Sp. zn. sukls230697/2022

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Omisson 2 mg/0,03 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi{
Lécivé latky: dienogestum, ethinylestradiolum

Jedna potahovana tableta obsahuje:

dienogestum 2 mg

ethinylestradiolum 0,03 mg

Pomocna latka se znamym ucinkem
monohydrat laktosy (60,90 mg)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Potahovana tableta.

Bila, kulata, potahovana tableta o primeéru pfiblizn€ 5 mm.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

- Hormonalni kontracepce.

- Lécba stiedné zdvazné formy akné, pokud selhala odpovidajici lokalni 1écba, nebo 1écba
peroralné podavanymi antibiotiky u Zen, které si zvolily uzivani peroralni antikoncepce.

Rozhodnuti pfedepsat pfipravek Omisson ma byt provedeno po zvazeni jednotlivych soucasnych

rizikovych faktord Zeny, zvlasté rizikovych faktort pro Zilni tromboembolismus (VTE), a toho, jaké je

riziko VTE u pfipravku Omisson v porovnani s dal§imi ptipravky COC (viz body 4.3 a 4.4).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani
Jedna potahovana tableta ptfipravku Omisson se uziva 21 po sob¢€ nasledujicich dni.

Tablety se uzivaji kazdy den piiblizné ve stejnou dobu, podle potieby se zapijeji tekutinou.

Prvni uzivana tableta se vyjme z blistru ozna¢eného zkratkou aktualniho dne v tydnu (napf. ,,Po* pro
pondéli).

Tablety se dale uzivaji v poradi naznaceném Sipkami, dokud neni blistr prazdny. Béhem sedmidenniho
intervalu bez uzivani tablet, jenZ nasleduje po 21. dnu uzivani, dojde ke krvaceni z vysazeni, které
obvykle za¢ina 2 az 4 dny po uZiti posledni tablety.

Po sedmidenni ptestavce pokracuje v uzivani tablet z dalsiho blistru, bez ohledu na to, zda jiz krvaceni
z vysazeni skoncilo ¢i nikoli.
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Kontracep¢éni ochrana pretrvava i béhem sedmidenniho intervalu bez uzivani tablet.

Jak zahdjit uzivani pfipravku Omisson

. Nepredchazelo-li uzivani hormondalni kontracepce v predchozim mésici

Uzivani ptipravku Omisson se zah4ji prvni den pfirozeného menstruacniho cyklu Zzeny (tj. prvni den
menstruacniho krvaceni). Pti spravném uzivani poskytuje ptipravek Omisson kontracepéni ochranu od
prvniho dne uzivani.

Pokud je uzivani tablet zahajeno béhem 2. az 5. dne, doporucuje se béhem prvnich 7 dnli navic pouzit
bariérovou metodu kontracepce.

. Prechod z jiné kombinované hormondalni kontracepce (kombinovana perordlni kontracepce,
vaginalni krouzek, transdermalni naplast):

Uzivani pripravku Omisson ma zacit nejlépe v den po posledni tableté obsahujici hormon (aktivni
tableté) predchozi kombinované perordlni kontracepce (COC), nejpozdéji vSak v den nasledujici po
obvyklém intervalu bez uzivani tablet nebo po intervalu uzivani placebovych (bez hormonti) tablet
predtim uzivané kombinované peroralni kontracepce.

V pripad¢ transdermalni naplasti nebo vaginalniho krouzku ma Zena zah4jit uzivani pripravku Omisson
nejlépe v den odstranéni transdermalni naplasti nebo vaginalniho krouzku, nejpozdéji vsak
v okamziku, kdy by mélo dojit k dalsi aplikaci.

. Prechod z kontracepcni metody obsahujici pouze progestogen (minipilulka, implantdat, injekce)
nebo nitrodélozniho téliska:

Pokud Zena uzivala minipilulky, mtze byt pfevedena v kterykoli den; pfi pfechodu z implantatu nebo
nitrodélozniho téliska musi uzivani ptipravku Omisson zahajit v den jejich vyjmuti; pfi pfechodu

z injek¢ni formy mé byt uzivani zahajeno v obdobi dalsi planované injekce. Ve vSech piipadech je
b&hem prvnich 7 dnli nutné navic pouzit nehormonalni metodu kontracepce (bariérovou metodu).

. Po potratu v prvnim trimestru miize Zena zahajit uzivani ptipravku Omisson okamzité. Pokud
tak ucini, nepotiebuje dalsi kontracepcni opatieni.

. Uzivani po porodu nebo po potratu ve druhém trimestru (pro pouzivani v obdobi kojeni, viz bod
4.6).

Vzhledem ke zvy$enému riziku tromboembolickych ptihod v obdobi tésné po porodu nema byt
uzivani peroralni kontracepce zahajeno diive nez 21. az 28. den po porodu u zen, které nekoji, nebo po
potratu v druhém trimestru. Pokud se za¢ne pozd¢ji, mé byt navic béhem prvnich 7 dnii uzivani
pouzita nehormonalni (bariérova) metoda kontracepce. Pokud vsak jiz pfedtim doslo k pohlavnimu
styku, je tfeba pred zahajenim uzivani tohoto 1é¢ivého piipravku vyloucit t€hotenstvi nebo musi zena
vyckat na prvni menstruacni krvaceni.

Délka uzivani
Ptipravek Omisson muize byt uzivan tak dlouho, dokud je pozadovana hormonalni kontracepce a
pokud uzivani nezabraniuji zddna zdravotni rizika (viz bod 4.4 Lékaiské vysetfeni/konzultace)

Ke zjevnému zlepSeni akné obvykle dochazi po nejméne 3 mésicich 1écby, po 6 mésicich byla
uvadéna dalsi uprava stavu. Za 3 az 6 mesict od zahajeni 1éCby je tfeba Zeny vysetfit. Vysetieni je pak
nutné v pravidelnych intervalech opakovat, aby se ovéfilo, zda je pokraCovani 1écby stale potiebné.

Postup pfi vynechdani tablet
Pokud neni piipravek Omisson uzivan pravidelné, mize byt kontracepcni ucinnost snizena.
Pokud Zena zapomene uzit pouze jednu tabletu, ale neopozdi se o vice nez 12 hodin oproti béznému
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¢asu uziti, neni kontracepéni ochrana naruSena. Mize pokraCovat v uzivani dal$ich tablet v béZzném
case.

Pokud se pfi uziti tablety opozdi o vice nez 12 hodin oproti béznému ¢asu uziti, kontracepcni ochrana
jiz neni déle zajisténa. Cim bliZe je pfi opomenuti tablety interval bez uzivani tablet, tim je vétsi
riziko, Ze zena otéhotni.

Pokud se v piipadé opomenuti tablety neobjevi bézné krvaceni z vysazeni, musi byt pied zahajenim
uzivani tablet z dalsiho blistru vylouceno téhotenstvi.

Pfi vynechani tablet je tieba se fidit dvéma nasledujicimi zakladnimi pravidly:

1. Uzivani tablet nesmi byt nikdy pieruseno na dobu delsi nez 7 dnti

2. K dosazeni odpovidajici suprese hypothalamo-hypofyzo-ovarialni osy je tfeba 7 dni
nepferuseného uzivani tablet.

V ptipad¢ vynechani tablet je postup nasledujici:

1. tyden

Zena uZije zapomenutou tabletu okamzitg, jakmile si chybu uvédomi, i kdyby to znamenalo uZiti dvou
tablet soucasné. Poté pokracuje v uzivani tablet v obvyklém case. Béhem nasledujicich 7 dnti je nutno
pouzit navic nehormonalni kontracepéni metodu. Pokud doslo v pfedchozich 7 dnech k pohlavnimu
styku, je tfeba uvazit moznost otéhotnéni. Cim vice tablet bylo vynechano a &im bliZe byly tyto tablety
k pravidelnému intervalu bez uzivani, tim veétsi je riziko otéhotnéni.

2. tyden

Uzivatelka musi uzit posledni vynechanou tabletu okamzité, jakmile si chybu uvédomi, i kdyby to
znamenalo uziti dvou tablet soucasné. Poté pokracuje v uzivani tablet v obvyklou dobu.

Pokud byla vynechana jenom jedna tableta béhem druhého tydne, nejsou dalsi kontracepcni opatfeni
nutna. Pokud zena vynechala vice neZ jednu tabletu, ma navic uzivat nehormonalni kontracep¢ni
metodu, a to do té doby, dokud se neobjevi krvaceni z vysazeni.

3. tyden

Vzhledem k nadchazejicimu intervalu bez uzivani tablet je nebezpeci snizeni spolehlivosti kontracepce
velké. Presto vSak upravenim schématu uzivani lze snizeni kontracepcni ochrany predejit. Bude-li se
pacientka fidit nékterym z nasledujicich dvou moznych postupii, neni tieba pouzivat dalsi
kontracep¢ni opatieni za predpokladu, Ze po dobu 7 dnli pfedchazejicich vynechani prvni tablety uzila
vSechny tablety spravné. Neni-li tomu tak, musi zvolit prvni z nasledujicich dvou moznosti a po dobu
7 dnti pouzivat navic dalsi kontracepéni opatieni.

1. Uzivatelka musi uzit posledni vynechanou tabletu okamzité, jakmile si chybu uvédomi, i kdyby
to znamenalo uziti dvou tablet soucasné. Poté pokracuje v uzivani tablet v obvyklou dobu.
Pokud je mezi vynechanou tabletou a posledni tabletou v blistru méné nez 7 dntl, zahaji Zena
uzivani z nového blistru den poté, co uzije posledni tabletu z ptedeslého blistru (nebude
nasledovat sedmidenni interval bez uzivani tablet). Krvaceni z vysazeni se pravdépodobn¢
dostavi az po vyuzivani druhého blistru. Béhem uzivani v§ak mize dojit ke $pinéni nebo
krvaceni z priniku.

2. Zené lze také poradit, aby prerusila uzivani stavajiciho blistru, a zahajila tak interval bez uzivani
tablet. Tim vznikne interval 7 dnl bez uZivani tablet véetné dnt, kdy byly tablety vynechany, a
nasleduje uzivani dalsiho blistru.

Postup v pfipad€ zvraceni nebo prijmu

JestliZze béhem 4 hodin po uziti pfipravku Omisson dojde ke zvraceni nebo zavaznému priijmu, nemusi
dojit k Gplnému vstiebani 1éCivych latek a je tieba pouzit dalsi kontracepcni opatieni. Ma se dodrzovat
stejna doporuceni jako v piipad¢ jedné vynechané tablety (viz téz bod 4.2). Pokud Zena nechce zménit
obvykly zplisob uzivani tablet, musi si vzit nahradni tabletu z dalsiho blistru. V piipadé pretrvavajicich
nebo opakujicich se gastrointestinalnich komplikaci je nutné navic pouzivat nehormonalni metodu
kontracepce a vyhledat 1¢kare.
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Oddaleni krvaceni z vysazeni

Pteje-li si Zena oddalit krvaceni, musi pokracovat v uzivani tablet z dal$iho blistru pfipravku Omisson
bez intervalu bez uzivani tablet. Krvaceni z vysazeni mize byt oddaleno na tak dlouho, jak si Zena
pteje, ne vSak déle nez do konce uzivani druhého blistru. Béhem tohoto obdobi mtize dojit ke Spinéni
nebo krvaceni z priniku. Po normélnim sedmidennim intervalu bez uzivani tablet pak uzivani
ptipravku Omisson pokracuje jako obvykle.

Dalsi informace o zvlastnich populacich

Pediatricka populace
Ptipravek Omisson je indikovan pro pouziti pouze po prvnim menstruaénim krvaceni.

Starsi Zeny
Neuplatituje se. Po menopauze neni piipravek Omisson indikovan.

Porucha funkce jater
Ptipravek Omisson je u Zen se zavaznymi onemocnénimi jater kontraindikovan. Viz také bod 4.3

Porucha funkce ledvin
Pripravek Omisson nebyl u Zen s poruchou funkce ledvin specificky studovan. Dostupné udaje
nenaznacuji nutnost zmény v pouzivani u této populace pacientti.

Zptisob podani
Peroralni podani

4.3 Kontraindikace
Kombinovana hormonalni antikoncepce (CHC) se nesmi pouzivat u nasledujicich stavi.
o hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bode¢ 6.1.

o Ptritomnost nebo riziko zilniho tromboembolismu (VTE)

o zilni tromboembolismus — soucasny Zilni tromboembolismus (IéCeny pomoci
antikoagulancii) nebo anamnéza VTE (napt. hluboka zilni trombdza [DVT] nebo plicni
embolie [PE])

o znama dédi¢nd nebo ziskana predispozice pro zilni tromboembolismus, jako je rezistence na
APC (vcetné faktoru V Leiden), deficit antitrombinu III, deficit proteinu C, deficit
proteinu S, jakakoli dalsi trombogenni koagulopatie, trombogenni onemocnéni chlopni nebo
trombogenni srde¢ni arytmie

o velky chirurgicky zakrok s déletrvajici imobilizaci (viz bod 4.4)

o vysoké riziko Zilniho tromboembolismu v disledku pfitomnosti vice rizikovych faktorl (viz
bod 4.4);

o Pfitomnost nebo riziko arterialniho tromboembolismu (ATE)

o arterialni tromboembolismus — sou€asny arteridlni tromboembolismus, anamnéza
arterialniho tromboembolismu (napt. infarkt myokardu) nebo prodromalni stav (napf. angina
pectoris);

o cerebrovaskularni onemocnéni — soucasna cévni mozkova ptihoda, anamnéza cévni
mozkové ptihody nebo prodromalniho stavu (napt. tranzitorni ischemicka ataka, TIA);

o znama hereditarni nebo ziskana predispozice k arteridlnimu tromboembolismu, jako je
hyperhomocysteinemie a antifosfolipidové protilatky (antikardiolipinové protilatky, lupus
antikoagulans);

o anamnéza migrény s fokalnimi neurologickymi pfiznaky;

o vysoke riziko arterialniho tromboembolismu v disledku vicecetnych rizikovych faktori (viz
bod 4.4) nebo piitomnosti jednoho zavazného rizikového faktoru, jako je:

= diabetes mellitus s cévnimi ptiznaky;
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= zavazna hypertenze;
= zavazna dyslipoproteinemie.
- kouteni (viz bod 4.4)
- pankreatitida nebo toto onemocnéni v anamnéze, bylo-li spojené se zavaznou
hypertriacylglycerolemii
- zévazné onemocnéni jater nebo jeho pritomnost v anamnéze do doby, dokud nedojde k upraveé
jaternich funkei (véetné Dubin-Johnsonova a Rotorova syndromu)
- existujici jaterni tumory nebo jejich vyskyt v anamnéze (benigni nebo maligni)
- pritomnost malignit ovliviiovanych pohlavnimi hormony (napi. pohlavnich organii nebo prsu)
nebo podezieni na né
- vaginalni krvaceni s nediagnostikovanou ptic¢inou
- amenorea s nediagnostikovanou pficinou
- ptipravek Omisson je kontraindikovany pii sou¢asném uzivani lé¢ivych ptipravkl obsahujicich
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir, 1éCivych ptipravkd obsahujicich
glekaprevir/pibrentasvir nebo sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (viz bod 4.5).

Pritomnost jednoho zavazného rizikového faktoru nebo vice rizikovych faktorti pro vendzni nebo
arterialni trombo6zu mtize byt kontraindikaci (viz bod 4.4).

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Upozornéni
Pokud jsou pritomna jakakoli onemocnéni nebo rizikové faktory uvedené nize, ma byt vhodnost

ptipravku Omisson s Zenou prodiskutovana.

V ptipadé€ zhorseni nebo prvniho vyskytu jakéhokoli z téchto stavii nebo rizikovych faktorti ma byt
zen¢ doporuceno, aby kontaktovala svého Iékare, ktery stanovi, zda ma uzivani piipravku Omisson
ukoncit.

V ptipadé€ podezieni nebo potvrzeni VTE nebo ATE ma byt uzivani CHC pteruseno. V ptipadé
zahajeni antikoagulacni 1é€by ma byt vzhledem k teratogenité antikoagulaéni 1é¢by (kumariny) pouzita
alternativni antikoncepce.

Duvody pro okamzité ukoncéeni uzivani pripravku Omisson (navic ke kontraindikacim vyjmenovanym

v bod¢ 4.3):

- téhotenstvi nebo podezieni na t€hotenstvi,

- prvni znamky flebitidy nebo znamky mozné trombozy (vCetné retinalni trombdzy), embolismu
nebo infarktu myokardu,

- trvalé zvyseni krevniho tlaku nad 140/90 mmHg. Jakmile dojde po nasazeni antihypertenzni
1é¢by k navratu k normalnim hodnotam tlaku, je mozné zvazit opétovné nasazeni kombinované
peroralni kontracepce. Pokud béhem uzivani kombinované peroralni kontracepce u stavajici
hypertenze konstantné zvysené hodnoty krevniho tlaku nebo vyznamna zvyseni krevniho tlaku
na antihypertenzni 1écbu adekvatné neodpovidaji, musi se kombinované peroralni
kontraceptivum vysadit.

- planovany chirurgicky vykon (planovany alespon 4 tydny pfedem) a/nebo delsi imobilizace
(napf. po urazech). UZivani tablet nema byt zahajeno diive nez dva tydny po kompletni
remobilizaci,

- migréna, ktera se objevila poprvé, nebo zhorSeni migrény,

- bolest hlavy objevujici se v neobvyklé frekvenci, délce trvani nebo intenzité, nebo pokud se
nahle rozvinou fokalni neurologické symptomy (mozné prvni znamky cévni mozkové piihody),

- zavazné bolesti v epigastriu, zvétSeni jater nebo znamky intraabdominalniho krvaceni (mozné
znamKky jaterniho tumoru, viz bod 4.4 ,,Nadory*),

- rozvoj zloutenky, hepatitidy, generalizovaného pruritu, cholestazy stejné jako abnormalnich
hodnot jaternich testii. Steroidni hormony jsou u osob s poSkozenou funkci jater metabolizovany
pomaleji. Je nezbytné prerusit uzivani kombinovaného peroralniho kontraceptiva do doby, nez
se markery jaternich funkci vrati do normalu. Pfi opétovném vyskytu cholestatické zloutenky
a/nebo s cholestazou souvisejiciho svédéni, které se predtim vyskytly v pribchu téhotenstvi
nebo uzivani pohlavnich steroidi, je nutné uzivani kombinovanych peroralnich kontraceptiv
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prerusit.
- akutni diabetes mellitus,
- novy rozvoj nebo rekurence porfyrie.

Onemocnéni/rizikové faktory, které vyzaduji zvlaStni 1ékai'ské sledovani:

- onemocnéni srdce nebo ledvin, protoze 1é¢iva latka ethinylestradiol mize zptisobovat retenci
tekutin,

- superficialni flebitida, vyznamné zvysena tendence k varixtim, periferni cirkulaéni onemocnéni,
protoze muze byt spojeno s pritomnosti trombdzy,

- zvyseni krevniho tlaku (na vice nez 140/90 mmHg),

- porucha metabolismu tukti. U uzivatelek s poruchami metabolismu tukti miize ethinylestradiol
(estrogenova slozka piipravku Omisson) vést k vyraznéjSimu ristu plazmatickych hladin
triacylglycerolti a nasledné k pankreatitidé, stejn€ jako k jinym komplikacim (viz téz bod 4.3).

- srpkovita anemie,

- onemocnéni jater v anamnéze,

- onemocnéni zlu¢niku,

- migréna,

- deprese. Je nutné vysetfit, zda je deprese spojena s uzivanim piipravku Omisson. Pokud je to
nutné, je tieba pouzivat jiné nehormonalni kontracepéni metody.

- snizena glukosova tolerance/diabetes mellitus. I kdyz kombinovana peroralni kontraceptiva
mohou mit vliv na inzulinovou rezistenci a glukosovou toleranci, diikazy o potieb€ zménit
terapeuticky rezim u diabeticek uzivajicich nizkodavkova kombinovana peroralni kontraceptiva
(obsahujici <0,05 mg ethinylestradiolu) neexistuji. Diabeticky v§ak musi byt peclivé sledovany,
zejména v ranych fazich uzivani kombinovanych peroralnich kontraceptiv, pfi¢emz pozadavky
na davku inzulinu nebo jinych peroralnich antidiabetik se mohou ménit.

- koufenti,

- epilepsie. Pokud béhem uzivani pfipravku Omisson dojde k nartstu epileptickych zachvati, je
tteba zvazit pouziti jiné kontracep¢ni metody.

- Sydenhamova chorea,

- chronické zanétlivé onemocnéni stiev (Crohnova choroba, ulcer6zni kolitida),

- hemolyticko-uremicky syndrom,

- délozni myom,

- otoskleroza,

- prodlouzena imobilizace,

- obezita

- systémovy lupus erythematodes,

- zeny ve veku nad 40 let.

Zavazné nezaddouci udinky kombinované peroralni kontracepce

Uzivani kombinované peroralni kontracepce je spojeno se zvySenym rizikem rtiznych onemocnéni,
jako je infarkt myokardu, tromboembolismus, cévni mozkova piihoda nebo nador jater. Riziko
morbidity a mortality je dale zvySeno pfitomnosti dalsich rizikovych faktorti, jako je zvyseny krevni
tlak, hyperlipidemie, nadvaha a diabetes.

Koufeni zvysuje riziko kardiovaskularnich nezddoucich uc¢inkti hormonalni kontracepce, z nichz
nékteré mohou byt zavazné. Riziko se zvysuje se zvysujicim se vékem a intenzitou koufeni. Zeny od
30 let v&ku nemaji béhem uZivani hormonalni kontracepce koufit. Zeny, které nezanechaji koutent,
maji pouzivat jiné kontracepcni metody (viz bod 4.3).

Depresivni nalada a deprese jsou dobie znamé nezadouci uc¢inky uzivani hormonalni antikoncepce
(viz bod 4.8). Deprese miize byt t€zka a je znamym rizikovym faktorem sebevrazedného chovani a
sebevrazd. Zenam je tieba doporugit, aby se v pfipadé zmén nalady a piiznaki deprese obratily na

svého 1ékare, a to véetné obdobi kratce po zahajeni 1écby.

Tromboembolick4a onemocnéni a jina vaskularni onemocnéni
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Riziko Zilniho tromboembolismu (VTE)

Uzivani jakékoli kombinované hormonalni antikoncepce (CHC) zvysuje riziko Zilniho
tromboembolismu (VTE) ve srovnani s jejim neuzivanim. Lé€ivé pripravky, které obsahuji
levonorgestrel, norgestimat nebo norethisteron jsou spojovany s nejniz$im rizikem VTE. Jiné
1é¢ivé pripravky, jako je pripravek Omisson, mohou mit vyssi hladinu rizika az 1,6krat.
Rozhodnuti pouZivat jakykoli 1éCivy piipravek jiny neZ ten, ktery ma nejnizsi riziko VTE, ma
byt uc¢inéno po diskusi se Zenou, aby se zajistilo, Ze rozumi riziku VTE u pFipravku Omisson, Ze
rozumi tomu, jak jeji souc¢asné rizikové faktory toto riziko ovliviiuji a Ze riziko VTE je nejvyssi
v prvnim roce uzZivani léku. Existuji také nékteré dikazy, Ze riziko je zvySené, kdyz je COC
opétovné zahajena po pauze v uZivani trvajici 4 tydny nebo déle.

U Zen, které neuzivaji COC a nejsou téhotné, se asi u 2 z 10000 vyvine VTE v prabéhu jednoho roku.
U kazdé jednotlivé Zeny vSak miize byt riziko daleko vyssi v zavislosti na jejich zakladnich rizikovych
faktorech (viz nize).

Epidemiologické studie u Zen, které pouzivaji nizkou davkou kombinované peroralni antikoncepce
(<50 mikrogramu ethinylestradiolu) ukazaly, Ze z 10000 Zen se piiblizn¢ u 6 az 12 vyvine VTE béhem
jednoho roku.

Odhaduje se, Ze z 10000 zen, které pouzivaji nizkodavkovou CHC obsahujici levonorgestrel, se asi u
6! vyvine VTE b&hem jednoho roku.

Odhaduje se?, Ze z 10000 Zen, které pouzivaji CHC obsahujici dienogest a ethinylestradiol, se asiu 8
az 11 zen vyvine VTE b&hem jednoho roku.

Tento pocet VTE za rok je mensi, nez pocet ocekavany béhem téhotenstvi nebo po porodu.
VTE miize byt fatalni v 1-2 % piipadu.

! Stiedni bod rozmezi 5-7 na 10000 WY (Zen-roki) na zakladg relativniho rizika pro CHC obsahujici
levonorgestrel oproti jejimu nepouzivani ptiblizné 2,3 az 3,6
2 Udaje z meta-analyzy odhaduji, Ze riziko VTE u uZivatelek dienogestu a ethinylestradiolu je mirn& zvy3ené ve
srovnani s rizikem u uzivatelek CHC obsahujici levonorgestrel (pomér rizik byl 1,57 s rizikem v rozmezi od 1,07
do 2,30).

Pocet prihod VTE na 10000 Zen za jeden rok

Potet pfipadi
VTE
I\

24 =

NeuZivajici CHC (2 pfipady) CHC obsahuiici levonorgestrel '+ CHC obsahujici DNG/EE
(5-7 pfipadd) (8-11 piipadi)

Extrémné vzacné byla hlaSena trombdza u uzivatelek kombinované hormonalni kontracepce v dalSich
cévach, napf. jaternich, mesenterickych, renalnich nebo retinalnich Zilach a tepnach.

Rizikové faktory VTE
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Riziko Zilnich tromboembolickych komplikaci u uzivatelek kombinované hormonalni kontracepce se
muze podstatné zvySovat u Zeny, ktera ma dalsi rizikové faktory, zvlasté pokud je pfitomno vice
rizikovych faktori (viz tabulka).

Omisson je kontraindikovan, pokud mé Zena vice rizikovych faktort, které pro ni pfedstavuji vysoké
riziko Zilni trombozy (viz bod 4.3). Pokud ma Zena vice nez jeden rizikovy faktor, je mozné, ze
zvyseni rizika je vySsi nez soucet jednotlivych faktorti — v tomto piipadé ma byt zvazeno jeji celkové
riziko VTE. Pokud je pomér piinosi a rizik povazovan za negativni, nesmi byt kombinovana
hormonalni kontracepce ptedepisovana (viz bod 4.3).

Tabulka: Rizikové faktory VTE

Rizikovy faktor Poznamka
Obezita (index télesné hmotnosti nad Pii zvySeni BMI se vyznamné zvysuje riziko.
30 kg/m?) Zvlaste dulezité je zvazit, zda jsou také ptitomny dalsi

rizikové faktory.

Prodlouzena imobilizace, velky V téchto situacich je doporuceno ukoncit
chirurgicky zakrok, jakykoli chirurgicky |pouzivani/uzivani naplasti/pilulky/krouzku (v ptipadé
zéakrok na dolnich koncetinach a panvi, |planovaného chirurgického vykonu minimalné 4 tydny

neurochirurgicky zakrok nebo vétsi predem) a nezahajovat uzivani/pouzivani do dvou tydnt

trauma. po kompletni remobilizaci. M4 se pouzit dalsi
antikoncepéni metoda pro zabranéni nechténému
téhotenstvi.

Antitromboticka 1é¢ba ma byt zvazena, pokud Omisson
nebyl pfedem vysazen.

Poznamka: doCasna imobilizace, v¢etné
cestovani letadlem >4 hodiny mize byt

také rizikovym faktorem VTE, zvlasté u
zen s dal$imi rizikovymi faktory

Pozitivni rodinna anamnéza (Zilni Pokud je suspektni hereditarni predispozice, ma byt Zena
tromboembolismus kdykoli u sourozence |pted rozhodnutim o pouzivani jakékoli kombinované
nebo rodice, zv1asté v relativné nizkém |hormonalni kontracepce odeslana k odbornikovi na
veku napt. do 50 let véku). konzultaci

Dalsi onemocnéni souvisejici s VTE Rakovina, systémovy lupus erythematodes, hemolyticko-
uremicky syndrom, chronické zanétlivé onemocnéni stiev
(Crohnova choroba nebo ulcerozni kolitida) a srpkovita
anémie

Vyssi vek Zvlasté nad 35 let

Neni zadna shoda o mozné roli varixti a povrchové tromboflebitidy v néstupu nebo progresi Zilni
trombozy.

Zvysené riziko tromboembolismu v t€¢hotenstvi, a zvlasté¢ béhem Sestinedéli musi byt zvazeno (pro
informaci o ,,Fertilita, t€hotenstvi a kojeni viz bod 4.6) nebo v ptipad¢ potratu v druhém trimestru (viz
téz bod 4.2).

Piiznaky VTE (hluboké Zilni trombozy a plicni embolie)
V ptipadé ptiznakli ma byt Zzené doporuceno, aby vyhledala naléhavou Iékatrskou péci a informovala
1ékare, ze uziva COC.

Ptiznaky hluboké Zilni trombozy (DVT) mohou zahrnovat:

- jednostranny otok dolni koncetiny a/nebo nohy nebo podél Zily v dolni konceting;

- bolest nebo citlivost v dolni konceting, ktera mize byt pocitovana pouze vstoje nebo pii chuzi;
- zvysenou teplotu postizené nohy, zarudnuti nebo zménu barvy kiize nohy.

Ptiznaky plicni embolie (PE) mohou zahrnovat:

- nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého dychani;
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- nahly kasel, ktery mize byt spojeny s hemoptyzou;

- ostrou bolest na hrudi;

- tézké toceni hlavy nebo zavrat’;

- rychly nebo nepravidelny srdecni tep.

Nekteré z téchto priznaki (napft. ,,dusnost®, , kasel*) nejsou specifické a mohou byt nespravné
interpretovany jako castéj$i nebo méné zadvazné piihody (napf. infekce dychacich cest).

Dals§imi znamkami cévni okluze mohou byt: nahla bolest, otok a svétle modré zbarveni koncetin,
akutni bficho.

Pokud nastane okluze v oku, mohou se ptiznaky pohybovat od nebolestivého rozmazaného vidéni,
které muze prejit do ztraty zraku. Nékdy mlize nastat ztrata zraku témét okamzité.

Riziko arteridlniho tromboembolismu (ATE)

Epidemiologické studie spojovaly pouzivani kombinované hormonalni kontracepce se zvysenym
rizikem arterialniho tromboembolismu (infarkt myokardu) nebo cerebrovaskularni ptihody (napft.
tranzitorni ischemickd ataka, cévni mozkova piihoda). Arterialni tromboembolické pithody mohou byt
fatalni.

Rizikové faktory ATE

Riziko arterialnich tromboembolickych komplikaci nebo cerebrovaskularni pfihody u uzivatelek
kombinované hormonalni kontracepce se zvysuje u Zen s rizikovymi faktory (viz tabulka). Omisson je
kontraindikovan, pokud ma Zena jeden zavazny rizikovy faktor nebo vice rizikovych faktord ATE,
které pro ni pfedstavuji riziko arterialni trombdzy (viz bod 4.3). Pokud méa Zena vice nez jeden
rizikovy faktor, je mozné, ze zvyseni rizika je vyssi nez soucet jednotlivych faktordi — v tomto pfipadé
ma byt zvazeno jeji celkové riziko. Pokud je pomér pfinost a rizik povazovan za negativni, nesmi byt
kombinovana hormonalni kontracepce predepisovana (viz bod 4.3).

Tabulka: Rizikové faktory ATE

Rizikovy faktor Poznamka
Vyssi vek Zvlasté nad 35 let
Koufeni Zen& ma byt doporuceno, aby nekoufila, pokud chce

pouzivat kombinovanou hormonalni kontracepci.
Zenam ve veéku nad 35 let, které dale koufi, ma byt
dirazné doporuceno, aby pouzivaly jinou metodu

antikoncepce.
Hypertenze
Obezita (index télesné hmotnosti nad |Pii zvySeni BMI se vyznamné zvysuje riziko.
30 kg/m?) Zvlaste dulezité u zen s dalSimi rizikovymi faktory
Pozitivni rodinna anamnéza Pokud je suspektni hereditarni predispozice, ma byt
(arterialni tromboembolismus zena odeslana k odbornikovi na konzultaci pted

kdykoli u sourozence nebo rodi¢e, |rozhodnutim o pouzivani jakékoli kombinované
zvlasteé v relativné nizkém veéku napft. |hormonalni kontracepce

do 50 let véku).

Migréna Zvyseni frekvence nebo zavaznosti migrény béhem
pouzivani kombinované hormonalni kontracepce
(coz muze byt prodromalni znamka cévni mozkové
prihody) mize byt divodem okamzitého ukonéeni
1écby

Dalsi onemocnéni souvisejici Diabetes mellitus, hyperhomocysteinemie,

s nezadoucimi cévnimi ptihodami chlopenni srde¢ni vada a fibrilace sini,
dyslipoproteinemie a systémovy lupus
erythematodes.
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Dals$i onemocnéni, u nichZ mohou byt zasazeny krevni tepny, jsou systémovy lupus erythematodes,
hemolyticko-uremicky syndrom a chronicka zanétliva stitevni onemocnéni (Crohnova choroba a
ulcerdzni kolitida).

Piiznaky ATE
V pripadé¢ ptiznakd ma byt Zené doporuceno, aby vyhledala naléhavou l1ékarskou péci a informovala
zdravotnicky personal, Ze uziva kombinovanou hormonalni kontracepci.

Ptiznaky cévni mozkové piihody mohou zahrnovat:

- nahlou necitlivost nebo slabost obli¢eje, paze nebo dolni koncetiny, zvlasté na jedné strang téla;
- nahlé potize s chlizi, zavrate, ztratu rovnovahy nebo koordinace;

- nahlou zmatenost, problémy s fe¢i nebo porozumeénim;

- nahlé potize se zrakem na jednom nebo obou ocich;

- nahlou, zavaznou nebo prodlouzenou bolest hlavy neznamé pficiny;

- ztratu védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu.

Docasné piiznaky naznacuji, Ze se jedna o tranzitorni ischemickou ataku (TIA).

Ptiznaky infarktu myokardu (IM) mohou zahrnovat:

- bolest, nepiijemny pocit, tlak, tézkost, pocit stlaceni nebo plnosti na hrudi, v pazi nebo pod
hrudni kosti;

- nepfijemny pocit vyzarujici do zad, Celisti, hrdla, paze, Zaludku;

- pocit plnosti, poruchu traveni nebo dusenti;

- poceni, nauzeu, zvraceni nebo zavratg;

- extrémni slabost, izkost nebo dusnost;

- rychly nebo nepravidelny srdecni tep.

Nadory

Rakovina prsu

Meta-analyza 54 epidemiologickych studii ukazala, Ze existuje mirné€ zvysené relativni riziko
(RR=1,24) rakoviny prsu u Zen, které v soucasné dob¢ uzivaji kombinovanou peroralni kontracepci.
Zvysené riziko postupné mizi do deseti let po ukonceni uzivani kombinované peroralni kontracepce.
Protoze je rakovina prsu u Zen mladsich 40 let vzacna, je zvySeny pocet diagn6z rakoviny prsu zen,
které v soucasné dobé¢ uzivaji nebo uzivaly kombinovanou peroralni kontracepci, nizky ve srovnani
s celkovym rizikem rakoviny prsu.

Karcinom délozniho hrdla

Nekteré epidemiologické studie ukazaly, Ze dlouhodobé uzivani hormonalnich kontraceptiv zenami
infikovanymi lidskym papilomavirem (HPV) predstavuje rizikovy faktor pro rozvoj karcinomu
cervixu. Nicméné dosud neni jasné, do jaké miry je tento vysledek ovlivnén dal§imi faktory (naptiklad
rozdily v poctu sexudlnich partnert nebo v pouZzivani bariérovych kontracepcnich metod), (viz téz bod
4.4).

Jaterni tumory

Ve vzacnych ptipadech byly u uzivatelek kombinované peroralni kontracepce hlaSeny benigni jaterni
tumory a v jesté vzacnéjsich piipadech maligni jaterni tumory. V ojedinélych ptipadech vedly tyto
tumory k zivot ohrozujicimu nitrobfisnimu krvaceni. Objevi-li se silna bolest v nadbtisku, zvétseni
jater nebo znamky nitrobfi$niho krvaceni u Zeny uzivajici kombinovanou peroralni kontracepci, je
tteba v diferencialni diagnoze vzit v ivahu moznost hepatalniho tumoru.

Malignity mohou byt Zivot ohrozujici nebo smrtelné.

Ostatni stavy

Hypertenze
U Zen uZivajicich kombinovanou peroralni kontracepci bylo hlaSeno zvySeni krevniho tlaku, zv1asté u
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starSich zen a pfi dlouhodobém uZzivani. Studie ukazaly, Ze incidence hypertenze vzrusta s obsahem
progestinu. Zendm s anamnézou onemocnéni zptisobeného hypertenzi nebo s uréitym renalnim
onemocnénim ma byt doporu¢eno pouzivani jinych kontracepénich metod (viz body 4.3 a 4.4
,.Divody pro okamzité ukonceni uzivani pfipravku Omisson‘).

Chloasma

Neékdy se muize objevit chloasma, a to zvlasté u zen, které maji v anamnéze chloasma gravidarum.
Zeny, které maji dispozici ke vzniku chloasmat, se maji b&hem uZivani kombinovanych peroralnich
kontraceptiv vyhnout slunéni a expozici ultrafialovému zareni.

Hereditdarni a ziskany angioedém
Exogenni estrogeny mohou vyvolat nebo zhorsit ptfiznaky dédi¢ného a ziskaného angioedému.

Nepravidelné krvdaceni

Pfi uzivani kombinovanych peroralnich kontraceptiv se miize objevit nepravidelné krvaceni (Spinéni
nebo krvaceni z priniku), a to pfedevsim béhem prvnich mésicti uzivani. Z toho diivodu ma hledani
priciny nepravidelného krvaceni smysl az po adaptacnim intervalu ptiblizné ti cyklt. Typ a davka
progestinu mohou hrat vyznamnou roli. Pokud nepravidelné krvaceni pokracuje nebo se objevi po
obdobi pravidelnych cykll, pak je tieba uvazit moznost nehormonalni priciny a provést odpovidajici
diagnostické kroky k vylouceni malignity nebo téhotenstvi, tak jako u jakéhokoli neobvyklého
vaginalniho krvaceni. Pokud jsou oba stavy vylou¢eny, miize Zena pokracovat v uzivani ptipravku
Omisson nebo piejit na jinou hormonalni kontracepci. Intermenstruacni krvaceni mize byt indikatorem
snizeni kontracep¢ni ucinnosti (viz body 4.2 a 4.5).

U nékterych zen nemusi dojit béhem intervalu bez uzivani tablet ke krvaceni z vysazeni. Pokud nebyl
pripravek Omisson uzivan pied prvnim vynechanym krvacenim dle instrukci uvedenych v bodé 4.2
nebo nedoslo-li ke krvaceni z vysazeni dvakrat, je tfeba pted dal$im uzivanim piipravku Omisson
vyloucit t€¢hotenstvi.

Po ukonceni uzivani hormonalni kontracepce mize trvat relativné dlouho, nez se u Zeny obnovi
normalni menstruaéni cyklus.

Snizeni ucinnosti
Kontracep¢ni u¢innost ptipravku Omisson mtize byt sniZzena
1. pokud byly vynechéany tablety (viz bod 4.2),
2. pokud doslo ke zvraceni nebo prijmu (viz bod 4.2),
3. pokud byly zaroven uzivany urcité jiné 1é¢ivé pripravky (viz bod 4.5).

Pokud je soucasné uzivana peroralni kontracepce a rostlinné ptipravky s obsahem tiezalky teckované,
je doporuceno pouzivat doplinkovou nehormonalni metodu kontracepce (viz bod 4.5).

Lékaiské vySetteni/konzultace

Pted prvnim uzivanim nebo znovuzahéjenim 1écby ptipravkem Omisson ma byt ziskana kompletni
anamnéza (vetné rodinné anamnézy) a musi byt vylouceno téhotenstvi. Ma se zméfit krevni tlak a ma
byt provedeno télesné vysetfeni pii zvazeni kontraindikaci (viz bod 4.3) a upozornéni (viz bod 4.4) a
béhem uzivani kombinované peroralni kontracepce ma byt toto pravideln¢ opakovano. Zvlasté maji
byt provedena tato vySetieni: méfeni krevniho tlaku, vySetfeni prsi, bficha, vnitinich 1 zevnich
pohlavnich organti, véetné cervikalni cytologie a patiicnych laboratornich testd. Je dulezité, aby byla
Zena upozornéna na informace o Zilni a arterialni tromboze, véetné rizika piripravku Omisson

v porovnani s dal$imi typy kombinovanych hormonalnich kontraceptiv, na ptiznaky VTE a ATE,
znamé rizikové faktory a co ma délat v ptipadé suspektni trombodzy.

Zena ma byt také informovana, aby si pe¢livé piecetla piibalovou informaci pro uzivatele a aby
dodrzovala uveden¢ instrukce. Frekvence a povaha vySetfeni maji byt zaloZeny na stanovenych
postupech a upraveny podle individualnich potteb zeny.

Zeny maji byt informovany, e hormonalni antikoncepce nechréani pred infekei HIV (AIDS) a dalsimi
sexualné prenosnymi chorobami.
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Laktosa
Pacientky se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktosy, Giplnym nedostatkem laktazy nebo
malabsorpci glukosy a galaktosy nemaji tento piipravek uzivat.

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

Poznamka: maji byt konzultovany odborné informace k soucasn€ uzivanym léktim, aby byly zjistény
mozn¢é interakce.

Farmakodynamické interakce

Béhem klinickych studii u pacientek 1écenych pro virovou hepatitidu C (HCV) léCivymi ptipravky
obsahujicimi ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir s ribavirinem nebo bez ribavirinu doslo ke
zvySeni aminotransferazy (ALT) na vice nez na Snasobek horni hranice normalnich hodnot (ULN)
vyrazng Castéji u zen, které uzivaly 1é¢ivé pripravky obsahujici ethinylestradiol, jako jsou
kombinovana hormondlni kontraceptiva (CHC). Navic také u pacientek 1é¢enych
glekaprevirem/pibrentasvirem nebo sofosbuvirem/velpatasvirem/ voxilaprevirem bylo pozorovano
zvySeni hladin ALT u zen uzivajicich 1é¢ivé ptipravky obsahujici ethinylestradiol, jako je CHC (viz
bod 4.3).

Proto je tieba uzivatelky pripravku Omisson pied zahajenim 1é¢by témito kombinovanymi Ié¢ebnymi
rezimy pievést na alternativni antikoncepéni metodu (napft. antikoncepci obsahujici pouze gestagen
nebo nehormonalni metody antikoncepce). Pripravek Omisson je mozné znovu zacit uzivat 2 tydny po
ukonceni 1é¢by témito kombinovanymi 1é¢ebnymi rezimy.

Interakce dienogestu a ethinylestradiolu, 1é¢ivych latek pfipravku Omisson, s ostatnimi 1é¢ivymi
ptipravky mohou zvySovat nebo snizovat sérové koncentrace obou téchto pohlavnich steroidu.

Snizené sérové koncentrace dienogestu/ethinylestradiolu mohou vést ke zvySenému krvaceni

z pruniku, nepravidelnému krvaceni a snizeni kontracepéni G¢innosti piipravku Omisson; zvysené
sérové hladiny dienogestu/ethinylestradiolu mohou vést ke zvySeni frekvence a zdvaznosti nezadoucich
ucinkd.

Ucinky jinych lécivych pripravkii na pripravek Omisson

Nasledujici 1é¢ivé 1atky mohou snizovat sérové koncentrace pohlavnich steroidi obsazenych
v pripravku Omisson

- Lécivé piipravky, které zvysuji gastrointestinalni motilitu (napf. metoklopramid),

- mohou se objevit interakce s 1éCivymi ptipravky, které indukuji mikrosomalni enzymy, coz
muze mit za nasledek zvySenou clearance pohlavnich hormonti a mtze vést ke krvaceni
z priniku a/nebo k selhani kontracepce.

Postup

Indukce enzymid miize byt pozorovana jiz po nékolika dnech 1é¢by. Maximalni indukce enzymd je
obvykle pozorovana v prub&hu nékolika tydnt. Po ukonceni [é¢by miize indukce enzymil pietrvavat
po dobu okolo 4 tydni.

Kratkodoba lécha

Zeny 1é¢ené 1é¢ivymi piipravky, které indukuji enzymy, maji do¢asn& pouzivat bariérovou
kontracep¢ni metodu nebo pouzit jinou kontracepéni metodu navic k COC. Bariérova metoda musi byt
pouzita po celou dobu soubézné podavaného 1éku nasledujicich 28 dnid po ukonceni 1é¢by.

Pokud 1écba zasahne do obdobi ukonceni uzivani tablet COC ze stavajiciho blistru, pak ma uzivani
z dal$iho blistru COC zacit ihned po pfedchozim bez obvyklého intervalu bez uzivani tablet.

Dlouhodoba lécba
Zenam, které dlouhodobé uzivaji 1é¢ivé latky, které indukuji jaterni enzymy, ma byt doporucena jina
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spolehliva nehormonalni metoda antikoncepce.
V literatute byly popsany nasledujici interakce.
Latky zvysujici clearance COC (snizuji ucinnost COC indukci enzymii), napr-.:

Barbituraty, bosentan, karbamazepin, fenytoin, primidon, rifampicin, léky k 1é¢bé HIV ritonavir,
nevirapin a efavirenz a zfejme také felbamat, griseofulvin, oxkarbazepin, topiramat a 1é¢ivé pfipravky
obsahujici tfezalku teCkovanou (Hypericum perforatum).

Latky s variabilnimi ucinky na clearance COC:

Mnoho kombinaci inhibitord HIV proteazy a nenukleosidovych inhibitorti reverzni transkriptazy,
vcetn¢ kombinaci s inhibitory HCV miiZe pfi soucasném podavani spolecné s COC zvysit nebo snizit
plazmatické koncentrace estrogenu nebo progestinti. Uéinek téchto zmén miize byt v nékterych
pripadech klinicky vyznamny.

Proto maji byt prostudovany informace o ptipravku k soubézné 1é¢be¢ HIV/HCV, aby

byly identifikovany potencialni interakce a pfislusna doporuceni. V piipadé jakychkoliv pochybnosti
maji zeny lé¢ené inhibitory proteazy nebo nenukleosidovymi inhibitory reverzni transkriptdzy navic
pouzivat bariérovou metodu kontracepce.

Latky snizujici clearance COC (inhibitory enzymii)

Klinicka relevance potencialnich interakci s inhibitory enzymi neni znama.

Prokazalo se, ze etorikoxib v davkach 60 az 120 mg denn¢ zvySuje plasmatickou koncentraci
ethinylestradiolu 1,4 respektive az 1,6krat, pokud se uziva soucasn¢ s kombinovanymi hormonalnimi

kontraceptivy obsahujicimi 0,035 mg ethinylestradiolu.

Nasledujici 1é¢ivé latky mohou zvySovat sérové koncentrace pohlavnich steroida obsazenych
v pfipravku Omisson

- 1écive latky, které inhibuji sulfataci ethinylestradiolu ve stfevni stén€, napft. kyselina askorbova
nebo paracetamol,

- atorvastatin (zvySuje AUC ethinylestradiolu o 20 %),

- 1écivé latky, které inhibuji jaterni mikrosomalni enzymy, jako je imidazol, antimykotika (napf.
flukonazol), indinavir nebo troleandomycin.

Ucinky pripravku Omisson na jiné lé¢ivé piipravky
Peroralni kontraceptiva mohou mit vliv na metabolismus jinych 1é¢ivych latek. Mohou bud’ jejich

plazmatické a tkanové koncentrace zvysit (napt. cyklosporin) nebo snizit (napt. lamotrigin).

- inhibici jaternich mikrosomalnich enzyma a naslednym vzestupem sérové koncentrace 1é¢ivych
latek, jako je diazepam (a n€které dalsi benzodiazepiny), cyklosporin, teofylin a glukokortikoidy
nebo tizanidin,

- indukei jaterni glukuronidace a naslednou redukci sérovych koncentraci napf. klofibratu,
paracetamolu, morfinu, lorazepamu (a nékterych dalSich benzodiazepin) a lamotriginu.

Studie in vitro odhalily, Ze dienogest v relevantnich koncentracich neinhibuje enzymy cytochromu
P450, coz znamena, ze se v tomto ohledu neoc¢ekavaji zadné 1ékové interakce.

Je tfeba zkontrolovat SPC ptedepsanych lécivych ptipravkl kvlili moznym interakcim s piipravkem
Omisson.

Kwvili ovlivnéni glukosové tolerance mohou byt zménény pozadavky na inzulin nebo peroralni
antidiabetika.
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Laboratorni testy

Uzivani kontracep¢nich steroidti miize ovlivnit vysledky nékterych laboratornich testl, v¢etne
biochemickych parametri jaternich, tyreoidalnich, adrenalnich a rendlnich funkci, plazmatickych
hladin (vazebnych) proteinti, napt. kortikosteroidy vazici globulin a frakce lipidi/lipoprotein,
parametrd metabolismu sacharidli a parametrti koagulace a fibrinolyzy. Tyto zmény vSak obvykle
zustavaji v rozmezi normalnich laboratornich hodnot.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Ptipravek Omisson nema byt uzivan béhem t¢hotenstvi.

Tehotenstvi musi byt vylouceno pfed zahdjenim uzivani tohoto 1é¢ivého pripravku. Pokud béhem
uzivani tohoto 1écivého pfipravku dojde k otéhotnéni, ma byt ptipravek okamzité vysazen.

Epidemiologické studie neodhalily zvySené riziko vrozenych vad u déti narozenych Zendm uzivajicim
kombinovanou peroralni kontracepci pied oté¢hotnénim a vétSina nedavnych epidemiologickych studii
neukazala teratogenni vliv kombinované peroralni kontracepce, ktera byla neiimyslné uzivana

v ¢asnych stadiich té¢hotenstvi. Tyto studie nebyly u ptipravku Omisson provedeny.

Protoze jsou k dispozici pouze omezené udaje o uzivani pripravku Omisson béhem téhotenstvi, jeho
negativni u¢inky na t€hotenstvi a zdravi plodu nebo novorozence nelze urcit. Nejsou k dispozici zadné
relevantni epidemiologické tidaje.

Studie na zvifatech odhalily nezadouci u¢inky béhem te€hotenstvi a kojeni (viz bod 5.3). Na zakladé
vysledki z téchto studii na zvifatech nelze vyloucit nezadouci hormonalni t¢inek 1é¢ivych latek.
Presto vSak obecna zkuSenost s uzivanim kombinovanych peroralnich kontraceptiv béhem téhotenstvi
neposkytuje dikazy o nezadoucich Gcincich u cloveka.

Zvysené riziko VTE béhem poporodniho obdobi je tieba brat v ivahu pii znovuzahajeni uzivani
ptipravku Omisson (viz body 4.2 a 4.4).

Kojeni

Ptipravek Omisson nema byt uzivan béhem kojeni, protoze miize byt snizeno mnozstvi matetského
mléka a mald mnozstvi 1é¢ivych latek mohou byt vylu¢ovana do matetského mléka. Pokud je to
mozné, ma kojici matka pouzivat nehormonalni kontracepéni metody, dokud své dité pIn€ neodstavi.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Studie vlivu na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny. U uzivatelek COC nebyl Zadny
vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje pozorovan.

4.8 Nezadouci ucinky
Zavazné nezadouci G¢inky, viz bod 4.4.
Frekvence nezadoucich pfihod hlaSenych v klinickych studiich (N = 4942) uzivani kombinace 2 mg

dienogestu a 0,03 mg ethinylestradiolu k peroralni kontracepci a k 1é¢b¢ stiedné zavazného akné jsou
shrnuty v nize uvedené tabulce

Cetnosti jsou definovany takto:
velmi Casté (>1/10)

casté (>1/100 az <1/10)

méng Casté (>1/1000 az <1/100)
vzéacné (>1/10000 az <1/1000)
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velmi vzacné (<1/10000)
neni znamo (z dostupnych tdajt nelze uréit)

V kazdé skuping Cetnosti jsou nezadouci u¢inky setazeny s klesajici zavaznosti.

Tiida organovych

vaginalni kandid6za nebo

jiné mykotické

vulvovaginalni infekce

mastitida, cervicitida,
mykotické infekce,
kandido6za, oralni herpes,
influenza, bronchitida,
sinusitida, infekce hornich
cest dychacich, virové
infekce

systému Casté Méné Casté Vzacné Neni znamo
(MedDRA)
Infekce a infestace vaginitida/ salpingo-ooforitida, infekce
vulvovaginitida mocového traktu, cystitida,

Novotvary benigni,
maligni a blize

délozni leiomyom, lipom
prsu

neurcené
(zahrnujici cysty a
polypy)
Poruchy krve a anemie
lymfatického
systému
Poruchy hypersenzitivita Exacerbace
imunitniho priznakd
systému deédi¢ného a
ziskaného
angioedému
Endokrinni virilismus
poruchy
Poruchy zvy$ena chut k jidlu anorexie
metabolismu a
VyZivy
Psychiatrické depresivni nalada deprese, dusevni poruchy, zmeény
poruchy insomnie, poruchy spanku, |nalady,
agresivita sniZeni
libida,
zvySeni
libida
Poruchy nervového |bolest zavrate, migréna ischemicka cévni mozkova
systému hlavy ptihoda, cerebrovaskularni
poruchy, dystonie
Poruchy oka suché oko, podrazdénost o¢i, |intolerance
oscilopsie, zhorSeni zraku kontaktnich
cocek

Poruchy ucha a
labyrintu

nahla hluchota, tinnitus,
vertigo, zhorSeni sluchu
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Srde¢ni poruchy

kardiovaskularni poruchy,
tachykardie!

Cévni poruchy

hypertenze, hypotenze

zilni tromboembolie (VTE),
arterialni tromboembolie
(ATE), plicni embolie,
tromboflebitida, diastolicka
hypertenze, ortostaticka
ob&hova dysregulace, navaly
horka, varikézni zily, zilni
poruchy, bolest zil

Respiracni, hrudni
a mediastinalni

astma, hyperventilace

poruchy
Gastrointestinalni abdominalni bolest?, gastritida, enteritida,
poruchy nauzea, zvraceni, prijem |dyspepsie

systému a prsu

intermenstruacni
krvaceni’, zvétseni
prsou®, otok prsou,
dysmenorea,

v déloznich adnexech, cysty
v prsou, fibrocysticka
mastopatie, dyspareunie,
galaktorea, poruchy

Poruchy kuze a akné, alopecie, kozni alergicka dermatitida, urtikarie,
podkozni tkané vyrazka®, pruritus* atopicka erythema
dermatitida/neurodermatitida, [nodosum,
ekzém, psoriaza, erythema
hyperhidroza, chloasma, multiforme
poruchy pigmentace
/hyperpigmentace, seborea,
lupy, hirsutismus, kozni
porucha, kozni reakce,
celulitida, pavouckovy névus
Poruchy svalové a bolest zad, muskuloskeletalni
kosterni soustavy a diskomfort, myalgie, bolest
pojivoveé tkane koncetin
Poruchy bolest abnormalni krvaceni cervikalni dysplazie, cysty  |vytok z prst
reprodukéniho prst’ z vysazeni®, v déloznich adnexech, bolest

a genetické vady

genitalni/vaginalni vytok,|menstruace
ovarialni cysty, panevni
bolest

Vrozené, familiarni manifestace

asymptomatického piidatného
prsu

triacylglycerold,
hypercholesterolemie, snizeni
télesné hmotnosti, kolisani
télesné hmotnosti

Celkové poruchy a Unava’ bolest na hrudi, periferni retence
reakce v miste edém, onemocnéni podobné |tekutin
aplikace chtipce, zanét, horecka,

podrazdénost
Vysetieni zvyseni t€lesné hmotnosti |zvySeni hladin krevnich

! zahrnuje zvySenou srde¢ni frekvenci
2 zahrnuje bolesti v dolni a horni ¢4sti bficha, bfisni diskomfort/nadymani
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3 zahrnuje makularni vyrazky

4 zahrnuje generalizovany pruritus

3 zahrnuje prsni diskomfort a citlivost prsi

6 zahrnuje menoragii, hypomenoreu, oligomenoreu a amenoreu

7 sestava z vaginalniho krvaceni a metroragie

8 zahrnuje zvétSeni/otok prsi

? zahrnuje astenii a malatnost

Pro popis moznych nezadoucich u¢inkt byly vyjmenovany terminy nejvice odpovidajici MedDRA
terminim. Synonyma nebo odpovidajici onemocnéni nejsou vyjmenovany, ale je také tieba vzit je
v uvahu.

Popis vybranych nezddoucich Gc¢ink

U Zen uzivajicich kombinovana hormonalni kontraceptiva bylo pozorovano zvysSené riziko arterialnich
a zilnich trombotickych a tromboembolickych ptihod, v€etné infarktu myokardu, cévni mozkové
prihody, tranzitornich ischemickych atak, zilni trombdzy a plicni embolie a je podrobnéji popsano

v bod¢ 4.4.

U zen uzivajicich COC byly hlaseny nasledujici zavazné nezadouci t¢inky, které jsou diskutovany

v bod¢ 4.4:

Tumory

o u uzivatelek peroralnich kontraceptiv je zvysena frekvence diagndzy rakoviny prsu. Protoze
rakovina prsu je u Zen do 40 let véku vzacna, pocet piipada navic je maly ve vztahu
k celkovému riziku rakoviny prsu. Kauzalni vztah k uzivani kombinovanych peroralnich
kontraceptiv neni znam. Vice informaci viz body 4.3 a 4.4.

. tumory jater (benigni a maligni)

. karcinom délozniho hrdla

Jiné stavy

veno6zni tromboembolickd onemocnéni

arterialni tromboembolicka onemocnéni

cerebrovaskularni ptihody

hypertenze

hypertriacylglycerolemie (zvySené riziko pankreatitidy pfi uzivani COC)

zmeény glukosové tolerance nebo vliv na periferni inzulinovou rezistenci

poruchy funkce jater

chloasma

exogenni estrogeny mohou vyvolat nebo zhorsit ptiznaky dédicného a ziskaného angioedému
vyskyt nebo zhorSeni stavil, jejichZ spojeni s uzivanim COC neni dosud jasné: Zloutenka a/nebo
pruritus ve spojeni s cholestazou, tvorba zlu¢ovych kamend, porfyrie, systémovy lupus
erythematodes, hemolyticko-uremicky syndrom, Sydenhamova chorea, herpes gestationis,

s otosklerdzou souvisejici ztrata sluchu,

° Crohnova choroba, ulcerdzni kolitida.

Interakce
Krvaceni z priniku a/nebo selhani antikoncepcniho ti€inku mize byt nasledkem interakei jinych 1¢ka
(induktorti enzymt) s peroralni antikoncepci (viz bod 4.5).

HlaSeni podezieni na nezddouci 0i¢inky

HlaSeni podezfeni na nezadouci u€inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10
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Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Akutni peroralni toxicita ethinylestradiolu a dienogestu je velmi nizkd. Pokud naptiklad dit& uzije
nekolik tablet obsahujicich 2 mg dienogestu a 0,03 mg ethinylestradiolu najednou, je vyskyt toxickych
ptiznaki nepravdépodobny.

Symptomy predavkovani, které se v takovém pripad€ mohou vyskytnout, jsou: nauzea, zvraceni,
citlivost prsou, zavraté, abdomindlni bolest, ospalost/inava a u Zen a mladych divek vaginalni
krvaceni. Specificka l1écba se obvykle nevyzaduje. V piipadé potieby je nutno podat podptirnou 1é¢bu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: hormonalni kontraceptiva k systémové aplikaci; progestiny a estrogeny,
fixni kombinace
ATC kod: GO3AAL6

Omisson je antiandrogenni kombinovany piipravek pro peroralni kontracepci, obsahujici progestogen
dienogest a estrogen ethinylestradiol.

z nich je inhibice ovulace a zmény ve vaginalni sekreci.

Antiandrogenni uc¢inek kombinace dienogestu a ethinylestradiolu je ¢aste¢né zaloZen na sniZeni
sérovych koncentraci androgenu. V multicentrické studii s kombinaci dienogest/ethinylestradiol doslo
ke zlepseni priznakti mirného az stredné zavazného akné a k priznivym u¢inktim na piiznaky seborey.

Dienogest

Dienogest je derivat 19-nortestosteronu, ktery ma ve srovnani s jinymi syntetickymi progestogeny
in vitro 10-30krat nizsi afinitu k progesteronovému receptoru. /n vivo udaje u zvitat ukazuji silny
gestagenni a antiandrogenni ucinek. Dienogest nema in vivo vyznamné androgenni,
mineralokortikoidni nebo glukokortikoidni t¢inky.

Davka dienogestu inhibujici ovulaci byla definovana 1 mg/den.

Ethinylestradiol

Ethinylestradiol je silny, peroralné u¢inny synteticky estrogen. Stejné jako piirozené€ se vyskytujici
estradiol ma ethinylestradiol proliferativni Gi¢inek na epitel zenskych pohlavnich organd. Stimuluje
produkci cervikalniho hlenu, redukuje jeho viskozitu a zlepsuje jeho prichodnost. Ethinylestradiol
urychluje rist mlékovodu a potlacuje laktaci. Ethinylestradiol stimuluje retenci extracelularni tekutiny.
Ethinylestradiol ovliviiuje parametry lipidového a sacharidového metabolizmu, hemostazu, renin-
angiotensin-aldosteronovy systém a vazajici proteiny séra.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Dienogest

Absorpce
Po peroralnim podani je dienogest rychle a téméf uplné absorbovan. Maximalni plazmatické

koncentrace 51 ng/ml je dosazeno za 2,5 hodiny po poziti jedné tablety obsahujici kombinaci
dienogest/ethinylestradiol. Absolutni biologicka dostupnost pii podani v kombinaci
s ethinylestradiolem je ptiblizné 96 %.

Distribuce

Dienogest je vazan na sérovy albumin a nevaze se na SHBG ani na kortikosteroidy vazajici globulin
(CBQG). Priblizné 10 % celkové koncentrace dienogestu v séru je ptitomno jako volny steroid. 90 % je
nespecificky navazano na albumin. Zdanlivy distribu¢ni objem dienogestu je 37 az 45 1.
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Biotransformace

Dienogest je metabolizovan pievazné hydroxylaci a konjugaci na metabolity endokrinologicky
inaktivni. Tyto metabolity jsou velmi rychle z plazmy odstrafiovany, takze v lidské plazmé krome
nezménéného dienogestu nemohou byt metabolity detekovany ve vyznamném mnozstvi. Celkova
clearance po jednorazovém podani (CI/F) je 3,6 1/hodinu.

Eliminace

Hladiny dienogestu v séru se snizuji s polo¢asem piiblizné¢ 9 hodin. Pouze nevyznamné mnozstvi
dienogestu se vylucuje ledvinami v nezménéné form¢. Pomér renalniho a fekalniho vylucovani je 3:2
po peroralnim podani davky 0,1 mg/kg t€lesné hmotnosti. Pfiblizné¢ 86 % podané davky je vylouceno
béhem 6 dnt, pticemz velka ¢ast, 42 %, se vylou¢i moci béhem prvnich 24 hodin.

Rovnovézny stav
Farmakokinetika dienogestu neni ovlivnéna hladinami SHBG. Po uziti denni davky se zvySuje sérova
hladina dienogestu pfiblizn¢ 1,5krat a dosahuje rovnovazného stavu po 4 dnech uzivani.

Ethinylestradiol

Absorpce
Peroralné podany ethinylestradiol je rychle a kompletné absorbovan. Nejvyssi sérové koncentrace

okolo 67 pg/ml je dosazeno béhem 1,5 az 4 hodin po podéni tablet obsahujicich kombinaci
dienogest/ethinylestradiol. Béhem absorpce a béhem prvniho prichodu jatry je ethinylestradiol
extenzivné metabolizovan, coz ma za nasledek primérnou peroralni biologickou dostupnost okolo
44 %.

Distribuce

Ethinylestradiol je vysoce, ale nespecificky vazan na sérovy albumin (ptiblizné 98 %). Ethinylestradiol
zvysuje sérové koncentrace globulinu vazajiciho pohlavni hormony (SHBG). Absolutni distribu¢ni
objem ethinylestradiolu je 2,8 az 8,6 I/kg.

Biotransformace

Ethinylestradiol je metabolizovan presystémovou konjugaci ve sliznici tenkého stfeva a v jatrech.
Hlavni metabolickou cestou je aromaticka hydroxylace, vznika v8ak také velké mnozstvi riznych
hydroxylovanych a methylovanych metabolitt, které jsou pfitomny jako volné metabolity nebo
konjugaty s kyselinou glukuronovou a sirovou. Ethinylestradiol podléha enterohepatalni cirkulaci.

Eliminace

Sérové hladiny ethinylestradiolu klesaji ve dvou fazich s polocasem kolem 1 hodiny a 10 az 20 hodin.
Ethinylestradiol se v nezménéné forme nevylucuje. Metabolity ethinylestradiolu jsou vylu¢ovany moci
a 7zIu¢i v poméru 4:6.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Pti studiich reprodukeni toxicity dienogest vykazoval typické gestagenni Gi€inky, jako napftiklad
zvySené pied a poimplantacni ztraty, prodluzovani gestace a novorozeneckou umrtnost potomstva. Po
podani velkych davek dienogestu v pozdnich stadiich gestace a béhem kojeni byla sniZena plodnost
potomstva.

Profil toxicity ethinylestradiolu je dobie znam.

Vysledky studii s estrogeny provedené na zviratech maji pro pouziti u lidi kviili vyznamnym
druhovym rozdilim pouze omezenou vypovédni hodnotu.

U laboratornich zvitat vykéazal ethinylestradiol embryoletalni G¢inek v relativné nizké davce; byly
pozorovany malformace urogenitalniho traktu a feminizace samcich plodi.

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvencnich farmakologickych studii toxicity po opakovaném
podavani, genotoxicity a hodnoceni kancerogenniho potencialu neodhalily Zadné zvlastni riziko pro
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¢lovéka, s vyjimkou informaci jiz uvedenych v jinych bodech tohoto SPC, a jsou v§eobecné platné pro
prijem peroralnich kontraceptiv.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety:
Monohydrat laktosy

Magnesium-stearat
Kukuti¢ny Skrob
Povidon K30

Potahové vrstva tablety:
Hypromelosa 2910
Makrogol

Oxid titanic¢ity (E171)

6.2 Inkompatibility

Neuplatnuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl pripravek chranén pted svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/PVDC/AL blistr, velikost baleni: 1x21, 3x21 a 6x21 potahovanych tablet.
Baleni muize obsahovat pouzdro na blistr.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Egis Pharmaceuticals PLC

Kereszturi ut 30-38

1106 Budapest’
Mad’arsko
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8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA

17/119/14-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 16. 4. 2014
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 16. 12. 2018

10. DATUM REVIZE TEXTU

17.10. 2022
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