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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Torri 0,075 mg tablety
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje 75 mikrogrami desogestrelum
Pomocna latka se zndmym ucinkem: 58,22 mg laktozy (ve formé bezvodé laktozy).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta

Kulata, bila az téméf bila, nepotahovand, bikonvexni tableta o priméru 5 mm, na jedné stran¢ vyrazeno
,,152% druha strana bez oznaceni.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Peroralni antikoncepce

4.2 Davkovani a zptisob podani

Déavkovani

Pripravek Torri se uziva kazdy den pfiblizn€ ve stejnou dobu tak, aby byl interval mezi uzitim dvou tablet
vzdy 24 hodin. Prvni tableta se uziva prvni den menstruac¢niho krvaceni. Poté se trvale uziva kazdy den
jedna tableta bez ohledu na pfipadné krvaceni. Novy blistr se nacind hned dal$i den po dobrani
predchoziho.

Jak za¢it pripravek Torri uZivat

Zadna prredchozi hormondlni antikoncepce (v poslednim mésici)

Uzivani tablety se zah4ji 1. den ptirozeného cyklu zeny (tzn. 1. den jejiho menstrua¢niho krvaceni).

Zahajeni podavani ve 2. az 5. dnu je povoleno, ale béhem prvniho cyklu se doporuc¢uje pouzit bariérovou
metodu v dob¢ prvnich 7 dnli uzivani tablet.



Po potratu v prvnim trimestru

Po potratu v prvnim trimestru se doporucuje uzivani zahgjit ihned. V takovém piipad¢ neni potieba
pouzivat dodate¢nou metodu antikoncepce.

Po porodu nebo potratu v druhém trimestru

Po porodu nebo potratu ve druhém trimestru lze uZzivani ptipravku Torri zahdjit jeSte¢ pfed navratem
menstruace. Uplyne-li vice nez 21 dni, ma byt vylouceno téhotenstvi a zen¢ se doporucuje pouzivat
dodate¢nou antikoncepcni metodu prvni tyden uzivani.

Dalsi informace o uzivani u kojicich zen viz bod 4.6.
Jak zaclit pripravek Torri uzZivat pri piechodu od jiné metody antikoncepce

Prechod od jiné kombinované hormondalni antikoncepce (kombinovanda peroralni antikoncepce (COC),
vaginadlni krouzek ¢i transdermalni ndplast)

Zena by méla zadit s uzivanim ptipravku Torri pokud mozno v den nasledujicim po dni, kdy uzila
posledni aktivni antikoncepci (posledni tabletu obsahujici aktivni latku) predchozi COC, ¢i v den, kdy byl
vyjmut vagindlni krouzek ¢i transdermdalni néplast. V takovych pfipadech neni nutné pouzivat
dodate¢nou metodu antikoncepce. Ne vSechny metody antikoncepce jsou dostupné ve vSech statech EU.
Zena miize také za¢it uzivat tablety nejpozdéji v den nasledujici po poslednim dni pravidelného intervalu
bez uzivani tablety, naplasti, krouzku ¢i placeba jeji pfedchozi kombinované hormonalni antikoncepce,
ale béhem prvnich 7 dnil se doporucuje pozivat dodatecnou bariérovou antikoncepci.

Prechod z progestogenové metody (pouze progestogen obsahujici minipilulka, injekce ¢i implantat, nebo
nitrodélozni télisko (IUS) uvolnujici progestogen,).

Pii pfechodu z minipilulky mtize Zena zacit uzivat ptipravek kterykoli den (pii pfechodu z implantatu
nebo IUS v den jeho odstranéni, pti piechodu z injekéné podavané antikoncepce v dobé uréené pro dalsi
injekcei).

Postup v piipad€ vynechani tablety

Pti uplynuti vice nez 36 hodin mezi uzitim dvou tablet mtize dojit ke snizeni antikoncep¢ni ochrany.
Opozdi-li se Zena s uzitim tablety o méné nez 12 hodin, vezme si zapomenutou tabletu ihned, jakmile si
vzpomene, a dalsi tabletu pak v obvyklou dobu. Opozdi-li se o vice nez 12 hodin, je tieba v nasledujicich
7 dnech pouzivat soucasné dodate¢nou metodu antikoncepce. Pokud k vynechani tablety doslo v prvnim
tydnu a k pohlavnimu styku doslo v tydnu pfed vynechanim tablety, je tfeba vzit v itvahu moznost
otéhotnéni.

Doporuceni pro pripad gastrointestinalnich poruch

V piipadé té¢zkych gastrointestinalnich poruch nemusi byt vstfebavani kompletni a je tfeba pouzit dalsi
antikoncep¢ni opatteni.

Dojde-li v prib¢hu 3 az 4 hodin po uziti tablety ke zvraceni, absorpce nemusi byt kompletni. V tomto
pripad¢ plati stejna opatieni jako pfi vynechani tablety.

Sledovani lécby



Pfed ptedepsanim piipravku méa byt zjiSténa kompletni anamnéza a doporucuje se dikladné
gynekologické vysetieni k vylouceni téhotenstvi. Pfed predepsanim piipravku je tieba vysetfit poruchy
krvaceni, jako je oligomenorea a amenorea. Frekvence kontrolnich vySetfeni je individualni a zavisi na
okolnostech. Pokud je mozné, ze by piedepsany ptipravek ovlivnil latentni nebo manifestni onemocnéni
(viz bod 4.4), je tieba frekvenci kontrolnich vySetfeni této skute¢nosti ptizptisobit.

Poruchy krvaceni se mohou vyskytnout i piesto, Ze je piipravek Torri pravideln€ uzivan. Pokud je
krvaceni velmi Casté a nepravidelné, je tfeba zvazit pouziti jiné metody antikoncepce. Pokud ptiznaky
pretrvavaji, je tfeba vyloucit organickou pficinu.

Opatieni v pfipadé amenorey béhem uzivani tablet zavisi na tom, zda byly tablety uzivany podle navodu
¢i nikoliv, a mohou zahrnovat téhotensky test.

V piipadé¢ t¢hotenstvi musi byt uzivani tablet ukonceno.

Zeny je tieba pou¢it, Ze ptipravek Torri nechrani pied infekci HIV (AIDS) a jinymi sexualné pfenosnymi
chorobami.

Pediatricka populace

Bezpecnost a ¢innost desogestrelu u dospivajicich do 18 let véku nebyla dosud stanovena. Nejsou
dostupné zadné udaje.

4.3 Kontraindikace

e Aktivni vendzni tromboembolicka choroba.

e Pfitomnost té¢zkého jaterniho onemocnéni nebo jeho vyskyt v anamnéze, dokud se hodnoty jaternich
testll nevrati k normé.

e Znameé ¢i suspektni tumory citlivé na pohlavni steroidy.

e Vaginalni krvaceni s nediagnostikovanou pficinou.

e Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Je-1i ptitomen jakykoliv nize uvedeny stav nebo rizikovy faktor, piinos pouZiti progesteronu by mél byt u
kazd¢ zeny individualn€ zvazen proti moznym rizikim a mél by byt s ni prodiskutovan ptedtim, nez se
rozhodne zahdjit uzivani ptipravku Torri. V pfipad¢ prvniho ¢i opétovného vyskytu nebo zhorSeni
nékterého z téchto rizikovych faktorti by méla Zena kontaktovat svého 1ékate. Lékai by mél rozhodnout,
zda ma v uzivani ptipravku Torri pokracovat.

Riziko vyskytu karcinomu prsu obecné nartistd s pribyvajicim vékem. Pfi uzivani kombinované peroralni
antikoncepce (COC) je riziko diagnozy karcinomu prsu mirné zvyseno. Toto zvySené riziko postupné
mizi béhem 10 let po ukonceni uzivani COC a nema vztah k délce uzivani, ale k véku Zeny v dobé
uzivani COC.

Ocekavany pocet diagnostikovanych pfipadd na 10 000 zen, které uzivaly COC (do 10 let po jeho
ukonceni), oproti Zendm, které ve stejném obdobi zivota COC nikdy neuzivaly, byl vypocten pro
jednotlivé vékové skupiny a je uveden v nasledujici tabulce.

‘ Vékové Ocekavané Ocekavané pripady bez
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skupiny pripady uzivani

uZzivatelek

peroralni

antikoncepce
16-19 let 4,5 4
20-24 let 17,5 16
25-29 let 48,7 44
30-34 let 110 100
35-39 let 180 160
4044 let 260 230

Riziko u Zen uZzivajicich antikoncepci, ktera obsahuje pouze progestogen (POC), naptiklad ptipravek
Torri, ma pravdépodobné podobny rozsah jako riziko spojené s kombinovanou peroralni antikoncepci.

U antikoncepce obsahujici pouze progestogen jsou vSak doklady méné prukazné. V porovnani s rizikem
vzniku karcinomu prsu béhem zivota je zvysené riziko spojené s COC nizké. Piipady karcinomu prsu
diagnostikované u Zen uZzivajicich COC byvaji v mén¢€ pokrocilém stadiu nez u Zen, které COC
neuzivaly. Zvysené riziko pozorované u zen uzivajicich COC muize byt zptisobeno ¢asnéjsi diagndzou,
biologickymi Gc¢inky pilulky nebo kombinaci obou aspekti.

Vzhledem k tomu, Ze biologické ucinky progestogenii na rakovinu jater nelze vyloucit, je tfeba
individualné zvazit pomér mezi prospéchem a rizikem u Zen s rakovinou jater.

Jestlize se objevi akutni nebo chronickd porucha funkce jater, méla by byt zena odeslana pro vysetfeni a
radu ke specialistovi.

Epidemiologické studie ukazaly souvislost mezi uzivanim COC a zvySenym vyskytem venozni
tromboembolie (VTE, hluboka ven6zni trombodza a plicni embolie). Piestoze klinicka relevance téchto
zjisténi pro desogestrel pouzivany jako antikoncepce za nepfitomnosti estrogenni slozky neni zndma, ma
byt uzivani ptipravku Torri v pifipadé trombodzy pieruseno. Vysazeni pifipravku Torri ma byt rovnéz
zvazeno v ptipad¢é dlouhodobého omezeni pohyblivosti z diivodu chirurgického zakroku nebo nemoci. U
zen s anamnézou tromboembolickych onemocnéni je si tfeba uvédomit moznost opétovného vyskytu.

I kdyz progestogeny mohou mit vliv na periferni inzulinovou rezistenci a glukézovou toleranci, neexistuji
dikazy pro nutnost zmény terapeutického rezimu u diabetikii uzivajicich nizkou davku antikoncepce
obsahujici pouze progestogen. B€hem prvnich mésicti uzivani by vSak mély byt Zeny s diabetem peclivé
sledovany.

Dojde-li béhem uzivani ptipravku Torri k rozvoji trvalé hypertenze nebo pokud zvySeny krevniho tlak
neodpovida adekvatn€ na antihypertenzni 1é¢bu, je tieba zvazit preruSeni uzivani ptipravku TORRI.

Uzivani ptipravku Torri ma za nasledek snizeni hladiny estradiolu na hladinu odpovidajici casné
folikularni fazi. Neni dosud znamo, zda ma toto sniZeni klinicky relevantni u¢inek na mineralni denzitu
kosti.

Ochrana pfed mimodéloznim téhotenstvim neni u tradi¢ni, Cisté progestogenové antikoncepce tak G¢inna
jako u kombinované peroralni antikoncepce, coz je spojovano s Castym vyskytem ovulace pii pouziti
antikoncepce obsahujici pouze progestogen. Prestoze piipravek Torri ovulaci trvale potlacuje, je v
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pfipad¢ diferencialni diagnézy amenorey nebo bolesti bficha u Zen tfeba brat v tvahu mimodélozni
t€hotenstvi.

Obcas se mize objevit chloasma, zejména u Zen s anamnézou chloasma gravidarum. Zeny s tendenci ke
vzniku chloasmatu by se mély pfi uzivani ptipravku Torri vyhybat expozici slunci nebo ultrafialovému
zéfeni.

Nasledujici stavy byly hlaseny pii pouziti béhem téhotenstvi nebo béhem uzivani pohlavnich steroidd, ale
jejich souvislost s uzivanim progestogenti nebyla prokazana: zloutenka anebo svédéni souvisejici s
cholestazou, tvorba zluCovych kament, porfyrie, systémovy lupus erythematosus, hemolyticko-uremicky
syndrom, Sydenhamova chorea, gestacni herpes, ztrata sluchu v dusledku otoskler6zy, (hereditarni)
angioedém.

Depresivni nalada a deprese jsou dobie znamé nezddouci u€inky uzivani hormonalni antikoncepce (viz
bod 4.8). Deprese muze byt t¢zka a je znamym rizikovym faktorem sebevrazedného chovani a sebevrazd.
Zenam je tieba doporudit, aby se v piipadé zmén nalady a piiznaki deprese obratily na svého lékafe, a to
veetné obdobi kratce po zahéjeni 1€Cby.

Ptipravek Torri obsahuje laktozu. Pacientky se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktozy,
vrozenym nedostatkem laktazy nebo malabsorbcei glukozy a galaktézy by tento pripravek nemély uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce
Interakce

Interakce mezi peroralni antikoncepci a dal$imi 1é¢ivymi pfipravky muze vést k intermenstrudlnimu
krvaceni anebo selhani antikoncepce. Nasledujici interakce byly popsany v literatuie (pfevazné u
kombinované antikoncepce, ale prilezitostné také u antikoncepce obsahujici pouze progestogeny).

Jaterni metabolismus. Mize dochéazet k interakcim s 1é¢ivymi ptipravky, které indukuji mikrozomalni
enzymy, coz muze vést ke zvySené clearance pohlavnich hormoni (hydantoiny — napf. fenytoin;
barbituraty — napf. fenobarbital; dale primidon, karbamazepin, rifampicin a pravdépodobné také
oxkarbazepin, topiramat, rifabutin, felbamat, ritonavir, nelfinavir, griseofulvin a pfipravky obsahujici
ttezalku teCkovanou — Hypericum perforatum).

Maximalni enzymovou indukci nelze béhem 2 az 3 tydn uzivani zaznamenat, avSak po dosazeni
pretrvava i po ukondeni lékové terapie po dobu nejméné 4 tydnd. Zeny, které jsou lé¢eny nékterym z
téchto lécivych ptipravkd, by mély pii soucasném pouziti s ptipravkem Torri pouzivat dodate¢nou
metodu bariérové antikoncepce. U 1€kt indukujicich mikrozomalni enzymy je tfeba pouzivat bariérovou
metodu béhem celého obdobi soub&zné 16¢by lékem a po dobu 28 dnii po jeho preruseni. Zeny, které jsou
dlouhodobé 1éCeny induktory jaternich enzymut, by mély souCasné¢ pouzivat metodu nehormonalni
antikoncepce.

Pii 1écbé zivocisnym uhlim mtze dojit ke snizeni absorpce steroidii obsazenych v tabletach, a tim i
snizeni ucinnosti antikoncepce. Za takovych podminek plati opatieni pouzivana pii vynechani tablety
uvedena v bod¢ 4.2.

Hormonalni antikoncepce muize interferovat s metabolismem jinych 1éki. V souvislosti s tim mtze
dochazet ke zvySeni (napf. cyklosporin) nebo snizeni jejich plazmatickych a tkaiiovych koncentraci.
Poznamka: Informace o soub&ézné piedepsanych lécich je tieba zkonzultovat, aby se identifikovaly
potencialni interakce.



Laboratorni testy

Data ziskana z COC ukazuji, Ze antikoncepcni steroidy mohou ovliviiovat vysledky nékterych
laboratornich test jako jsou biochemické parametry jater, Stitné zlazy, funkce nadledvinek a ledvin,
sérové hladiny (transportnich) proteini, napf. globulinii vazajicich kortikosteroidy a
lipidové/lipoproteinové frakce, dale parametry metabolismu sacharidl, krevni koagulace a fibrinolyzy.
Zmény obecné zUstavaji v ramci standardniho rozmezi. Mira, do jaké to plati pro antikoncepci obsahujici
pouze progestogen, neni znama.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi
Ptipravek Torri je kontraindikovan v prabéhu téhotenstvi. Dojde-li béhem uzivani pfipravku Torri k
poceti, uzivani musi byt zastaveno.

Studie u zvifat prokazaly, Ze velmi vysoké davky progestogennich latek mohou zplsobit maskulinizaci
plodi Zenského pohlavi.

Rozsahlé epidemiologické studie neukazaly zvysené riziko porodnich defektii u déti narozenych Zenam,
které uzivaly peroralni antikoncepci pfed tc¢hotenstvim, ani zadny teratogenni Ucinek, pokud byla
peroralni antikoncepce uzivana nechténé v pocatku t€hotenstvi.

Ani udaje o farmakovigilanci rizné kombinované peroralni antikoncepce obsahujici desogestrel
nenaznacuji zadné zvysSené riziko.

Kojeni

Podle udaji z klinickych studii se zda, ze pripravek Torri neovliviiuje tvorbu ani kvalitu (koncentraci
bilkovin, laktézy nebo tukll) matefského mléka. Po uvedeni ptipravku Torri na trh byly ale béhem jeho
uzivani vzacné hlaSeny ptipady snizené tvorby matetského mléka. Do matetského mléka se vylucuje
malé mnoZzstvi etonogestrelu. V dusledku toho mtze dité¢ poziit 0,01 az 0,05 mikrogramt etonogestrelu
na kg télesné hmotnosti a den (pii odhadovaném piijmu mléka 150 ml/kg/den). Podobné¢ jako jiné tablety
obsahujici pouze gestagen se mize pripravek Torri uzivat v obdobi kojeni.

Omezené udaje z dlouhodobého sledovani jsou dostupné u déti, jejichz matky zahajily uzivani pilulky
obsahujici pouze desogestrel béhem 4. az 8. tydne po porodu. Déti byly kojeny po dobu 7 mésicu a
sledovany do veéku 1,5 roku (n=32) nebo 2,5 roku (n= 14). Vyhodnoceni rtstu, fyzického a
psychomotorického vyvoje nenaznacila zddné rozdily v porovnani s détmi kojenymi matkami, které
pouzivaly médéné nitrodelozni télisko. Na zakladé dostupnych udaji tedy lze ptipravek Torri pouzivat
behem kojeni. Vyvoj a rtst kojenych déti, jejichz matka uziva ptipravek Torri je vSak tieba peclive
sledovat.

Informace o kontraindikacich viz bod 4.3.
4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Piipravek Torri nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 NeZadouci ucinky



Mezi nejcastéji hlaSenymi nezadoucimi ucinky v klinickych studiich bylo nepravidelné krvaceni. Néktery
typ nepravidelného krvaceni byl zaznamenan az u 50 % Zen uZzivajicich desogestrel. Jelikoz desogestrel
inhibuje ovulaci témét 100%, je u né& na rozdil od jinych tablet obsahujicich pouze progestogen
nepravidelné krvaceni Castéjsi nez u ostatnich tablet obsahujicich pouze progestogen. U 20 az 30 % Zen
se krvaceni objevuje Castéji, zatimco u dalSich 20 % je méné Casté nebo mize uplné vymizet. Vaginalni
krvaceni muize mit i del$i dobu trvani.

Po nékolika mésicich uzivani ma krvaceni tendenci ustupovat. Informovanost, poradenstvi a vedeni
zaznamu o krvaceni mize zlepsit adaptaci zeny na dany typ krvaceni.

Mezi nejcastéji hlasené dalsi nezaddouci ucinky v klinickych studiich s desogestrelem (> 2,5 %) bylo
akné, zmény nalady, bolesti prsii, nevolnost a nérist télesné hmotnosti. Nezadouci G¢inky jsou uvedené v
nasledujici tabulce.

VSechny neZadouci ulinky jsou uvedeny dle organové klasifikace a frekvence).

Trida organovych Cetnost nezidoucich reakei
systému Casté Méné ¢asté (>1/1000 Vzacné (=>1/10000 az
(MedDRA) (=1/100 az <1/10) az <1/100) <1/1000)
Infekce a infestace Vagindlni infekce
Psychiatrické Zména nalady
poruchy Snizeni libida

Depresivni nalada
Poruchy nervového Bolest hlavy
systému
Poruchy oka Intolerance

kontaktnich
Cocek

Gastrointestinalni Nevolnost Zvraceni
poruchy
Poruchy ktze a Akné Alopecie Vyrazka, kopftivka,
podkozni erythema nodosum
tkané
Poruchy Bolesti prst, Dysmenorea
reprodukéniho nepravidelna Ovaridlni cysta
systému a prsu menstruace, amenorea
Celkové poruchy Unava
a reakce v misté
aplikace
Vysetieni Zvyseni télesné

hmotnosti

U Zen uzivajicich ptipravek Torri mize dochéazet k vytoku z prsi. Ve vzacnych piipadech bylo hlaseno
mimod¢lozni téhotenstvi (viz bod 4.4). Navic se mize objevit (zhorSeny) angioedém anebo zhorSeni
hereditarniho angioedému (viz bod 4.4).

U Zen uzivajicich (kombinovanou) peroralni antikoncepci byla hlaSena fada (zavaznych) nezadoucich
ucinkti. Mezi né patfi vendézni tromboembolické poruchy, arteridlni tromboembolické poruchy,
hormonalné¢ podminéné nadory (napf. nadory jater, karcinom prsu) a chloasma. Nékteré z nich jsou
podrobnéji popsany v bod¢ 4.4.



Pediatricka populace
Neexistuje zadné relevantni pouziti ptipravku Torri u déti.

Hl4Seni podezieni na nezadouci t€inky
HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoziuje to

pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci t¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Neexistuji zadné zpravy o zavaznych Skodlivych ucincich ptfedavkovani. Vyskytnout se mohou
nasledujici pfiznaky: nevolnost, zvraceni a u mladych divek slabé vaginalni krvaceni. Neexistuji zadna
antidota a dal$i 1éCba by méla byt symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: hormonalni antikoncepce pro systémové pouziti, progestogeny.
ATC kod: GO3AC09

Mechanismus ucinku

Tableta ptipravku Torri obsahuje pouze gestagen, a to desogestrel. Podobné jako jiné tablety obsahujici
pouze gestageny mize byt ptipravek Torri uzivan i zenami, které nesméji nebo nechtéji uzivat estrogeny.
Na rozdil od tradi¢nich pilulek obsahujicich pouze progestogen je antikoncepcniho ucinku pfipravku
Torri dosaZeno zejména inhibici ovulace. Mezi dal$i Gi€inky patii zvySena viskozita cervikalniho hlenu.

Ve studii sledujici 2 cykly a uzivajici jako definici ovulace hladiny progesteronu vyssi nez 16 nmol/l po
dobu 5 po sobé nasledujicich dnii byla incidence ovulace 1 % (1/103) s 95% intervalem spolehlivosti
0,02% az 5,29% v ITT (intention-to-treat) skupiné (selhani uzivatelky a selhani metody). Inhibice
ovulace bylo dosazeno od 1. cyklu uzivani. Poté, co bylo v této studii uzivani desogestrelu po 2 cyklech
(56 po sobé nasledujicich dnech) ukonceno, ovulace se objevila v priméru za 17 dni (v rozmezi 7 az 30
dni).

Klinicka i¢innost a bezpecnost

Ve srovnavaci studii G¢innosti (v niZ byla povolena maximalni doba zapomenuti pilulky 3 hodiny) byl
celkovy ITT Pearl-Index u desogestrelu 0,4 (95% interval spolehlivosti 0,09 az 1,20) ve srovnani s
hodnotou 1,6 (95% interval spolehlivosti 0,42 az 3,96) u pilulky s 30 mikrogramy levonorgestrelu.

Pearl index pro pfipravek Torri je srovnatelny s hodnotou historicky zjisténou pro kombinovanou
peroralni antikoncepci v bézné populaci Zen uzivajicich peroralni antikoncepci.
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Uzivani ptipravku Torri ma za nasledek snizeni hladiny estradiolu na hladinu odpovidajici Casné
folikularni fazi. Nebyly pozorovany zadné klinicky relevantni u¢inky na metabolismus cukrti, tuk® ani na
hemostazu.

Pediatricka populace
Nejsou dostupné zadné klinické udaje o ucinnosti a bezpecnosti u dospivajicich ve véku do 18 let.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po peroralnim podéni je desogestrel rychle vstfebavan a konvertovan na etonogestrel. Za stabilnich

podminek je maximalni plazmatické hladiny dosazeno za 1,8 hodiny po uziti tablety a absolutni
biologicka dostupnost etonogestrelu je pfiblizné 70 %.

Distribuce
Etonogestrel je z 95,5 az 99 % vazan na bilkoviny krevni plazmy, pfevazné na albumin a v mens$i mif'e na
globulin vazajici pohlavni hormony (sex hormone binding globuline, SHBG ).

Biotransformace
Desogestrel je metabolizovan hydroxylaci a dehydrogenaci na aktivni metabolit etonogestrel.
Etonogestrel je metabolizovan konjugaci se sulfaty a glukuronidy.

Eliminace

Etonogestrel je eliminovan s primérnym polocasem piiblizn¢ 30 hodin, pfi¢emz neni rozdil mezi
jednorazovym a opakovanym podanim. Stabilni hladiny v plazmé je dosazeno po 4 az 5 dnech. Sérova
clearance po i.v. podani etonogestrelu je pfiblizn¢ 10 I/hodinu. Etonogestrel a jeho metabolity jsou jako
volné steroidy nebo jako konjugaty vylucovany moci a stolici (pomér 1,5:1). U kojicich matek je
etonogestrel vylu¢ovan do matefského mléka. Pomér v mléce/séru je 0,37 az 0,55. Na zakladé téchto
udajii a odhadovaného ptijmu 150 ml mléka/kg/den mize kojenec pozit 0,01 az 0,05 mikrogramt
etonogestrelu.

53 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti
Studie toxicity neodhalily zadné jiné ucinky, nez takové, které mohou byt vysvétleny hormonalnimi

vlastnostmi desogestrelu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Laktoza

Bramborovy Skrob

Povidon

Tokoferol-alfa

Koloidni bezvody oxid kiemicity
Kyselina stearova

6.2 Inkompatibility



Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/PVDC/AI blistr s kalendainim oznaCenim, obsahujici 28 tablet
Jednotlivé blistry jsou baleny v tfivrstvém vacku, které miiZze nebo nemusi obsahovat sacek se
silikagelem.

Velikost baleni: 1x28, 3x28, 6x28, 13x28 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pripravku

Z4dné zv1a§tni pozadavky.

Vsechen nepouzity 1€Civy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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