie lub w przesztosci nowotwordw watroby (tagodnych lub ztosliwych).

. Wystapienie lub podejrzenie wystapienia nowotwordéw zaleznych od hormonéw ptciowych (np.
nowotwordéw narzadow piciowych lub piersi).
o Krwawienia z pochwy o nieznanej etiologii.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania
Ostrzezenia

Jezeli wystapia podane ponizej objawy lub czynniki ryzyka, nalezy rozwazy¢ korzysci wynikajace ze
stosowania produktu Zoely w poréwnaniu do ryzyka w kazdym indywidualnym przypadku

i poinformowac o nich pacjentke przed podjeciem decyzji o jego stosowaniu. W przypadkach
nasilenia, zaostrzenia lub wystapienia po raz pierwszy jakiegokolwiek z czynnikéw ryzyka, pacjentka
powinna o tym poinformowac¢ lekarza, ktoéry podejmie decyzje o kontynuowaniu stosowania produktu
Zoely lub jego odstawieniu. Dane prezentowane ponizej oparte sa na wynikach badan
epidemiologicznych dla ztozonych doustnych produktéw hormonalnych zawierajacych
etynyloestradiol. Produkt Zoely zawiera 17p-estradiol. Poniewaz nie sa jeszcze dostgpne dane
epidemiologiczne dotyczace ztozonych doustnych produktéw antykoncepcyjnych zawierajacych
estradiol, to uwaza sig, Ze ostrzezenia te dotycza rowniez stosowania produktu Zoely.

Zaburzenia uktadu krgzenia

o Ryzyko wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej jest zwigkszone u kobiet
przyjmujacych ztozone doustne produkty antykoncepcyjne (w tym produkt Zoely)

w porownaniu do kobiet ich niestosujacych. Zwigkszone ryzyko wystapienia zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej jest najwigksze w pierwszym roku stosowania ztozonego doustnego
produktu antykoncepcyjnego.

. W badaniach epidemiologicznych wykazano, ze wystgpowanie zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej (ZChZZ) u kobiet bez rozpoznanych czynnikéw ryzyka ZChZZ, ktére stosowaty
ztozone doustne produkty antykoncepcyjne o matej dawce estrogenu (< 50 pg
etynyloestradiolu), wynosito od okoto 20 przypadkoéw na 100 000 kobiet rocznie (w przypadku
zlozonych doustnych produktow antykoncepcyjnych zawierajacych lewonorgestrel) do
40 przypadkow na 100 000 kobiet rocznie (w przypadku ztozonych doustnych produktoéw
antykoncepcyjnych zawierajacych dezogestrel/gestoden). W poréwnaniu do 5 do
10 przypadkow na 100 000 kobiet rocznie u pacjentek niestosujacych doustnych produktow
antykoncepcyjnych i 60 przypadkow na 100 000 ciaz, 1-2% przypadkoéw zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej konczy si¢ zgonem.

Nie ustalono wptywu stosowania Zoely na to ryzyko w poréwnaniu z innymi ztozonymi
doustnymi produktami antykoncepcyjnymi.

. W badaniach epidemiologicznych stwierdzono takze zwiazek migdzy stosowaniem ztozonych
doustnych produktow antykoncepcyjnych i zwigkszonym ryzykiem tetniczych zaburzen
zakrzepowo-zatorowych (zawat migsnia sercowego, przemijajacy napad niedokrwienny).

. W bardzo rzadkich przypadkach, u pacjentek stosujacych ztozone doustne produkty
antykoncepcyjne, wystgpowata rowniez zakrzepica w innych naczyniach zylnych i t¢tniczych,
np. watroby, krezki, nerek, mozgu i siatkowki. Opinie, czy wystgpowanie tych powiklan wiaze
si¢ ze stosowaniem zlozonych doustnych produktow antykoncepcyjnych, sa podzielone.

. Objawami zakrzepicy zylnej lub tetniczej lub udaru naczyniowego mozgu sa: nietypowy
jednostronny boél koniczyn dolnych i(lub) obrzek; nagty, silny bol w klatce piersiowej, ktory
moze promieniowac do lewej reki; nagta duszno$é; nagly kaszel; nietypowy, nasilony
i dlugotrwaly bol glowy; nagla czgSciowa lub catkowita utrata widzenia; podwdjne widzenie;
niewyrazna mowa lub afazja; zawroty glowy; zapas¢ z ogniskowymi napadami drgawkowymi
lub bez; ostabienie sity migsniowej lub nasilone zaburzenia czucia wystgpujace nagle po jednej
stronie ciala lub w jednej okolicy; zaburzenia ruchowe; ,,ostry brzuch”.

o Ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u 0sob stosujacych ztozone doustne produkty
antykoncepcyjne zwigksza si¢ w nastepujacych przypadkach:

- z wiekiem;




- jezeli wystepuja zylne powiktania zakrzepowo-zatorowe w wywiadzie rodzinnym (tj.

u rodzenstwa lub rodzicéw w stosunkowo mtodym wieku). W razie podejrzenia
predyspozycji genetycznych, pacjentka powinna zosta¢ skierowana na konsultacjg¢ do
specjalisty, zanim podejmie decyzj¢ o stosowaniu jakichkolwiek hormonalnych
produktéw antykoncepcyjnych;

- w razie dtugotrwatego unieruchomienia, powaznej operacji, kazdej operacji konczyn
dolnych Iub powaznego urazu. W tych sytuacjach wskazane jest przerwanie stosowania
tabletek (w wypadku operacji planowej przynajmniej 4 tygodnie przed zabiegiem)

i ponowne stosowanie nie wczesniej niz po dwoch tygodniach od powrotu do peinej
sprawnosci ruchowej. Nalezy rozwazy¢ wprowadzenie terapii przeciwzakrzepowej, jesli
stosowanie ztozonych doustnych produktow antykoncepcyjnych nie zostato wczesniej
przerwane.

- jezeli wystepuje otytos¢ (wskaznik masy ciata powyzej 30 kg/m?).

Nie osiagnigto konsensusu co do mozliwej roli zylakow i zakrzepowego zapalenia zyt

powierzchniowych w rozwoju zakrzepicy zylne;j.

Ryzyko tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych lub udaru naczyniowego mézgu u oso6b

stosujacych ztozone doustne produkty antykoncepcyjne zwigksza si¢ w nastepujacych

przypadkach:

- z wiekiem;

- palenie tytoniu (ryzyko wzrasta wraz z liczba wypalanych papierosow i wiekiem,
zwlaszcza u kobiet w wieku powyzej 35 lat. Kobietom w wieku powyzej 35 lat nalezy
zdecydowanie zalecaé, by nie pality, jesli chca stosowaé ztozone doustne produkty
antykoncepcyjne);

- dyslipoproteinemia;

- otytosé (wskaznik masy ciala powyzej 30 kg/m?);

- nadci$nienie t¢tnicze;

- migrenowe bole glowy;

- zastawkowa wada serca;

- migotanie przedsionkow;

- pozytywny wywiad rodzinny (zakrzepica tetnicza u rodzenstwa lub rodzicow w
stosunkowo mtodym wieku). W razie podejrzenia predyspozycji genetycznych, pacjentka
powinna zosta¢ skierowana na konsultacj¢ do specjalisty, zanim podejmie decyzje o
stosowaniu jakichkolwiek hormonalnych produktéw antykoncepcyjnych.

Inne choroby zwiazane z niepozadanymi powiktaniami naczyniowymi to cukrzyca, toczen

rumieniowaty uktadowy, zespot hemolityczno-mocznicowy, przewlekle zapalne choroby jelit

(np. choroba Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego) i niedokrwistos¢

sierpowatokrwinkowa.

Nalezy wzia¢ pod uwage zwigkszone ryzyko wystapienia choroby zakrzepowo-zatorowej

w okresie potogu (szczegélowe informacje, patrz punkt 4.6 ,,Wplyw na plodnos¢, ciaze

i laktacje™).

Jednym z powodow bezzwlocznego przerwania stosowania produktu Zoely moze by¢

zwigkszenie czgstosci lub nasilenia migrenowych bolow glowy (co moze zapowiada¢ napad

niedokrwienia mozgu).

Kobiety stosujace ztozone doustne produkty antykoncepcyjne powinny by¢ poinformowane, aby

w razie potencjalnych objawdw zakrzepicy skontaktowac si¢ ze swoim lekarzem. W razie podejrzenia
lub potwierdzonych objawow zakrzepicy nalezy przerwaé stosowanie ztozonej hormonalnej
antykoncepcji doustnej. Ze wzgledu na teratogenne skutki leczenia przeciwzakrzepowego (pochodne
kumaryny), nalezy rozpocza¢ stosowanie innej, skutecznej metody antykoncepcyjne;.

Nowotwory

W niektérych badaniach epidemiologicznych wykazano zwigkszone ryzyko wystapienia raka
szyjki macicy u 0sob dtugotrwale stosujacych ztozone doustne produkty antykoncepcyjne

(> 5 lat). Jednak wiele kontrowersji nadal wywotuje kwestia, do jakiego stopnia wptyw na
wielko$¢ tego ryzyka wywieraja np. zachowania seksualne lub inne czynniki, takie jak wirus
brodawczaka ludzkiego (HPV). Nie sa dostepne dane epidemiologiczne dotyczace ryzyka
wystapienia raka szyjki macicy u kobiet stosujacych produkt Zoely.



Podczas stosowania zlozonych doustnych produktow antykoncepcyjnych o wigkszej zawartosci
hormonéw (50 pg etynyloestradiolu) wystepuje zmniejszenie ryzyka raka endometrium i raka
jajnika. Nie potwierdzono jeszcze, czy dotyczy to rowniez ztozonych doustnych produktéw
antykoncepcyjnych zawierajacych 17p-estradiol.

Z metaanalizy 54 badan epidemiologicznych wynika, ze u kobiet stosujacych ztozona doustna
antykoncepcje hormonalna istnieje nieznacznie zwigkszone ryzyko wzgledne (RR=1,24) raka
piersi. Ryzyko to stopniowo zmniejsza si¢ w czasie 10 lat po zaprzestaniu stosowania
antykoncepcji. Poniewaz u kobiet w wieku ponizej 40 lat rak piersi wystepuje rzadko,
zwigkszona liczba rozpoznan raka piersi u kobiet obecnie lub w przeszto$ci stosujacych zlozona
doustna antykoncepcje hormonalna jest stosunkowo niewielka w porownaniu z ogdlnym
ryzykiem wystapienia raka piersi. Przypadki raka piersi rozpoznane u kobiet, ktore
kiedykolwiek stosowaly antykoncepcj¢ hormonalna, sa na og6t mniej zaawansowane klinicznie
niz przypadki rozpoznane u kobiet nigdy nie stosujacych antykoncepcji. Obserwowane
zwigkszone ryzyko moze by¢ spowodowane wczesniejszym rozpoznawaniem raka piersi

u kobiet stosujacych ztozona doustna antykoncepcje¢ hormonalna, dziataniem biologicznym tej
metody antykoncepcji lub obu tych czynnikéw tacznie.

W rzadkich przypadkach, u kobiet stosujacych ztozona doustna antykoncepcj¢ hormonalna,
wystgpowaty tagodne lub rzadziej ztosliwe nowotwory watroby. W pojedynczych przypadkach
nowotwory te prowadzity do krwotokéw wewngtrznych zagrazajacych zyciu. Z tego wzgledu

u kobiet stosujacych ztozona doustna antykoncepcj¢ hormonalna, u ktorych wystepuje ostry bol
brzucha, powigkszenie watroby lub objawy krwotoku wewngtrznego, nalezy w rozpoznaniu
réznicowym wzia¢ pod uwage ryzyko nowotworu watroby.

Inne uwarunkowania

Ryzyko zapalenia trzustki moze by¢ wigksze u kobiet stosujacych ztozone doustne produkty
antykoncepcyjne w przypadku stwierdzenia u nich lub cztonkow najblizszej rodziny
hipertrojglicerydemii.

Mimo ze u wielu kobiet stosujacych ztozona doustna antykoncepcj¢ hormonalng odnotowano
nieznaczny wzrost ci$nienia tgtniczego, istotny wzrost cisnienia jest rzadki. Doktadnie nie
ustalono zwiazku migdzy stosowaniem ztozonej doustnej antykoncepcji hormonalnej

a nadcisnieniem t¢tniczym. Jednakze, w razie utrzymywania si¢ istotnego wzrostu ci$nienia
tetniczego w czasie stosowania ztozonego doustnego produktu antykoncepcyjnego wskazane
jest wstrzymanie jego stosowania i rozpoczgcie leczenia nadcisnienia. Jesli lekarz uzna to za
stosowne, po uzyskaniu prawidtowych wartosci ci$nienia tgtniczego za pomoca lekéw mozna
powr6ci¢ do stosowania ztozonej doustnej antykoncepcji hormonalne;.

Istnieja doniesienia o wystapieniu lub progresji nastepujacych zaburzen w czasie ciazy lub
stosowania ztozonej doustnej antykoncepcji hormonalnej, jakkolwiek brak jest jednoznacznych
dowodow potwierdzajacych ich zwiazek ze stosowaniem ztozonej doustnej antykoncepcji
hormonalnej: zéttaczka i(lub) $wiad zwiazane z cholestaza; kamica zotciowa; porfiria; toczen
rumieniowaty uktadowy; zespot hemolityczno-mocznicowy; plasawica Sydenhama; opryszczka
cigzarnych; utrata stuchu spowodowana otoskleroza.

U kobiet z dziedzicznym obrzekiem naczynioruchowym egzogenne estrogeny moga wywolywac
lub nasila¢ objawy takiego obrzeku.

Ostre lub przewlekte zaburzenia czynnos$ci watroby moga stwarza¢ konieczno$¢ odstawienia
ztozonej doustnej antykoncepcji hormonalnej do czasu normalizacji parametréw czynnosci
watroby. Nawrot zottaczki cholestatycznej, ktéra wystgpowata w czasie ciazy lub poprzedniego
stosowania hormondw plciowych, narzuca potrzebe zaprzestania stosowania ztozonej doustne;j
antykoncepcji hormonalne;.

Chociaz ztozone doustne produkty antykoncepcyjne moga wptywac na insulinoopornosc¢
obwodowa oraz tolerancje glukozy, nie ma dowodoéw potwierdzajacych konieczno$¢ zmiany
ustalonej terapii przeciwcukrzycowej u kobiet przyjmujacych ztozone doustne produkty
antykoncepcyjne zawierajace mala dawke estrogenow (< 0,05 mg etynyloestradiolu). Niemnigj
jednak nalezy doktadnie monitorowa¢ stan kobiet chorujacych na cukrzyce podczas stosowania
ztozonych doustnych produktéw antykoncepcyjnych, szczegdlnie w okresie pierwszych kilku
miesigey.



o Wykazano zwigzek pomigdzy stosowaniem ztozonych doustnych produktow antykoncepcyjnych
aryzykiem depresji, choroby Crohna oraz wrzodziejacego zapalenia jelita grubego.

. Niekiedy moze pojawi¢ si¢ ostuda, zwlaszcza u kobiet, u ktérych w przesztosci wystapita
ostuda ciazowa. Kobiety ze sklonnoscia do ostudy powinny unika¢ ekspozycji na $wiatto
stoneczne lub promieniowanie ultrafioletowe w okresie przyjmowania ztozonych doustnych
produktéw antykoncepcyjnych.

. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Badanie lekarskie i (lub) badanie kontrolne

Przed rozpoczgciem stosowania ztozonego doustnego produktu antykoncepcyjnego po raz pierwszy
lub po przerwie nalezy zebra¢ pelny wywiad lekarski (w tym wywiad rodzinny) oraz wykluczy¢ ciazg.
Nalezy zmierzy¢ pacjentce ci$nienie tgtnicze krwi oraz przeprowadzi¢ badanie lekarskie w celu
wykluczenia przeciwwskazan (patrz punkt 4.3) oraz ostrzezen zwiazanych ze stosowaniem produktu
(patrz punkt 4.4). Pacjentce nalezy poleci¢, by uwaznie przeczytala ulotke informacyjna o leku

1 stosowala si¢ do zawartych w niej zalecen. Czgstotliwos¢ oraz zakres przeprowadzanych badan
kontrolnych nalezy ustali¢ indywidualnie dla kazdej pacjentki.

Nalezy wyjasni¢ pacjentce, ze doustne produkty antykoncepcyjne nie chronig przed zakazeniem
wirusem HIV (AIDS) ani przed innymi chorobami przenoszonymi droga plciowa.

Zmniejszona skuteczno$¢ antykoncepcyjna

Skutecznos¢ ztozonych doustnych produktow antykoncepcyjnych moze by¢ zmniejszona w przypadku
np. pominigcia tabletki (patrz punkt 4.2), zaburzen ze strony przewodu pokarmowego podczas
przyjmowania tabletek zawierajacych substancje czynne (patrz punkt 4.2) lub jednoczesnego
stosowania innych produktow leczniczych (patrz punkt 4.5).

Kontrola cyklu miesiaczkowego

Podczas stosowania wszystkich ztozonych doustnych produktéw antykoncepcyjnych moga wystapic¢
nieregularne krwawienia (plamienie lub krwawienie migdzymiesiaczkowe), zwtaszcza w pierwszych
miesigcach przyjmowania tabletek. Dlatego tez, ocena wszelkich nieregularnych krwawien ma
znaczenie dopiero po okresie adaptacji, wynoszacym okoto 3 cykli. Odsetek kobiet stosujacych
produkt Zoely, u ktorych wystgpowato krwawienie w trakcie cyklu po tym okresie adaptacji, wynosit
od 15 do 20%.

Jezeli nieregularne krwawienia utrzymuja si¢ lub wystgpuja u kobiety, u ktorej uprzednio
wystgpowaty regularne cykle, nalezy rozwazy¢ niehormonalne przyczyny i przeprowadzié
odpowiednie badania diagnostyczne w celu wykluczenia nowotworow ztosliwych lub ciazy.
Diagnostyka moze obejmowac wylyzeczkowanie jamy macicy.

U kobiet przyjmujacych produkt Zoely krwawienia z odstawienia utrzymywaly si¢ $rednio przez

3-4 dni. U kobiet przyjmujacych produkt Zoely moze nie wystapi¢ krwawienie z odstawienia, pomimo
tego, ze nie sa one w cigzy. Podczas badan klinicznych czgsto§¢ braku krwawienia z odstawienia

w cyklach 1-12 mie$cila si¢ w zakresie od 18% do32%. W takich przypadkach brak krwawienia

z odstawienia nie byl zwiazany z wigksza czgsto$cia wystepowania krwawien migdzymiesiaczkowych
i (lub) plamien w kolejnych cyklach miesiaczkowych. U 4,6% kobiet nie wystgpowaty krwawienia z
odstawienia podczas trzech pierwszych cykli stosowania produktu, a przypadki braku krwawien z
odstawienia w kolejnych cyklach byly czgste w tej podgrupie osob i dotyczyty od 76% do 87% kobiet.
U 28% kobiet brak krwawien z odstawienia stwierdzono co najmniej w jednym cyklu w cyklach 2, 3 i
4, a towarzyszyty temu czgstsze przypadki braku krwawien z odstawienia w kolejnych cyklach, ktore
dotyczyty 51% do 62% kobiet.

W przypadku braku krwawienia z odstawienia, jezeli produkt Zoely byt przyjmowany zgodnie
z zaleceniami opisanymi w punkcie 4.2, prawdopodobienstwo ciazy jest niewielkie. Jezeli jednak nie
przyjmowano produktu Zoely zgodnie z zaleceniami lub nie wystapily dwa kolejne krwawienia
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z odstawienia, przed kontynuacja stosowania produktu Zoely nalezy upewni¢ sig, ze pacjentka nie jest
W ciazy.

Dzieci i mtodziez

Nie wiadomo, czy dawka estradiolu w produkcie Zoely wystarcza do utrzymania stgzen estradiolu
u mlodziezy na odpowiednim poziomie, zwlaszcza w odniesieniu do przyrostu masy kostnej (patrz
punkt 5.2).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje

Wplyw innych produktow leczniczych na dziatanie produktu Zoely

Interakcje pomigdzy doustnymi produktami antykoncepcyjnymi a produktami leczniczymi
indukujacymi enzymy moga prowadzi¢ do krwawienia migdzymiesigczkowego a nawet do obnizenia
skutecznosci antykoncepcyjne;j.

Przyktadami substancji czynnych, ktore indukuja enzymy watrobowe i ktore prowadza do
podwyzszenia klirensu hormonéw plciowych sa: fenytoina, fenobarbital, prymidon, bosentan,
karbamazepina, ryfampicyna i produkty lecznicze lub produkty zawierajace dziurawiec zwyczajny
oraz w mniejszym stopniu okskarbazepina, topiramat, felbamat i gryzeofulwina. Inhibitory proteazy
HIV z potencjatem indukcyjnym (np. rytonawir i nelfinawir) oraz nienukleozydowe inhibitory
odwrotnej transkryptazy (np. newirapina i efawirenz) moga rowniez wpltywac na metabolizm
watrobowy.

W przypadku substancji indukujacych enzymy watrobowe, nalezy stosowa¢ mechaniczng metode
antykoncepcji przez caty okres jednoczesnego przyjmowania tych lekow oraz przez 28 dni po
zakonczeniu ich stosowania. W przypadku dlugotrwatego stosowania substancji indukujacych enzymy
watrobowe nalezy rozwazy¢ stosowanie innej metody antykoncepcyjnej.

Nie przeprowadzono badan interakcji pomigdzy lekami z produktem Zoely, ale przeprowadzono dwa
badania z ryfampicyna i ketokonazolem podawanymi jednoczesnie z wigkszymi dawkami octanu
nomegestrolu i estradiolu (3,75 mg octanu nomegestrolu + 1,5 mg estradiolu) u kobiet w okresie
pomenopauzalnym. Roéwnoczesne stosowanie ryfampicyny powoduje zmniejszenie pola AUCy
octanu nomegestrolu o 95% oraz zwigkszenie pola AUC g, estradiolu o 25%. Réwnoczesne
stosowanie ketokonazolu (200 mg w jednej dawce) nie powoduje zmian metabolizmu estradiolu,
natomiast zwigksza stezenie szczytowe (0 85%) i pole AUC,., (0 115%) octanu nomegestrolu. Zmiany
te nie miaty jednak znaczenia klinicznego. Podobnych wnioskéw oczekuje si¢ w przypadku kobiet w
okresie rozrodczym.

Wplyw produktu Zoely na dziatanie innych produktow leczniczych
Doustne produkty antykoncepcyjne moga wplywac na metabolizm innych produktow leczniczych.
Szczegodlng uwagg nalezy zwrdci¢ na interakcje z lamotrygina.

Wyniki badan laboratoryjnych

Stosowanie antykoncepcji hormonalnej moze wptywaé na wyniki niektoérych badan laboratoryjnych,
w tym parametréw biochemicznych czynnosci watroby, tarczycy, nadnerczy i nerek, stezenia biatek
(no$nikowych) w osoczu np. globuliny wiazacej kortykosteroidy oraz poszczegdlnych frakcji lipidow
1 lipoprotein, parametréw metabolizmu weglowodanow, wskaznikdéw uktadu krzepnigceia i fibrynolizy.
Zmiany te zwykle pozostaja w granicach norm laboratoryjnych.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Ciqza
Produkt Zoely nie jest wskazany do stosowania w okresie ciazy.
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Jezeli kobieta zajdzie w ciazg podczas stosowania produktu Zoely, nalezy przerwaé jego stosowanie.
W wigkszosci badan epidemiologicznych nie wykazano zwigkszenia ryzyka wad wrodzonych u dzieci,
ktorych matki przed zaj$ciem w ciazg stosowaty ztozone doustne produkty antykoncepcyjne
zawierajace etynyloestradiol, ani dziatania teratogennego, jezeli ztozone doustne produkty
antykoncepcyjne zawierajace etynyloestradiol nieumyslnie przyjmowano we wczesnym okresie cigzy.

Dane kliniczne pochodzace z ograniczonej liczby zastosowan produktu Zoely w okresie ciazy, nie
wskazuja na wystgpowanie dziatan niepozadanych u ptodu lub noworodka.

W badaniach na zwierzgtach obserwowano szkodliwy wplyw na reprodukcj¢ przy stosowaniu octanu
nomegestrolu w skojarzeniu z estradiolem (patrz punkt 5.3).

Karmienie piersiq
Mate ilo$ci hormonow ptciowych i(lub) ich metabolitow moga by¢ wydzielane z mlekiem matki,
jednak nie stwierdzono ich niepozadanego wptywu na zdrowie dziecka.

Stosowanie ztozonych doustnych produktéw antykoncepcyjnych moze mie¢ wptyw na karmienie
piersia, poniewaz produkty te moga zmniejszac ilo§¢ pokarmu oraz zmienia¢ sktad mleka kobiecego.
Dlatego tez, nie zaleca sig stosowania ztozonych doustnych produktow antykoncepcyjnych do czasu
catkowitego zakonczenia karmienia piersia, a kobietom chcacym karmi¢ piersia nalezy zaproponowac
alternatywna metodg antykoncepcji.

Ptodnosé
Produkt Zoely jest wskazany do stosowania w celu zapobiegania ciazy. Informacje dotyczace powrotu
ptodnosci podano w punkcie 5.1.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzano badan nad wptywem produktu Zoely na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw
i obslugiwania maszyn. Nie zaobserwowano jednak zadnego wplywu na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn przez kobiety stosujace ztozone doustne produkty antykoncepcyjne.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W celu oceny bezpieczenstwa stosowania produktu Zoely przeprowadzono sze$¢ wieloosrodkowych
badan klinicznych trwajacych do jednego roku. Ogétem do badan wiaczono 3434 kobiety w wieku
18-50 lat, ktore ukonczyty 33 828 cykli.

Tabelaryczne podsumowanie dziatan niepozgdanych

Potencjalne dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem produktu Zoely wymieniono w ponizszej
tabeli.

Wszystkie dziatania niepozadane zostaty wymienione zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzadow oraz
wedlug czestosci wystepowania; bardzo czesto (= 1/10), czgsto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czgsto

(> 1/1000 do < 1/100) i rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000).

Klasyfikacja Dziatania niepozadane wg terminologii MedDRA'
uktadow Bardzo czesto Czesto Niezbyt czgsto Rzadko
1 narzadoéw
Zaburzenia zwigkszony zmniejszony
metabolizmu apetyt, apetyt
1 odzywiania zatrzymywanie
ptynéw
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Klasyfikacja Dzialania niepozadane wg terminologii MedDRA'
uktadow Bardzo czgsto Czesto Niezbyt czgsto Rzadko
i narzadoéw
Zaburzenia zmniejszone zwigkszone libido
psychiczne libido, depresja
(obnizenie
nastroju), zmiana
nastroju
Zaburzenia bole glowy, zaburzenia
uktadu migrena koncentracji
nerwowego
Zaburzenia oka nietolerancja
soczewek
kontaktowych
(suche oczy)
Zaburzenia uderzenia goraca
naczyniowe
Zaburzenia nudnosci rozdgcie zotadka | sucho$¢ w jamie
zotadka i jelit ustnej
Zaburzenia kamica zolciowa,
watroby i drog zapalenie
z6kciowych pecherzyka
z0tciowego
Zaburzenia skoéry | tradzik nadmierne ostuda, nadmierne
i tkanki pocenie, tysienie, | owlosienie
podskorne;j swiad, sucha
skora, tojotok
Zaburzenia uczucie cigzkos$ci
mig$niowo-
szkieletowe 1
tkanki tacznej
Zaburzenia nieprawidlowe krwotok skapa miesiaczka, | nieprzyjemny
uktadu krwawienia maciczny, obrzek piersi, zapach z pochwy,
rozrodczego i z odstawienia krwotok mlekotok, skurcz | dyskomfort sromu
piersi miesiaczkowy, macicy, zespot i pochwy
bol piersi, bol napigcia
miednicy przedmiesigczko
wego,
powigkszenie
piersi,
dyspareunia,
sucho$¢ sromu
i pochwy
Zaburzenia drazliwo$¢, uczucie gltodu
ogo6lne i stany w obrzek
miejscu podania
Badania zwigkszenie masy | zwigkszenie
diagnostyczne ciata aktywnosci
enzymow
watrobowych

"Do opisu powyzszych dziatan niepozadanych zastosowano najbardziej odpowiednia terminologic MedDRA. Nie
wymieniono synoniméw lub stanow pokrewnych, jednakze nalezy rowniez wzia¢ je pod uwagg.

Opis wybranych dziatan niepozqgdanych
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U kobiet stosujacych ztozone doustne produkty antykoncepcyjne zawierajace etynyloestradiol
opisywano rozne dziatania niepozadane, omoéwione szczegdélowo w punkcie 4.4.

4.9 Przedawkowanie

Wielokrotne dawki do pigciu razy wigksze niz dawka dobowa produktu Zoely oraz jednokrotne dawki
przekraczajace 40-krotnie dawke dobowa samego octanu nomegestrolu byly stosowane u kobiet bez
wplywu na bezpieczenstwo stosowania. Na podstawie do§wiadczenia w stosowaniu ztozonych
doustnych produktéw antykoncepcyjnych moga wystapi¢ nastgpujace objawy: nudnosci, wymioty
oraz niewielkie krwawienie z pochwy u mtodych dziewczat. Nie ma antidotum, w razie koniecznosci
nalezy stosowac leczenie objawowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Hormony plciowe i modulatory uktadu piciowego, progestageny
i estrogeny, produkty ztozone, kod ATC: GO3AA14.

Octan nomegestrolu jest silnie selektywnym progestagenem, pochodzacym z wystepujacego naturalnie
hormonu steroidowego progesteronu. Octan nomegestrolu charakteryzuje si¢ silnym powinowactwem
do ludzkiego receptora progesteronu oraz silna aktywnos$cia antygonadotropowa, aktywnos$cia
antyestrogenowa z udziatem receptora progesteronu, umiarkowana aktywnos$cia antyandrogenowa
oraz pozbawiony jest jakiejkolwiek aktywnos$ci estrogenowej, androgenowej, glukokortykoidowej
oraz mineralokortykoidowe;.

Zoely zawiera naturalny estrogen 17p-estradiol, identyczny z endogennym ludzkim hormonem
17B-estradiolem.

Dziatanie antykoncepcyjne produktu Zoely opiera si¢ na interakcji roznych czynnikoéw, z ktérych za
najwazniejsze uwaza si¢ hamowanie owulacji oraz zmiany wydzielania $§luzu szyjkowego.

W dwoéch randomizowanych, otwartych i pordwnawczych badaniach klinicznych skuteczno$ci

1 bezpieczenstwa stosowania, ponad 3200 kobiet otrzymywato produkt Zoely przez 13 kolejnych
cykli, a ponad 1000 kobiet stosowato drospirenon w dawce 3 mg w potaczeniu z etynyloestradiolem
w dawce 30 pg (schemat 21/7).

W grupie przyjmujacej produkt Zoely przypadki wystapienia tradziku zgtosito 15,4% kobiet

(w poréwnaniu z 7,9% w grupie stosujacej lek porownawczy), zwigkszenia masy ciata — 8,6% kobiet
(W porownaniu z 5,7% w grupie stosujacej lek porownawczy), a przypadki nieprawidtowych
krwawien z odstawienia (przewaznie brak krwawien z odstawienia) — 10,5% kobiet (w poréwnaniu
z 0,5%w grupie stosujacej lek porownawczy).

W badaniu klinicznym z produktem Zoely, ktore przeprowadzono na obszarze Unii Europejskiej,
wyznaczono nastgpujace wskazniki Pearla dla pacjentek w wieku 18-35 lat:

Btad metody: 0,40 (gérna granica 95%, przedziat ufnosci 1,03)
Btad metody i btad pacjentki: 0,38 (gérna granica 95%, przedziat ufnosci 0,97)

W badaniu klinicznym z produktem Zoely, ktore przeprowadzono w Stanach Zjednoczonych,
wyznaczono nast¢pujace wskazniki Pearla dla pacjentek w wieku 18-35 lat:

Blad metody: 1,22 (gérna granica 95%, przedziat ufnosci 2,18)
Blad metody i btad pacjentki: 1,16 (goérna granica 95%, przedziat ufnosci 2,08)

W randomizowanym, otwartym badaniu klinicznym, 32 kobiety otrzymywaty produkt Zoely przez
6 cykli.

13



Po odstawieniu produktu Zoely u 79% kobiet obserwowano powro6t do owulacji w ciagu pierwszych
28 dni po przyjgciu ostatniej tabletki.

W jednym badaniu klinicznym oceniano obraz histologiczny btony $luzowej macicy w podgrupie
kobiet (n=32) po 13 cyklach leczenia. Nie zaobserwowano wynikow nieprawidlowych.

Dzieci i mtodziez
Brak dostgpnych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci u mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat. Dostepne dane farmakokinetyczne przedstawiono w punkcie 5.2.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Octan nomegestrolu

Wchianianie

Po podaniu doustnym octan nomegestrolu jest szybko wchtaniany.

Maksymalne st¢zenie octanu nomegestrolu w osoczu krwi wynosi okoto 7 ng/ml i jest osiagane

w ciagu 2 godzin po jednokrotnym podaniu. Bezwzgledna biodostgpnos¢ octanu nomegestrolu po
podaniu jednorazowej dawki wynosi 63%. Nie obserwowano klinicznie znaczacego wplywu jedzenia
na biodostgpno$¢ octanu nomegestrolu.

Dystrybucja

Octan nomegestrolu wiaze si¢ intensywnie z albuminami (97-98%), ale nie wiaze si¢ z globulina
wiazaca hormony piciowe (SHBG) ani globuling wiazaca kortykoidy (CBG). Objetos¢ dystrybucji
octanu nomegestrolu w stanie rOwnowagi wynosi 1645 £ 576 1.

Biotransformacja

Octan nomegestrolu jest metabolizowany w watrobie do kilku nieaktywnych metabolitow w reakcji
hydroksylacji, z udzialem enzymoéw cytochromu P450, gloéwnie CYP3A4 i CYP3AS z mozliwoscia
udziatu CYP2C19 i CYP2CS. Octan nomegestrolu i jego hydroksylowane metabolity podlegaja
intensywnemu metabolizmowi drugiej fazy, tworzac koniugaty z kwasem glukuronowym

i siarczanem. Klirens w stanie rtownowagi wynosi 26 1/godzing.

Wydalanie

Okres pottrwania w fazie eliminacji w stanie rownowagi wynosi 46 h (od 28 do 83 godzin). Nie
ustalono okresu péttrwania w fazie eliminacji dla metabolitéw.

Octan nomegestrolu jest wydalany z moczem i katem. Okoto 80% dawki jest wydalane z moczem
i katem w ciagu 4 dni. Wydalanie octanu nomegestrolu jest niemal catkowite po 10 dniach, a ilo$ci
wydalone z katem byly wyzsze niz wydalone z moczem.

Liniowos¢
Obserwowano liniowa zaleznos$¢ od dawki w zakresie dawek od 0,625-5 mg (u kobiet w okresie
rozrodczym oraz u kobiet w okresie pomenopauzalnym).

Stan nasycenia

SHBG nie wplywa na wlasciwosci farmakokinetyczne octanu nomegestrolu.

Stan nasycenia uzyskuje si¢ po 5 dniach. Maksymalne st¢zenie octanu nomegestrolu w osoczu krwi
wynosi okoto 12 ng/ml i jest osiagane w ciagu 1,5 godziny po podaniu. Srednie stezenie w osoczu
krwi w stanie nasycenia wynosi 4 ng/ml.

Interakcje pomiedzy lekami
Octan nomegestrolu nie powoduje in vitro istotnego hamowania lub pobudzania zadnego z enzymow
cytochromu P450 i nie powoduje klinicznie istotnych interakcji z biatkiem P-gp.

Estradiol

Wchlanianie
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Estradiol podlega znaczacemu efektowi pierwszego przejscia po podaniu doustnym. Bezwzglgdna
biodostepnos¢é wynosi okoto 1%. Nie obserwowano klinicznie znaczacego wplywu jedzenia na
biodostgpnos¢ estradiolu.

Dystrybucja

Dystrybucja egzogennego i endogennego estradiolu jest porownywalna. Estrogeny ulegaja dystrybucji
do wszystkich narzadow i najczesciej wystgpuja w wigkszych stgzeniach w narzadach wydzielajacych
hormony piciowe. Estradiol krazy we krwi w postaci zwiazanej z SHBG (37%) oraz z albuminami
(61%), zas jedynie 1-2% estradiolu krazy w postaci niezwigzane;j.

Biotransformacja

Egzogenny estradiol jest intensywnie metabolizowany po podaniu doustnym. Metabolizm
egzogennego i endogennego estradiolu jest podobny. Estradiol jest szybko przeksztalcany w jelitach
1 watrobie w kilka metabolitow, gldwnie estron, ktory jest nastgpnie sprzg¢gany i przenika do krazenia
jelitowo-watrobowego. Dzigki dziataniu ré6znych enzymow, w tym estradiolu-dehydrogenazy,
sulfotransferaz oraz sulfataz arylowych istnieje dynamiczna rownowaga pomigdzy estradiolem,
estronem oraz estronu siarczanem. Utlenianie estronu i estradiolu odbywa si¢ z udziatem enzymow
cytochromu P450, gtownie CYP1A2, CYP1A2 (pozawatrobowe), CYP3A4, CYP3AS oraz CYPIBI
1 CYP2C9.

Wydalanie

Estradiol jest szybko usuwany z krazenia. Ze wzgledu na metabolizm oraz krazenie jelitowo-
watrobowe w krazeniu wystepuje duza ilos¢ siarczandw estrogenu oraz glukuronidow estrogenu.
Prowadzi to do duzej zmiennoS$ci okresu péttrwania w fazie eliminacji estradiolu, obliczonego na 3,6 +
1,5 godziny po podaniu dozylnym.

Stan nasycenia

Maksymalne stgzenie estradiolu w surowicy krwi wynosi okoto 90 pg/ml i jest osiagane po

6 godzinach od podania dawki. Srednie stezenia estradiolu w surowicy krwi wynosza 50 pg/ml
1 stezenia te odpowiadaja stezeniom we wezesnej 1 poéznej fazie cyklu miesigczkowego kobiety.

Szczegdlne grupy pacjentow

Drzieci i mlodziez

Farmakokinetyka octanu nomegestrolu (cel pierwszoplanowy) po podaniu doustnym pojedynczej
dawki produktu Zoely byta zblizona u zdrowych dziewczat po pierwszej miesiaczce i u kobiet
dorostych. Jednakze po podaniu doustnym pojedynczej dawki ekspozycja ustrojowa na estradiol
zawarty w produkcie (cel drugoplanowy) byta o 36% nizsza u nastolatek niz u kobiet dorostych. Nie
jest znane znaczenie kliniczne tego zjawiska.

Pacjentki z zaburzonq czynnosciq nerek
Nie przeprowadzono badan oceniajacych wptyw choroby nerek na wiasciwosci farmakokinetyczne
produktu Zoely.

Pacjentki z zaburzong czynnosciq wqtroby

Nie przeprowadzono badan oceniajacych wptyw choroby watroby na wtasciwosci farmakokinetyczne
produktu Zoely. Jednakze hormony steroidowe moga by¢ stabiej metabolizowane u pacjentek

z uposledzeniem czynnosci watroby.

Grupy etniczne
Nie przeprowadzono badan oceniajacych wlasciwosci farmakokinetyczne u pacjentek z roznych grup
etnicznych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksycznosci po podaniu wielokrotnym estradiolu, octanu nomegestrolu lub ich kombinacji
wskazuja na spodziewane dziatanie estrogenne i gestagenne.
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Badania nad szkodliwym wptywem na reprodukcjg obu tych substancji w skojarzeniu, wykazaty
fetotoksycznos¢ o obrazie spojnym z ekspozycja na estradiol.

Nie przeprowadzano badan genotoksycznosci i potencjalnego dziatania rakotworczego w tej
kombinacji. Octan nomegestrolu nie jest genotoksyczny.

Jednakze nalezy mie¢ na uwadze, ze stosowanie hormonow pitciowych moze powodowaé rozwoj
niektorych hormonozaleznych tkanek i nowotworow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki (biale tabletki powlekane zawierajace substancje czynne oraz zolte tabletki powlekane
placebo)

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna (E460)

Krospowidon (E1201)

Talk (E553b)

Magnezu stearynian (E572)

Bezwodna krzemionka koloidalna

Otoczka tabletki (biate tabletki powlekane zawierajace substancje czynne)
Alkohol poliwinylowy (E1203)

Tytanu dwutlenek (E171)

Makrogol 3350

Talk (E553b)

Otoczka tabletki (z6tte tabletki powlekane placebo)
Alkohol poliwinylowy (E1203)

Tytanu dwutlenek (E171)

Makrogol 3350

Talk (E553b)

Tlenek zelaza zolty (E172)

Tlenek zelaza czarny (E172)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister PVC/aluminium zawierajacy 28 tabletek powlekanych (24 biate tabletki powlekane i 4 zo6tte
tabletki powlekane).

Wielkosci opakowan: 28 1 84 (3x28) tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania
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Ztozonych doustnych produktow antykoncepcyjnych (w tym tabletek Zoely), ktore nie sa juz
potrzebne, nie nalezy wyrzuca¢ do sieci kanalizacyjnej. Hormonalne substancje czynne zawarte

w tabletce moga mie¢ niekorzystny wplyw na srodowisko wodne. Tabletki nalezy zwrdcic¢ do apteki
lub usuna¢ w inny bezpieczny sposob zgodnie z lokalnymi przepisami. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ $rodowisko.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Theramex S.r.1.

Via Messina 38

20154 Milano

Wiochy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/11/690/001

EU/1/11/690/002

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27 lipiec 2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow http://www.ema.europa.eu/.
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ANEKS II
A.  WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU
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A.  WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcoOw odpowiedzialnych za zwolnienie serii

Organon (Ireland) Ltd.
Drynam Road

Swords

Co. Dublin

Irlandia

Delpharm Lille S.A.S.
Z.1. de Roubaix Est
Rue de Toufflers
59390 Lys-Lez-Lannoy
Francja

Laboratoire Theramex

6, avenue Albert II

B.P. 59

MC 98007 Monaco Cedex
Monako

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
e  KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
I SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nie dotyczy.
J INNE WARUNKI

System nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych

Podmiot odpowiedzialny musi zapewni¢, ze system nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania
produktow leczniczych, przedstawiony w Module 1.8.1 wniosku o dopuszczenie do obrotu, jest
zorganizowany i bedzie prawidtowo funkcjonowat przed i po dopuszczeniu produktu leczniczego do
obrotu.

Plan Zarzadzania Ryzykiem

Podmiot odpowiedzialny zobowiazuje si¢ do przeprowadzenia badan i innych dziatan w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych, ktore zostaty wyszczegolnione
w planie monitorowania bezpieczenstwa zgodnie z wersja 6.0 Planu Zarzadzania Ryzykiem (RMP,
ang. Risk Management Plan), przedstawiona w Module 1.8.2 wniosku o dopuszczenie do obrotu

1 wszelkimi jego kolejnymi aktualizacjami uzgodnionymi z Komitetem ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP, ang. Committee for Medicinal Products for Human Use).

Zgodnie z Wytycznymi CHMP, dotyczacymi Systemow Zarzadzania Ryzykiem dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, kazdy vaktualniony RMP nalezy ztozy¢ jednoczesnie z kolejnym
okresowym raportem o bezpieczenstwie (PSUR, ang. Periodic Safety Update Report).

Ponadto, uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:
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jesli uzyskane nowe informacje, ktore istotnie wptywaja na aktualna specyfikacje¢ dotyczaca
bezpieczenstwa, plan monitorowania bezpieczenstwa lub dziatania stuzace ograniczeniu ryzyka;
w ciagu 60 dni od uzysknia istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka;

na zadanie Europejskiej Agencji Lekow.
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zoely 2,5 mg/1,5 mg tabletki powlekane
Nomegestrolu octan/estradiol

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda biata tabletka zawierajaca substancje czynne zawiera 2,5 mg nomegestrolu octanu i 1,5 mg
estradiolu (w postaci pétwodne;j).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera laktoze jednowodna

W celu uzyskania szczegétowych informacji nalezy zapoznac si¢ z ulotka dla pacjenta.

‘ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

28 tabletek powlekanych
84 (3x28) tabletki powlekane

| 5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapozna¢ sig¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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WLASCIWE

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Theramex S.r.l.

Via Messina 38

20154 Milano

Witochy

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/11/690/001 28 tabletek powlekanych
EU/1/11/690/002 84 tabletki powlekane

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

zoely
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zoely 2,5 mg/1,5 mg tabletki
Nomegestrolu octan/estradiol

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Theramex S.r.l.

| 3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4.  NUMER SERII

Lot

5. INNE

[Miejsce na umieszczenie etykiety z nazwa dnia:] Tutaj umies¢ naklejke z dniem tygodnia
[Numerowane dni dla kazdej tabletki:] Start, 2, ...28
[Strzatki wskazujace kolejnos$¢ przyjmowania tabletek:] —
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ARKUSZ Z ETYKIETAMI Z NAZWAMI DNI WRAZ Z NAKLEJKAMI DOLACZONYMI

DO ULOTKI

Arkusz z etykietami z nazwami dni

Wybierz etykiete¢ z nazwa dnia, od ktérego rozpoczynasz stosowanie leku.
Umies¢ etykiete na blistrze nad tekstem ,,Tutaj umies¢ naklejke z dniem tygodnia”.

ND PN WT SR CZWPT SB
PN WT SR CZWPT SB ND
WT SR CZWPT SB ND PN
SR CZWPT SB ND PN WT
CZWPT SB ND PN WT SR
PT SB ND PN WT SR CZW
SB ND PN WT SR CZW PT

[Drugi arkusz z etykietami z nazwami dni dla opakowania zawierajacego 3 blistry zawierajacy

ponizszy tekst dwukrotnie:]

ND PN WT SR CZW PT
PN WT SR CZWPT SB
WT SR CZWPT SB ND
SR CZWPT SB ND PN
CZWPT SB ND PN WT
PT SB ND PN WT SR
SB ND PN WT SR

SB
ND
PN
WT
SR
CZW

CZW PT

[Przed etykietami z nazwami dni przeznaczonymi do drugiego blistra:] Blister 2
[Przed etykietami z nazwami dni przeznaczonymi do trzeciego blistra:] Blister 3
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Zoely 2,5 mg/1,5 mg tabletki powlekane
Nomegestrolu octan/estradiol

Nalezy zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ sig do lekarza Iub farmaceuty, w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:
1. Co to jest lek Zoely i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zoely
Kiedy nie stosowac leku Zoely
Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznosé, stosujac lek Zoely
Kiedy nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
Zakrzepy krwi (zakrzepica)
Nowotwor
Wyniki badan laboratoryjnych
Stosowanie u mlodziezy
Stosowanie innych lekow
Ciaza i karmienie piersia
Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Zoely
3. Jak stosowac lek Zoely
Kiedy i w jaki sposob nalezy przyjmowac tabletki
Rozpoczecie pierwszego opakowania leku Zoely
Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Zoely (przedawkowanie)
Pominigcie zastosowania leku Zoely
Wymioty lub cigzka biegunka
Opdznianie krwawienia
Przesunigcie poczatku krwawienia miesiaczkowego
Nieoczekiwane krwawienie
Brak jednego krwawienia lub wigcej krwawien miesiaczkowych
Przerwanie stosowania leku Zoely

4. Mozliwe dziatania niepozadane
5. Jak przechowywa¢ lek Zoely
6. Inne informacje

1. CO TO JEST LEK ZOELY I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Zoely to tabletka antykoncepcyjna, stosowana w celu zapobiegania zajSciu w ciaze.

. Wszystkie 24 biale tabletki powlekane zawieraja niewielka ilo§¢ dwoch roznych hormonow
zenskich: octan nomegestrolu (progestagen) i estradiol (naturalny estrogen).

° 4 70tte tabletki nie zawieraja hormondow; sa to tabletki placebo.

. Tabletki antykoncepcyjne zawierajace dwa rézne hormony, takie jak lek Zoely, nazywane sa
,tabletkami ztozonymi”.

o Estradiol, estrogen w leku Zoely, jest identyczny z naturalnym hormonem wytwarzanym
w jajnikach u kobiet w czasie cyklu miesiaczkowego.

. Octan nomegestrolu, progestagen w leku Zoely, pochodzi z hormonu progesteron. Progesteron

wytwarzany jest w czasie cyklu miesiaczkowego.

28



2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ZOELY

Uwagi ogélne

Przed rozpoczeciem stosowania leku Zoely, lekarz zada kilka pytan o stan zdrowia pacjentki i jej
bliskich krewnych w przesziosci. Lekarz zmierzy tez ciSnienie krwi, a w zaleznosci od indywidualnej
sytuacji moze takze przeprowadzi¢ inne badania.

W niniejszej ulotce przedstawiono okoliczno$ci, w ktorych konieczne jest przerwanie przyjmowania
tabletek, lub w ktorych skutecznosc¢ tabletki moze by¢ zmniejszona. W takich przypadkach nie nalezy
odbywac stosunkow ptciowych lub stosowaé¢ dodatkowe, nichormonalne metody antykoncepcyijne, tj.
prezerwatywa lub inne mechaniczne metody antykoncepcyjne. Nie nalezy stosowac¢ metody
kalendarzowej ani metody pomiaru temperatury. Metody te moga by¢ nieskuteczne, poniewaz tabletki
antykoncepcyjne powoduja zaburzenia zmian temperatury i §luzu szyjki macicy, ktore wystepuja

w czasie cyklu miesiaczkowego.

Podobnie jak inne hormonalne leki antykoncepcyjne, lek Zoely, nie zapobiega przed zakazeniem
wirusem HIV (AIDS) oraz innymi chorobami przenoszonymi drogg plciowa.

Kiedy nie stosowac leku Zoely

W niektorych przypadkach nie nalezy stosowac tabletek ztozonych.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Zoely nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjentki wystepuja

ponizsze schorzenia. Lekarz moze wowczas zaleci¢ stosowanie innej (nichormonalnej) metody

antykoncepcyjne;j:

o jesli pacjentka ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na estradiol lub octan nomegestrolu lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Zoely;

o jesli u pacjentki wystepuja (lub kiedykolwiek wystepowaty w przesztosci) zakrzepy krwi
w naczyniach krwionosnych (zakrzepica zylna) konczyn dolnych, ptuc (zatorowos¢ ptucna) lub
w innych narzadach. Potencjalne objawy zakrzepu krwi, patrz punkt 2 ,.Zakrzepy krwi

(zakrzepica)”;
o jesli u pacjentki kiedykolwiek wystapit zawat serca lub udar;
o jesli u pacjentki wystepuje (lub kiedykolwiek wystepowata w przesztosci) choroba, ktéra moze

by¢ pierwszym objawem zawalu serca (np. dusznica bolesna, powodujaca silny bol w klatce
piersiowej) lub udar (np. przemijajacy napad niedokrwienny, ang. transient ischaemic attack —
TIA);

o jesli u pacjentki wystepuje zaburzenie, ktére moze powodowaé wzrost ryzyka powstawania
zakrzepu krwi w tetnicach. Dotyczy to nastgpujacych zaburzen:
- cukrzyca z uszkodzeniem naczyn krwionosnych
- bardzo wysokie ci$nienie tgtnicze
- bardzo duze stgzenia thuszczow we krwi (cholesterolu lub trojglicerydow);

o jesli u pacjentki wystepuja zaburzenia krzepliwosci krwi, np. niedobor biatka C;

o jesli u pacjentki wystepuje (wystepowal) rodzaj migreny zwany ,,migrena z aurg”’;

o jesli u pacjentki wystepuje (wystgpowalo) zapalenie trzustki zwiazane z wysokim stgzeniem
thuszczow we krwi;

o jesli u pacjentki wystepuje (wystgpowata) cigzka choroba watroby, a czynnos¢ watroby nie
powroécita do wartosci prawidlowych;

o jesli u pacjentki wystepuje (wystgpowata) tagodna Iub ztosliwa choroba nowotworowa watroby;

o jesli u pacjentki wystepuje (wystgpowal) lub moze wystgpowac rak piersi lub narzadow
ptciowych;

o jesli u pacjentki wystepuja niewyjasnione krwawienia z pochwy.

Jesli ktorekolwiek z powyzszych schorzen wystapia po raz pierwszy podczas stosowania leku Zoely
nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku i skontaktowac sig z lekarzem. Podczas przerwy

w przyjmowaniu leku nalezy stosowa¢ nichormonalne metody antykoncepcyjne. Patrz takze punkt
2 ,,Uwagi ogolne”.
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Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac lek Zoely

Kiedy nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem

W nastepujacych przypadkach nalezy jak najszybciej skontaktowac¢ sie z lekarzem:

w przypadku wystapienia jakichkolwiek zmian stanu zdrowia, w szczegolnosci tych, ktore
wymieniono w niniejszej ulotce (patrz takze punkt 2 ,,Kiedy nie stosowac leku Zoely”; nie
nalezy pomija¢ zmian stanu zdrowia cztlonkow najblizszej rodziny);

w przypadku wyczucia guzka w piersi;

w przypadku wystapienia objawdw obrzeku naczynioruchowego, takich jak obrzek twarzy
i(lub) gardta, i(lub) trudnosci w przetykaniu lub pokrzywki tacznie z trudnoscia w oddychaniu;
w przypadku rozpoczecia stosowania innych lekéw (patrz takze punkt 2 ,,Stosowanie innych
lekow”).

jesli pacjentka jest unieruchomiona lub oczekuje na zabieg chirurgiczny (nalezy poinformowac
lekarza z co najmniej 4-tygodniowym wyprzedzeniem);

w przypadku nietypowego, silnego krwawienia z pochwy;

jesli pacjentka pomingta dwie lub wigcej tabletek w pierwszym tygodniu stosowania leku

i odbyta stosunek plciowy w ciagu ostatnich 7 dni (patrz takze punkt 3 ,,Pominigcie
zastosowania leku Zoely”);

w przypadku cigzkiej biegunki;

w przypadku braku krwawien miesiaczkowych, jesli pacjentka podejrzewa, ze moze by¢

w ciazy (nie nalezy zaczynac kolejnego blistra z lekiem, dopoki lekarz nie zaleci, patrz takze
punkt 3 ,,Brak jednego lub wigcej krwawien miesiaczkowych”).

W przypadku wystapienia potencjalnych objawdéw zakrzepu krwi nalezy przerwa¢é
przyjmowanie leku i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem. Objawy opisano w punkcie
2 ,,Zakrzepy krwi (zakrzepica)”.

W pewnych okoliczno$ciach nalezy zachowaé szczegdlng ostroznos¢ stosujac tabletke ztozona.
Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjentki wystepuja ponizsze schorzenia. Ponadto w przypadku
wystapienia lub pogorszenia ktoregokolwiek z ponizszych schorzen, podczas stosowania leku Zoely,
nalezy poinformowac lekarza.

jesli u pacjentki wystgpuje dziedziczny obrzek naczynioruchowy. Nalezy niezwlocznie zwrocié
si¢ do lekarza w przypadku wystapienia objawow obrzeku naczynioruchowego, takich jak
opuchnigcie twarzy, jezyka i(lub) gardta oraz(lub) trudno$ci w przetykaniu czy pokrzywki,

w potaczeniu z trudnosciami w oddychaniu. Leki zawierajace estrogeny moga wywotywac lub
pogarsza¢ objawy obrzeku naczynioruchowego;

jesli u bliskiego czlonka rodziny wystepuje lub kiedykolwiek wystepowat rak piersi;

jesli u pacjentki wystepuje padaczka (patrz punkt 2 ,,Przyjmowanie innych lekow”);

jesli u pacjentki wystepuje choroba watroby (np. zo6ltaczka) lub choroba pgcherzyka zoétciowego
(np. kamienie zotciowe);

jesli u pacjentki wystgpuje cukrzyca;

jesli u pacjentki wystepuje depresja;

jesli u pacjentki wystgpuje choroba Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego
(przewlekta zapalna choroba jelit);

jesli u pacjentki wystgpuje toczen rumieniowaty uktadowy (choroba zaburzajaca dzialanie
naturalnego uktadu odpornosciowego);

jesli u pacjentki wystgpuje zespot hemolityczno-mocznicowy (zaburzenie krzepliwos$ci krwi
powodujace niewydolno$¢ nerek);

jesli u pacjentki wystepuje niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa (dziedziczna choroba krwinek
czerwonych);

jesli pacjentka ma podwyzszone stezenie kwasow thuszczowych we krwi
(hipertrojglicerydemia) lub jesli taki stan wystepowal w jej rodzinie (hipertrojglicerydemia
rodzinna). W takiej sytuacji pacjentka moze by¢ narazona na podwyzszone ryzyko rozwoju
zapalenia trzustki przy stosowaniu tabletek ztozonych;
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o jesli u pacjentki wystepuje schorzenie, ktore wystapito po raz pierwszy lub ulegto nasileniu
podczas ciazy lub wczesniejszego stosowania hormonow ptciowych (np. utrata stuchu, porfiria
(choroba krwi), opryszczka cigzarnych (wysypka skorna z pgcherzykami podczas ciazy),
plasawica Sydenhama (choroba uktadu nerwowego, w ktorej wystepuja nagle ruchy ciata)
(patrz punkt 2 , Kiedy nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem™);

. jesli u pacjentki wystepuje (lub kiedykolwiek wystepowata) ostuda (zéttawo-brazowe plamy
barwnikowe, tzw. plamy ciazowe, w szczego6lnosci na twarzy). W takim przypadku nalezy
unika¢ nadmiernej ekspozycji na $wiatto stoneczne lub promieniowanie ultrafioletowe;

. jesli u pacjentki konieczne jest przeprowadzenie zabiegu chirurgicznego, lub pacjentka jest
unieruchomiona przez dtuzszy czas (patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi (zakrzepica)”).

Zakrzepy krwi (zakrzepica)

Zvlne zakrzepy krwi

Zakrzep krwi w zyle (tzw. zakrzepica zylna) moze prowadzi¢ do niedroznosci zyty. Zakrzepica moze
wystapi¢ w zyle konczyny dolnej, plucach (zatorowo$¢ ptucna) lub w jakimkolwiek innym narzadzie.
Stosowanie tabletek ztozonych zwigksza ryzyko wystapienia takich zakrzepéw w poréwnaniu do
kobiet nieprzyjmujacych jakichkolwiek tabletek ztozonych. Ryzyko wystapienia zakrzepu krwi w zyle
jest najwyzsze w okresie pierwszych kilku lat stosowania tabletki. Ryzyko to nie jest tak duze jak
ryzyko wystapienia zakrzepu krwi podczas ciazy. Ryzyko wystapienia zakrzepu krwi w naczyniu
zylnym u pacjentek stosujacych tabletki ztozone zwigksza sig:

o wraz z wiekiem;

. jesli u cztonka bliskiej rodziny wystepowaly zakrzepy krwi w konczynie dolnej, ptucach lub
innym narzadzie w mtodym wieku;

. u pacjentek z nadwaga;

o jesli u pacjentki konieczne jest przeprowadzenie zabiegu chirurgicznego, pacjentka jest
unieruchomiona przez dtugi czas z powodu urazu lub choroby lub ma unieruchomiona
konczyne dolna w gipsie.

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu leku Zoely, w przypadku ktorejkolwiek z powyzszych
okolicznosci, poniewaz konieczne moze by¢ przerwanie przyjmowania leku. Lekarz moze zaleci¢
przerwanie stosowania hormonalnych lekéw antykoncepcyjnych na kilka tygodni przed zabiegiem
chirurgicznym lub jesli pacjentka jest unieruchomiona. Lekarz poinformuje rowniez pacjentke, kiedy
moze wznowi¢ stosowanie leku Zoely ponownie po uruchomieniu.

Zakrzepy krwi w tetnicach

Zakrzep zylny w tetnicy moze prowadzi¢ do powaznych zaburzen. Na przyktad zakrzep krwi
w tetnicy serca moze doprowadzi¢ do ataku serca, za$§ zakrzep krwi w tgtnicy mozgowej moze
spowodowac¢ udar.

Stosowanie tabletki ztozonej byto zwiazane ze zwigkszonym ryzykiem zakrzepow w tgtnicach.
Nastepujace czynniki zwigkszaja to ryzyko:

. postepujacy wiek;

. palenie tytoniu.

Pacjentkom stosujacym hormonalne leki antykoncepcyjne, w tym Zoely, stanowczo zaleca
si¢ zaprzestanie palenia, szczegolnie u pacjentek w wieku powyzej 35 lat;

nadwaga;

wysokie cisnienie tgtnicze;

zawal serca lub udar w mtodym wieku u cztonka bliskiej rodziny;

duze stezenie thuszczo6w we krwi (cholesterol lub tréjglicerydy);

migreny;

choroby serca (choroba zastawkowa serca, zaburzenia tgtna).

Objawy zakrzepow krwi

W przypadku wystapienia potencjalnych objawow zakrzepu krwi nalezy przerwac
przyjmowanie leku i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem:
o nietypowy, nagly kaszel;
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silny bol w klatce piersiowej, ktéry moze promieniowa¢ do lewego ramienia;
dusznosci;

nietypowy, ci¢zki lub dtugotrwaty bol gtowy lub pogarszajaca si¢ migrena;
czesciowa lub catkowita utrata wzroku lub podwojne widzenie;

niewyrazna mowa lub zaburzenia mowy;

nagta zmiana stuchu, wechu lub smaku;

zawroty gtowy lub omdlenia;

oslabienie lub dretwienie czesci ciala;

silny bol brzucha;

silny bol lub obrzek konczyny dolne;j.

Nie zawsze powr6t do zdrowia po wystapieniu zakrzepu krwi jest zupetny. Rzadko moze dojs$¢ do
trwalej niepetnosprawnosci lub nawet zgonu.

Bezposrednio po porodzie kobiety sa narazone na zwigkszone ryzyko powstawania zakrzepow krwi,
dlatego tez nalezy zapytaé lekarza, jak szybko po porodzie mozna rozpoczaé przyjmowanie tabletek
ztozonych.

Nowotwor

Obserwowano nieznacznie czgstsze wystgpowanie raka piersi u kobiet przyjmujacych tabletki ztozone,
ale nie stwierdzono, czy bylo to spowodowane stosowaniem tabletek ztozonych. Mozliwe jest, ze
nowotwory sa stwierdzane czesciej u kobiet stosujacych tabletki ztozone, poniewaz sa one czesciej
poddawane badaniom lekarskim. Po przerwaniu stosowania tabletki ztozonej zwigkszone ryzyko
stopniowo maleje.

Istotne jest, aby czesto badaé piersi oraz zgtaszac sig do lekarza w przypadku wyczucia jakichkolwiek
guzkow. Nalezy réwniez poinformowacé lekarza, jesli u osoby blisko spokrewnionej wystepuje lub
kiedykolwiek wystgpowal rak piersi (patrz punkt 2 ,,Kiedy zachowa¢ szczegdlna ostroznos$¢, stosujac
lek Zoely™).

W rzadkich przypadkach, u kobiet ktore przyjmowaty tabletki antykoncepcyjne, donoszono

0 wystepowaniu fagodnych (nieztosliwych) nowotworow watroby, a w jeszcze rzadszych przypadkach
o ztosliwych nowotworach watroby. Nalezy skontaktowacé sig z lekarzem w przypadku wystapienia
nietypowego i silnego bolu brzucha.

Rak szyjki macicy jest wywotywany przez zakazenie wirusem ludzkiego brodawczaka (HPV).
Opisywano czestsze wystgpowanie raka szyjki macicy u kobiet stosujacych tabletki antykoncepcyjne
przez dlugi okres. Nie wiadomo, czy powyzsze zjawisko wynika ze stosowania hormonalnych lekoéw
antykoncepcyjnych czy innych czynnikow takich jak rézne zachowania seksualne.

Wyniki badan laboratoryjnych
Pacjentki skierowane na badania krwi lub moczu powinny poinformowac lekarza o stosowaniu leku
Zoely, poniewaz moze on wptywa¢ na wyniki niektoérych badan.

Stosowanie u mlodziezy
Brak dostepnych danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania u mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat.

Stosowanie innych lekéw

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio

lekach, réwniez tych, ktére wydawane sa bez recepty oraz lekach ziotowych. Nalezy rowniez

poinformowac¢ innych lekarzy lub dentyste przepisujacego inny lek (rowniez farmaceute wydajacego

lek) o przyjmowaniu leku Zoely. Poinformuja oni o ewentualnej konieczno$ci stosowania innych

zabezpieczen antykoncepcyjnych (metod mechanicznych) oraz ewentualnie czasu ich stosowania.

. Niektore leki moga zmniejsza¢ skutecznos$¢ antykoncepcyjna leku Zoely lub moga powodowaé
nieoczekiwane krwawienia. Sq to leki stosowane w leczeniu:
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- padaczki (np. primidon, fenytoina, fenobarbital, karbamazepina, okskarbazepina,
topiramat, felbamat);

- gruzlicy (np. ryfampicyna);

— zakazenia wirusem HIV (np. rytonawir, newirapina, nelfinawir, efawirenz);

- innych choréb zakaznych (np. gryzeofulwina);

- wysokiego ci$nienia tgtniczego krwi w naczyniach krwionos$nych ptuc (bozentan).

o Preparaty ziolowe zawierajace wyciag z dziurawca moga rowniez powodowac nieskuteczno$é
leku Zoely. Przed rozpoczgciem stosowania preparatow ziotowych zawierajacych wyciag
z dziurawca, podczas stosowania leku Zoely, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

o Niektore leki moga zwigkszac stezenia substancji czynnych leku Zoely we krwi. Nie zmniejsza
to skutecznosci tabletki, ale nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu lekow
przeciwgrzybiczych zawierajacych ketokonazol.

. Lek Zoely moze rowniez wptywac na dzialanie innych lekow, takich jak cyklosporyna oraz lek
przeciwpadaczkowy — lamotrygina.

Ciaza i karmienie piersia

Lek Zoely nie moze by¢ stosowany u kobiet w ciazy lub ktore moga by¢ w ciazy. W przypadku
zaj$cia w ciaze¢ podczas stosowania leku Zoely nalezy przerwac stosowanie leku Zoely i skonsultowac
si¢ z lekarzem.

Jesli konieczne jest przerwanie stosowania leku Zoely z powodu zaj$cia w ciaze, patrz punkt

3 ,,Przerwanie stosowania leku Zoely”.

Lek Zoely nie jest zalecany podczas karmienia piersia. Przed rozpoczgciem stosowania tabletek
podczas karmienia piersia nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Jest malo prawdopodobne, aby lek Zoely mial niekorzystny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obslugiwania maszyn.

Wazne informacje o niektorych skltadnikach leku Zoely
Zoely zawiera laktoze. Jesli pacjentka zostata poinformowana przez lekarza o nietolerancji niektorych
cukrow, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed rozpoczeciem stosowania leku Zoely.

3.  JAK STOSOWAC LEK ZOELY

Kiedy i w jaki sposéb nalezy przyjmowac¢ tabletki

Blister z lekiem Zoely zawiera 28 tabletek: 24 biate tabletki zawierajace substancje czynne (tabletki
1-24) oraz 4 z6Mte tabletki bez substancji czynnych (tabletki 25-28).

Rozpoczecie stosowania nowego blistra z lekiem Zoely nalezy rozpoczynaé od biatej tabletki
zawierajacej substancje czynne w gérnym lewym rogu (numer 1) (patrz ,,Start”). Nalezy wybrac
naklejke z szarej kolumny z odpowiednim dniem, od ktérego rozpoczyna si¢ stosowanie leku. Na
przyktad, w przypadku rozpoczynania stosowania leku w $rode nalezy zastosowac naklejke z napisem
,SR”. Naklejke nalezy naklei¢ na blistrze, tuz powyzej rowka z biatymi tabletkami zawierajacymi
substancje czynne w miejscu oznaczonym ,,Tutaj umies¢ naklejke z dniem tygodnia”. Utatwia to
sprawdzenie, czy w danym dniu zostata przyjeta tabletka.

Kazdego dnia nalezy przyjmowac jedna tabletke o tej samej porze, popijajac woda w razie potrzeby.
Tabletki nalezy przyjmowac zgodnie z kierunkiem wskazywanym przez strzatke na blistrze, tak, aby
najpierw wykorzysta¢ biate tabletki zawierajace substancje czynne, a nast¢pnie tabletki placebo.
Krwawienie rozpocznie si¢ podczas 4-dniowego okresu stosowania z6ttych tabletek placebo (tzw.
krwawienie z odstawienia). Krwawienie na ogot rozpoczyna si¢ w ciagu 2-3 dni po przyjeciu ostatniej
biatej tabletki zawierajacej substancje czynne i moze trwac az do rozpoczgcia kolejnego blistra.
Nalezy rozpoczaé przyjmowanie tabletek z kolejnego blistra natychmiast po przyjeciu ostatniej zottej
tabletki, nawet jesli krwawienie nie ustapito. Oznacza to, ze nowy blister pacjentka bedzie
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rozpoczyna¢ tego samego dnia tygodnia oraz, ze krwawienie miesiaczkowe bgdzie wystgpowalo

w przyblizeniu w te same dni kazdego miesiaca.

U niektorych pacjentek krwawienie miesiaczkowe moze nie wystapi¢ kazdego miesiaca podczas
stosowania zottych tabletek. W przypadku codziennego stosowania leku Zoely zgodnie z powyzszymi
zaleceniami jest mato prawdopodobne, aby pacjentka zaszta w ciazg (patrz punkt 3 ,,Brak jednego
krwawienia lub wigcej krwawien miesiaczkowych™).

Rozpoczecie pierwszego opakowania leku Zoely

Brak antykoncepcji hormonalnej w poprzednim miesigcu

Przyjmowanie leku Zoely nalezy rozpocza¢ w pierwszym dniu cyklu miesiaczkowego (tzn.

w pierwszym dniu krwawienia miesiaczkowego). Lek Zoely dziala natychmiast. Nie jest konieczne
stosowanie dodatkowych metod antykoncepcyjnych.

Przejécie z innego ztozonego doustnego produktu antykoncepcyjnego (tabletka zlozona, pier§cien
dopochwowy lub plaster przezskérny)

Zaleca si¢ rozpoczecie przyjmowania leku Zoely w nastgpnym dniu po przyjeciu ostatniej tabletki
poprzedniego leku antykoncepcyjnego (oznacza to brak przerwy w przyjmowaniu tabletek). Jesli
obecnie przyjmowany lek antykoncepcyjny zawiera tabletki bez substancji czynnej (placebo), mozna
rozpoczaé przyjmowanie leku Zoely w nastgpnym dniu po przyjeciu ostatniej tabletki zawierajacej
substancje czynne (w razie watpliwos$ci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta).
Przyjmowanie tabletek mozna rozpocza¢ pdzniej, jednak nigdy nie p6zniej niz w nastgpnym dniu po
okresie przerwy w przyjmowaniu tabletek obecnie przyjmowanego leku antykoncepcyjnego (lub

w nastegpnym dniu po przyjeciu ostatniej tabletki placebo obecnie przyjmowanego leku
antykoncepcyjnego). W przypadku kobiet stosujacych pierscien dopochwowy lub plaster przezskorny,
nalezy rozpocza¢ przyjmowanie leku Zoely w dniu usunigcia pier§cienia lub plastra. Mozna rowniez
rozpoczaé przyjmowanie tabletek pozniej, jednak nie pdzniej niz termin ponownego zatozenia
pierscienia lub plastra.

W przypadku przestrzegania powyzszych zalecen nie jest konieczne stosowanie dodatkowej metody
antykoncepcyjne;.

Gdy w poprzednim cyklu stosowano produkty antykoncepcyjne zawierajace wylacznie progestagen
Kobiety przyjmujace minitabletke moga przejs¢ na stosowanie leku Zoely w dowolnym dniu cyklu,
rozpoczynajac przyjmowanie leku nastgpnego dnia. W przypadku odbywania stosunkéw ptciowych
konieczne jest stosowanie rowniez antykoncepcji mechanicznej przez pierwsze 7 dni przyjmowania
leku Zoely.

Przej$cie z produktu zawierajacego wytacznie progestagen (iniekcja, implant) lub
wewnatrzmacicznego systemu hormonalnego (IUS, ang. Intra Uterine System)

Przyjmowanie leku Zoely mozna rozpocza¢ w dniu planowanego kolejnego wstrzyknigcia, w dniu
usuni¢cia implantu lub IUS. W przypadku odbywania stosunkéw ptciowych konieczne jest stosowanie
rowniez antykoncepcji mechanicznej przez pierwsze 7 dni przyjmowania leku Zoely.

Po porodzie
Przyjmowanie leku Zoely nalezy rozpocza¢ pomiedzy 21. i 28. dniem po porodzie. W przypadku

rozpoczecia przyjmowania leku pdzniej niz po 28 dniach, nalezy rowniez stosowaé antykoncepcje
mechaniczng przez pierwsze 7 dni przyjmowania leku Zoely. Gdyby jednak przed rozpoczeciem
stosowania leku Zoely doszto do stosunku piciowego, nalezy sprawdzi¢, czy pacjentka nie jest w cigzy
albo trzeba poczeka¢ do pierwszego krwawienia miesigczkowego. W przypadku zamiaru rozpoczgcia
stosowania leku Zoely po porodzie w okresie karmienia piersia, patrz takze punkt 2 ,,Cigza i karmienie
piersia”.

W przypadku watpliwosci dotyczacych rozpoczecia stosowania leku nalezy skonsultowac si¢

z lekarzem.

Po poronieniu lub aborcji
Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Zoely

Brak doniesien o szkodliwym dziataniu po przyjeciu wigkszej niz zalecana dawki leku Zoely.
W przypadku zastosowania kilku tabletek jednoczesnie moga wystapi¢ nudnos$ci, wymioty lub
krwawienie z pochwy. W przypadku potknigcia tabletek leku Zoely przez dziecko nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Pominig¢cie zastosowania leku Zoely

Ponizsze zalecenia dotycza wylacznie pominigcia zastosowania bialej tabletki zawierajacej

substancje czynne:

o jezeli od czasu planowego przyjecia tabletki uptyngto mniej niz 12 godzin, skutecznosé
ochrony antykoncepcyjnej nie ulega zmniejszeniu. Nalezy jak najszybciej zazy¢ tabletke
1 kontynuowac¢ stosowanie tabletek o zwyklej porze.

o jezeli od czasu planowego przyjecia tabletki uptynglo wigcej niz 12 godzin, skutecznosé
ochrony antykoncepcyjnej moze ulec zmniejszeniu. Im wigcej kolejnych tabletek pominigto,
tym wigksze jest ryzyko zmniejszenia skutecznosci antykoncepcyjnej. Szczegolnie duze ryzyko
zajécia w ciazg wystepuje w przypadku pominigcia bialej tabletki zawierajacej substancje
czynne na poczatku lub na koncu blistra z tabletkami. Nalezy zatem postgpowac zgodnie
z ponizszymi wskazéwkami.

Dzien 1-7 stosowania bialych tabletek zawierajqcych substancje czynne (patrz rysunek i schemat)
Nalezy jak najszybciej przyjac¢ ostatnia pominigta biatg tabletke zawierajaca substancjg czynna (nawet
jesli oznacza to przyjecie dwoch tabletek jednoczesnie) i przyjmowac kolejne o zwyktej porze.
Jednakze konieczne jest stosowanie antykoncepcji mechanicznej jako dodatkowej metody
antykoncepcyjnej przez kolejne 7 dni.

Jesli pacjentka odbyta stosunek ptciowy w tygodniu przed pominigciem zastosowania tabletek, istnieje
prawdopodobienstwo zajscia w ciazg. Nalezy wowczas natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Drzien 8-17 stosowania biatych tabletek zawierajqcych substancje czynne (patrz rysunek i schemat)
Nalezy jak najszybciej przyjac ostatnia pominigta tabletke (nawet jesli oznacza to przyjecie dwoch
tabletek jednoczesnie) i przyjmowacé kolejne o zwyklej porze. Ochrona przed zaj$ciem w ciaze nie ulega
zmniegjszeniu, zatem nie jest konieczne stosowanie dodatkowej metody antykoncepcyijne;j. Jesli jednak
pomini¢to wigcej niz 1 tabletke, nalezy stosowaé dodatkowa metode antykoncepcyjna przez 7 dni.

Dzien 18-24 stosowania bialych tabletek zawierajqcych substancje czynne (patrz rysunek i schemat)
Istnieje szczegolnie duze ryzyko zajécia w ciazg w przypadku pominigcia stosowania biatych tabletek
zawierajacych substancje czynne na krotki okres przed rozpoczgciem okresu przyjmowania zottych
tabletek placebo. Jednak odpowiednio dostosowujac schemat przyjmowania tabletek, mozna zapobiec
zmnigjszeniu skutecznos$ci antykoncepcyjne;.

Mozna skorzysta¢ z jednej z dwoch opcji:

Opcja 1)

Nalezy jak najszybciej przyja¢ ostatnia pominigta biata tabletke zawierajaca substancje czynne (nawet
jesli oznacza to przyjecie dwoch tabletek jednoczesnie) i przyjmowac kolejne tabletki o zwyklej porze.
Nastepnego dnia po zazyciu ostatniej biatej tabletki zawierajacej substancje czynne z opakowania
nalezy przyjac pierwsza z kolejnego opakowania, tzn. trzeba pomina¢ przyjmowanie zottych tabletek
placebo. Do czasu wykorzystania zottych tabletek z drugiego opakowania moze nie wystapic¢
plamienie (krople lub plamki krwi) lub krwawienie migdzymiesiaczkowe podczas przyjmowania
biatych tabletek zawierajacych substancje czynne.

Opcja 2)

Nalezy natychmiast przesta¢ przyjmowac¢ biale tabletki zawierajace substancje czynne i zaczaé
bezposrednio przyjmowac zotte tabletki placebo. Po zakonczeniu okresu przyjmowania tabletek
placebo nalezy rozpoczaé kolejny blister.

Jesli kobieta nie jest pewna co do liczby pominigtych biatych tabletek zawierajacych substancje

czynne, powinna skorzystac¢ z pierwszej opcji, przez kolejne 7 dni stosowac antykoncepcje
mechaniczng jako dodatkowa metode antykoncepcyjna i skontaktowaé sig z lekarzem.
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W przypadku pominigcia przyjgcia biatej tabletki zawierajacej substancje czynne oraz braku
spodziewanego krwawienia miesiaczkowego podczas przyjmowania z6ltych tabletek placebo z tego
samego blistra z tabletkami, moglo doj$¢ do zaplodnienia. Przed rozpoczgciem stosowania tabletek
z kolejnego blistra nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Pominigcie z6itych tabletek placebo

Ostatnie 4 zo6tte tabletki z czwartego rzedu to tabletki placebo, ktore nie zawieraja substancji
czynnych. W przypadku pominigcia tych tabletek skuteczno$¢ ochrony antykoncepcyjnej leku Zoely
nie ulega zmniejszeniu. Pominigte tabletki placebo nalezy wyrzuci¢ i kontynuowaé przyjmowanie
kolejnych tabletek o zwyklej porze.

Rysunek
Tutaj umiesé naklejke z dniem tygodnia
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Schemat: jezeli od czasu planowego przyjecia bialej tabletki uptyneto wiecej niz 12 godzin

Tgl?t?lflj:ti:a 3 | Nalezy skonsultowac sie z lekarzem
pominieta
Czy pacjentka odbyta Tak
Zle| stosunek plciowy w tygodniu
Dzierd k Y Wty d
1-7 “| poprzedzajacym pominiecie
przyjecia tabletek? Nie

+ Nalezy przyjac pominieta tabletke
+ Nalezy stosowa¢ dodatkowe metody antykoncepcyjne
(prezerwatywa) przez kolejnych 7 dni i

+ Nalezy dokoriczy¢ przyjmowanie tabletek z blistra
Tylko jedna
biala tabletka
pominieta Dzierd | * Nalezy przyjac pominieta tabletke
(przyjeta przed 8-17 |+ Nalezy dokoriczy¢ przyjmowanie tabletek z blistra
uplywem mniej
ni212 godzin) + Nalezy przyjac pominiety tabletke

+ Nalezy dokoriczy¢ przyjmowanie bialych tabletek
+ Nalezy wyrzucic 4 76kte tabletki
+ Nalezy rozpoczac przyjmowanie tabletek z nastepnego blistra

Dzienh
1824 [T
+ Nalezy jak najszybciej przesta¢ przyjmowac biate tabletki
+ Nalezy bezposrednio przeji¢ do przyjmowania 4 zéttych
tabletek
+ Nalezy rozpoczac przyjmowanie tabletek z nastepnego blistra

Wymioty lub ci¢zka biegunka

W razie wymiotow w ciagu 3-4 godzin od przyjecia biatej tabletki zawierajacej substancje czynne lub
w razie cigzkiej biegunki, wchianianie substancji czynnych leku Zoely do organizmu moze nie by¢
catkowite. Jest to sytuacja podobna do pominigcia bialej tabletki zawierajacej substancje czynne. Po
ustagpieniu wymiotow lub biegunki nalezy mozliwie najszybciej przyjac kolejna biala tabletke
zawierajacq substancje czynne z zapasowego blistra. W miar¢ mozliwosci nalezy to zrobi¢ w ciggu
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12 godzin od zwyktej pory planowego przyjecia tabletki. Jesli nie jest to mozliwe lub uptyngto

12 godzin, nalezy postapi¢ zgodnie z zaleceniami podanymi w czgsci zatytutowanej ,,Pominigcie
zastosowania leku Zoely”. W razie cigzkiej biegunki nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Z6lte tabletki to tabletki placebo, ktére nie zawieraja substancji czynnych. Jesli wymioty lub cigzka
biegunka wystapia w ciagu 3-4 godzin po przyjgciu zottej tabletki, skuteczno$¢ ochrony
antykoncepcyjnej leku Zoely nie zmienia sig.

Opoznianie krwawienia

Mozna opdzni¢ dzien wystapienia krwawienia poprzez nieprzyjmowanie zottych tabletek placebo

1 przejscie od razu do nowego blistra leku Zoely. Podczas przyjmowania tabletek z drugiego blistra
moze wystapi¢ lekkie krwawienie lub krwawienie podobne do miesiaczkowego. Jesli pacjentka chce,
aby dzien wystapienia krwawienia rozpoczal si¢ w trakcie przyjmowania tabletek z drugiego blistra,
powinna przesta¢ przyjmowac biale tabletki z substancjami czynnymi i rozpoczaé przyjmowanie
z6ltych tabletek placebo. Po przyjeciu 4 zoltych tabletek placebo z drugiego blistra nalezy rozpoczac
przyjmowanie tabletek z kolejnego (trzeciego) blistra.

Przesunigcie poczatku krwawienia miesigczkowego

W przypadku prawidlowego przyjmowania tabletek, krwawienie miesiaczkowe rozpocznie si¢

w trakcie przyjmowania placebo. Aby zmieni¢ dzien wystapienia krivawienia na inny dzien, mozna
skroci¢ okres przyjmowania tabletek placebo, tj. dni, w ktorych przyjmuje sig zotte tabletki (ale nigdy
nie wolno wydtuza¢ tej liczby — 4 dni to maksymalny czas przyjmowania placebo).

Na przyktad, jesli pacjentka rozpoczyna przyjmowanie tabletek w piatek i chce zmieni¢ ten dzien na
wtorek (3 dni wczesdniej), to musi rozpoczaé stosowanie nowego blistera 3 dni wczesniej niz
zazwyczaj. W przypadku skrocenia okresu przyjmowania z6ltych tabletek placebo, krwawienie moze
nie wystgpowaé. Moze jednak wystapi¢ niewielkie plamienie (krople lub plamki krwi) lub krwawienie
migdzymiesiaczkowe podczas przyjmowania biatych tabletek zawierajacych substancje czynne

z kolejnego blistra.

Jesli pacjentka nie jest pewna co robié, nalezy skonsultowaé sie z lekarzem.

Nieoczekiwane krwawienie

W przypadku wszystkich ztozonych lekow antykoncepcyjnych, pomigdzy krwawieniami
miesigczkowymi moze wystgpowac nieregularne krwawienie z pochwy (plamienie lub krwawienie
migdzymiesigczkowe). Konieczne moze by¢ stosowanie ochrony higienicznej, ale tabletki nalezy
przyjmowac zgodnie z zaleceniami. Nieregularne krwawienia z pochwy na ogot ustgpuja po okresie
adaptacji (na 0got po okoto 3 miesigcach). Jesli krwawienie nie ustgpuje, nasila si¢ lub wystgpuje
ponownie nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

Brak jednego krwawienia lub wig¢cej krwawien miesiaczkowych

Badania kliniczne leku Zoely wykazaty, ze czasami mozliwy jest brak regularnego krwawienia

miesiaczkowego po dniu 24.

. W przypadku prawidtowego przyjmowania tabletek, braku wymiotéw lub cigzkiej biegunki, lub
stosowania innych lekow, prawdopodobienstwo zajscia w ciazg jest bardzo niskie. Nalezy
kontynuowa¢ dotychczasowe stosowanie leku Zoely. Patrz takze punkt 3 ,,Wymioty lub cigzka
biegunka” lub punkt 2 ,,Stosowanie innych lekow”.

o W przypadku nieprzyjmowania wszystkich tabletek zgodnie z zaleceniami lub w przypadku
braku dwoch krwawien miesigczkowych z rzedu mogto dojs¢ do zajscia w ciazg. Nalezy
wowczas natychmiast skontaktowac sig z lekarzem. Nie nalezy rozpoczyna¢ kolejnego blistra
leku Zoely dopdki lekarz nie wykluczy ciazy.

Przerwanie stosowania leku Zoely

Przyjmowanie leku Zoely mozna przerwac¢ w dowolnej chwili. Jesli pacjentka nie planuje zaj$cia

W ciaze, powinna najpierw skonsultowac sig z lekarzem odno$nie innych metod antykoncepcyjnych.
W przypadku przerwania stosowania leku Zoely ze wzgledu na planowanie zajscia w ciaze, przed
zaptodnieniem nalezy odczeka¢ do wystapienia pierwszego naturalnego krwawienia miesiaczkowego.
Utatwi to okreslenie terminu porodu.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Zoely moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W przypadku wystapienia dzialan niepozadanych, w szczegdlnosci cigzkich lub uporczywych, lub
w przypadku zmiany stanu zdrowia, ktore moga by¢ spowodowane stosowaniem tabletek, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Cigzkie dziatania niepozadane obserwowane podczas stosowania tabletki, jak rowniez towarzyszace
im objawy opisano w punkcie 2 ,,Zakrzepy krwi (zakrzepica)” oraz ,,Nowotwory”.

Nastgpujace dziatania niepozadane wiazano ze stosowaniem leku Zoely:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (wystgpuja u wigeej niz 1 pacjenta na 10):
. tradzik
o zaburzenia miesiaczkowania (np. brak lub nieregularne)

Czeste dzialania niepozadane (wystgpuja u 1 do 10 pacjentéw na 100):

o zmnigjszenie popedu ptciowego; depresja (obnizenie nastroju); zmiany nastroju
bol glowy lub migrena

nudnos$ci (mdtosci)

obfite miesiaczki; bol piersi; bol miednicy

przyrost masy ciata

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystgpuja u 1 do 10 pacjentéw na 1000):

zwigkszony apetyt; zatrzymywanie ptynéw (obrzek)

uderzenia goraca

obrzek brzucha

nadmierne pocenie; lysienie; swedzenie; sucho$¢ skory; thusta skora

uczucie cigzkosci w konczynach

regularne, ale skape krwawienia miesigczkowe; powigkszenie piersi; guzki piersi; wytwarzanie
mleka pomimo braku ciazy; zespot przedmiesiaczkowy; bol podczas stosunku; sucho$¢ pochwy
lub sromu; skurcz macicy

o drazliwos¢

o zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych

Rzadkie dzialania niepozadane (wystepuja u 1 do 10 pacjentéw na 10 000):
zmniejszony apetyt

zwigkszenie popedu plciowego

zaburzenia koncentracji

suche oczy; nietolerancja soczewek kontaktowych

sucho$¢ w jamie ustnej

ztoto-brazowe plamy pigmentacyjne, gtdéwnie na twarzy; nadmierne owtosienie
nieprzyjemny zapach z pochwy; uczucie dyskomfortu pochwy lub sromu
uczucie gtodu

choroba pecherzyka zotciowego

Szczegbdlowe informacje dotyczace potencjalnych dziatan niepozadanych ze strony cyklu
miesiaczkowego (np. brak lub nieregularno$¢) podczas stosowania leku Zoely opisano w punkcie

3 ,Kiedy i w jaki sposob nalezy przyjmowac tabletki”, ,,Nieoczekiwane krwawienie” oraz ,,Brak
jednego lub wigcej krwawien miesiaczkowych”).

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
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5.  JAKPRZECHOWYWAC LEK ZOELY
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku Zoely po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze po EXP i na
pudetku po Termin waznos$ci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Brak szczegolnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Tabletek ztozonych (w tym tabletek Zoely), ktore nie sa juz potrzebne, nie nalezy wyrzuca¢ do
systemu kanalizacji. Zawarte w tabletce hormonalne sktadniki czynne moga mie¢ niekorzystny wptyw
na $rodowisko wodne. Lek nalezy zwréci¢ do apteki lub usuna¢ w inny bezpieczny sposob, zgodnie

z lokalnymi przepisami. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Zoely

- Substancjami czynnymi leku sa:
w bialej tabletce powlekanej zawierajacej substancje czynne: Kazda tabletka zawiera 2,5 mg
nomegestrolu octanu i 1,5 mg estradiolu (w postaci potwodnej).
w z6ttych tabletkach powlekanych placebo: Tabletki nie zawieraja substancji czynnych.

- Ponadto lek zawiera:
Rdzen tabletki (biate tabletki powlekane zawierajace substancje czynne oraz zotte tabletki
powlekane placebo)
Laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna (E460), krospowidon (E1201), talk (E553b),
magnezu stearynian (E572) i bezwodna krzemionka koloidalna
Otoczka tabletki (biale tabletki powlekane zawierajace substancje czynne):
Alkohol poliwinylowy (E1203), tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350 i talk (E553b)
Otoczka tabletki (z6lte tabletki powlekane placebo):
Alkohol poliwinylowy (E1203), tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350, talk (E553b), tlenek
zelaza z6tty (E172) i tlenek Zelaza czarny (E172)

Jak wyglada lek Zoely i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane (tabletki) zawierajace substancje czynne sa biale i okragte. Tabletki sa oznaczone
symbolem ,,ne” po kazdej stronie.

Tabletki powlekane placebo sa zotte i okragle. Tabletki sa oznaczone symbolem ,,p” po kazdej stronie.
Lek Zoely jest dostepny w opakowaniach po 1 lub 3 blistry zawierajace 28 tabletek powlekanych

(24 biate tabletki powlekane zawierajace substancje czynne oraz 4 zo6tte tabletki powlekane placebo) w
opakowaniu kartonowym.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
Podmiot odpowiedzialny

Theramex S.r.1.

Via Messina 38

20154 Milano

Wtochy

Wytworca

Organon (Ireland) Limited
Drynam Road

Swords

Co. Dublin

Irlandia
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Delpharm Lille S.A.S.
Z.1. de Roubaix Est
Rue de Toufflers
59390 Lys-Lez-Lannoy
Francja

Laboratoire Theramex

6, avenue Albert II

B.P. 59

MC 98007 Monaco Cedex
Monako

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A.//AG
Tel/Tél: + 32 (0)38 20 73 73

Bbarapus

Mepk Llapm u Jloym beirapus EOO/]
Ten.: +3592 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel.: +420 233 010 111
msd_cr@merck.com

Danmark
MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000

dkmail@merck.com

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: + 372 6144 200
msdeesti@merck.com

EALGdo

MSD A.®.B.E.E.

TnAi: +30210 98 97 300
cora.greece.gragecm@merck.com

Espaiia
Teva Pharma S.L.U
Tel: +34 91 387 32 80
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Luxembourg/Luxemburg
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tel/Tél: + 32 (0)38 20 73 73

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888-5300
hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp and Dohme Cyprus Limited
Tel: + 357 22866700
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV

Tel: 0800 9999 000 (+ 31 (0)23 515 3153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 3220 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich
Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044

msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Schering-Plough Farma, Lda.
Tel: +351 21 4465808
clic@merck.com



France
LABORATOIRE THERAMEX
Tél: +377 92 05 08 08

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)

Limited
Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
Teva Italia S.r.1.
Tel: +39 02 8917981

Kvnpog
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673

+357 22866700
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: + 371 67 364224
msd_lv@merck.com

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel: + 370 5 2780247
msd_lietuva@merck.com

Data zatwierdzenia ulotki:

Szczegoélowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu/.
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Roménia
Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 52929 00

msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.

Tel: + 386 1 5204201
msd_slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s.r.o.
Tel: + 421 (2) 58282010
msd_sk@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: + 358 (0)9 804650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Ttn: + 46 (0)77 570 04 88
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com
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