Sp. zn. sukls232507/2022
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Menyan 0,25 mg/0,035 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje norgestimatum 250 mikrogramt a ethinylestradiolum 35 mikrogramd.
Pomocné latky se zndmym u¢inkem:

Jedna tableta obsahuje 89,203 mg laktosy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta
Kulaté, modré, nepotahované, ploché tablety o priméru 6,4 mm se zkosenymi hranami, na
jedné strané vyrazeno ,,146%, druha strana bez oznaceni

4 KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Peroralni antikoncepce

Rozhodnuti piedepsat pfipravek Menyan by mélo byt provedeno po zvazeni jednotlivych
soucasnych rizikovych faktord Zeny, zvlasté rizikovych faktorti pro Zilni tromboembolismus
(VTE), a toho, jaké je riziko VTE u pfipravku Menyan v porovnani s dal§imi ptipravky CHC
(vizbody 4.3 a 4.4).

4.2 Davkovani a zpisob podani
Peroralni podani.
Dévkovani

Pediatricka populace
Pripravek Menyan je kontraindikovan u divek, které nedosahly pubertalniho véku — pied prvni
menstruaci (viz bod 4.3).

Dospeli

Jedna tableta denné je uzivana 21 po sob¢ jdoucich dni ve stejnou dobu (nejlépe vecer),
nasledovanych 7denni piestavkou v uzivéni. Kazdy nasledny blistr je zahdjen po uplynuti
7denni piestavky v uzivani.

V takovém piipad¢ nejsou nutna zadna dalsi antikoncepéni opatieni.

V pribéhu prestavky v uzivani tablet mize dojit ke krvaceni, obvykle poc¢inaje 2 az 4 dny po
podani posledni tablety.

Starsi pacienti
Tento piipravek neni uren Zenam po menopauze.
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Zpisob podani
Zahdjeni lécby

Uzivani tablety se zahaji 1. den pfirozeného cyklu Zeny (tj. prvni den jejiho menstrua¢niho
krvéaceni).

Piechod 7 jiného antikoncepcniho pripravku

Prechod z jiné kombinované hormonalni antikoncepce (kombinovana peroralni antikoncepce,
vaginalni krouzek, transdermalni naplast)

Zena by méla zadit uzivat piipravek Menyan nejlépe v den po posledni ginné tableté (posledni
tableta obsahujici u¢inné latky) jeji pfedchozi kombinované hormonalni antikoncepce, ale
nejpozdéji v den po obvyklém obdobi bez tablety nebo po tableté placeba jeji predchazejici
kombinované hormonalni antikoncepce. V pfipadé pouziti vaginalniho krouzku nebo
transdermalni naplasti by méla zena zahajit pouzivani ptipravku Menyan nejlépe v den vyjmuti,
ale nejpozdéji v den, kdy méla byt provedena aplikace.

Ptechod z metody pouze s progestogenem (progestogenova pilulka, injekce, implantat nebo
nitrodélozni télisko uvoliujici progestogen)

Zena miize piejit kterykoliv den z progestogenové pilulky (z implantitu nebo nitrod&lozniho
systému v den jeho vyjmuti, z injek¢nich piipravkl, kdyz ma byt podana dalsi injekce), ale
méla by ve vSech téchto ptipadech byt poucena o pouziti dalsi bariérové metody po dobu
prvnich 7 dnti uzivani tablety.

UZivani po porodu

Po vaginalnim porodu, pokud je Zena plné¢ mobilni a nejsou pfitomny zadné puerperalni
komplikace, mize byt podavani peroralni antikoncepce u nekojicich matek zahajeno 21 dni po
porodu. Zadna dal§i antikoncepéni opatfeni nejsou nutna. Pokud je poporodni uzivani zahajeno
vice nez 21 dnti po porodu, je tieba po dobu prvnich 7 dni od za¢atku uzivani tablet pouzit
nekteré dalsi antikoncepcni opatieni.

Pokud po porodu doslo k pohlavnimu styku, je tfeba pred zahdjenim uZzivani peroralni
antikoncepce vyckat na prvni den prvniho menstrua¢niho krvaceni.

Pro vice informaci pro kojici matky viz body 4.3, 4.4 a 4.6.
UZivani po interrupci nebo potratu

Po interrupci v prvnim trimestru
Zena muze zacit uzivat okamzité. Pokud tak ucini, neni tfeba zadné dalsi antikoncep¢ni
opatfeni.

Po porodu nebo interrupci v druhém trimestru

Zené je tieba doporudit, aby zahajila uzivani mezi 21. az 28. dnem po porodu nebo po interrupci
ve druhém trimestru. Pokud uzivani zahdji pozdé¢ji, je tfeba doporucit soucasné pouZzivani
nékteré bariérové antikoncepéni metody po dobu prvnich 7 dni. Pokud vsak jiz predtim doslo
k pohlavnimu styku, je tfeba pfed skuteCnym zahajenim uzivani kombinované peroralni
antikoncepce vyloucit t¢hotenstvi nebo musi Zena vyckat na prvni menstruacni krvaceni.

Kojici Zeny viz bod 4.6.



Vynechani periody

Pro vynechani periody musi byt v den po ukonceni uzivani soucasného blistru zahajeno uzivani
nového blistru pfipravku Menyan (zena vynecha dny bez uzivani tablet). Uzivani tablet bude
pokracovat obvyklym zptisobem.

V prubéhu uzivani druhého blistru mtize u zeny dochazet k lehkému Spinéni nebo ke krvaceni
z pruniku, pokud vSak nedojde k vynechani tablety, nebude antikoncepcni ochrana snizena.

Dalsi blistr ptipravku Menyan je zahajen po obvyklé 7denni piestavce bez tablety, bez ohledu
na to, zda doslo k uplnému ukonceni menstruace nebo ne.

SniZeni spolehlivosti

Pokud je ptipravek Menyan uzivan v souladu s pokyny pro pouziti, je moznost ote¢hotnéni
velmi nepravdépodobna. Za nasledujicich okolnosti vSak muze byt spolehlivost peroralni
antikoncepce snizena:

Postup v pFipadé vynechdni tablet

Pokud se zena opozdi o méné nez 12 hodin s uzitim jakékoliv tablety, neni antikoncepcni

ochrana snizena. Zena by méla uzit tabletu co nejdiive si vzpomene a dal§i tablety by méla uzit

v obvyklou dobu.

Pokud se opozdi o vice nez 12 hodin s uzitim jakékoliv tablety, antikoncepcni ochrana miize

byt snizend. Postup v pfipadé vynechanych tablet mlze vychazet z nasledujicich dvou

zékladnich pravidel:

1. Uzivani tablet nesmi byt nikdy pferuseno na delsi dobu nez 7 dny.

2. Kdosazeni adekvatni suprese osy hypothalamus-hypofyza-ovaria je nutnych 7 dnt
nepferuseného uzivani tablet.

Dle toho je mozné pro denni praxi poskytnout nésledujici doporuceni:

. Den 1-7
Zena by méla uzit posledni zapomenutou tabletu co nejdiive, jakmile si vzpomene, i kdyz
by to znamenalo uzivani dvou tablet ve stejnou dobu. Potom pokra¢uje v uzivani dalSich
tablet v obvyklou dobu. Soucasné by se po dobu dalSich 7 dni méla pouzivat bariérova
metoda, naptiklad kondom. Pokud doslo k pohlavnimu styku v pfedchazejicich 7 dnech,
je tieba zvazit moznost t&hotenstvi. Cim vice tablet vynechate a &im blize se tak stane
k pravidelnym pfestavkam v podavani, tim vyssi riziko otéhotnéni existuje.

. Den 8-14
Zena by méla uzit posledni zapomenutou tabletu co nejdiive, jakmile si vzpomene, i kdyz
by to znamenalo uzivani dvou tablet ve stejnou dobu. Potom pokra¢uje v uzivani dalSich
tablet v obvyklou dobu. Za piedpokladu, Ze Zena uZila své tablety spravné béhem 7 dni
pfed prvni vynechanou tabletou, neni potieba pouzivat zadné dal$i antikoncepcni
prostfedky. Nicméné pokud zapomnéla uzit vice nez 1 tabletu, je tfeba Zené doporucit
pouziti dal§ich opatfeni po dobu 7 dnii.

. Den 15-21
Riziko snizené spolehlivosti hrozi z diivodu nadchazejicich 7 dnti bez tablety. Nicmén¢
upravenim planu uzivani tablet je mozné sniZeni antikoncep¢ni ochrany i nadale zabranit.
Za predpokladu, Ze zena uzila své tablety béhem 7 dnt pfed prvni vynechanou tabletou
spravné, neni proto pii dodrzeni kterékoli z nasledujicich dvou moznosti nutné pouzivat
zadna dalsi antikoncep¢ni opatfeni. Pokud tomu tak neni, méla by Zena pokracovat prvni
z nasledujicich dvou moZznosti a méla by po dobu nasledujicich 7 dnli pouzivat také dalsi
antikoncepcéni opatfeni.



1. Zenaby méla uZit posledni zapomenutou tabletu co nejdfive, jakmile si vzpomene,
i kdyZ by to znamenalo uzivani dvou tablet ve stejnou dobu. Potom pokracuje
v uzivani dalsich tablet v obvyklou dobu. Dalsi blistr je nutné zah4jit co nejdiive
po dokonceni soucasného blistru, tzn. mezi jednotlivymi blistry by neméla byt
7z4dnd Casova mezera. U Zeny pravdépodobné nedojde k zadnému krvaceni
z vysazeni do konce druhého blistru, ve dnech uzivani tablet se vSak miize
vyskytnout $pinéni nebo krvaceni z priniku.

2. Zen& je mozné také doporuéit, aby ukonéila uzivani tablet ze souéasného blistru.
Pak by méla mit pauzu 7 dnil bez tablet, véetné dni, kdy zapomnéla tablety uzit,
a pak pokraCovat dalSim blistrem.

Pokud Zena zapomene uzit tablety a nevyskytne se Zadné krvaceni z vysazeni v prvnim
normalnim obdobi bez podavani tablet, je tfeba zvazit moznost téhotenstvi.

V ptipadé tézkych gastrointestinalnich poruch (naptf. zvraceni nebo prijem) nemusi byt
vstiebani kompletni a je tieba pouzit dalsi antikoncepcni opatfeni. Pokud dojde ke zvraceni
béhem 3—4 hodin po uziti tablet, je tfeba co nejdfive uzit novou (nahradni) tabletu. Novou
tabletu je tfeba dle moznosti uzit béhem 12 hodin, kdy se tablety obvykle uzivaji. Pokud ubéhne
vice nez 12 hodin, plati doporuéeni tykajici se vynechanych tablet v bod¢ ,,Postup v ptipadé
vynechani tablet®. Pokud Zena nechce ménit sviij normalni plan uzivani tablet, musi uzit dalsi
tabletu(y) z dal$iho blistru.

4.3 Kontraindikace
Kombinovana hormonalni antikoncepce (CHC) by se neméla pouzivat u nasledujicich stavi.

e  Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1
e  Pfitomnost nebo riziko Zilniho tromboembolismu (VTE)
o Zilni tromboembolismus - soucasny zilni tromboembolismus (IéCeny pomoci
antikoagulancii) nebo anamnéza VTE (napf. hluboka zilni trombdza [DVT] nebo plicni
embolie [PE])

o znadma dédicna nebo ziskana predispozice pro zilni tromboembolismus, jako je
rezistence na APC (vcetné faktoru V Leiden), deficit antitrombinu III, deficit proteinu
C, deficit proteinu S

o velky chirurgicky zékrok s déletrvajici imobilizaci (viz bod 4.4)
o vysoké riziko zilniho tromboembolismu v diisledku pfitomnosti vice rizikovych faktora

(viz bod 4.4);
e  Pritomnost nebo riziko arterialniho tromboembolismu (ATE)
o arterialni tromboembolismus - soucasny arterialni tromboembolismus, anamnéza
arterialniho tromboembolismu (napi. infarkt myokardu) nebo prodromalni stav (napf.
angina pectoris);

o cerebrovaskularni onemocnéni - soucasna cévni mozkova piihoda, anamnéza cévni
mozkové ptihody nebo prodromalniho stavu (napft. tranzitorni ischemicka ataka, TIA);

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

o anamnéza migrény s fokalnimi neurologickymi pfiznaky;

o vysoké riziko arteridlniho tromboembolismu v disledku vicecetnych rizikovych
faktort (viz bod 4.4) nebo piitomnosti jednoho zavazného rizikového faktoru, jako je:

* diabetes mellitus s cévnimi ptfiznakys;



*  zavazna hypertenze;
*  zadvazna dyslipoproteinémie.

o  Kojici matky méné nez 6 tydnii po porodu.

Karcinom endometria nebo jiné znamé estrogen-dependentni neoplasie nebo podezieni na
né.

e Nediagnostikované abnormalni vaginalni krvaceni.

e Koufeni 15 nebo vice cigaret denné u pacientek ve veéku 35 let a starSich.

e  Akutni nebo chronické onemocnéni jater véetné hepatitidy (virové nebo nevirové) nebo
tézké cirhozy, nebo anamnéza téchto stavii do minimalné 3 mésicii po névratu téchto
abnormalnich testd funkce jater do normalu; jaterni adenomy nebo karcinomy.

e  Piitomnost nebo podezieni na pfitomnost karcinomu prsu.

Pankreatitida  nebo  pankreatitida v anamnéze, pokud souvisi s téZkou
hypertriglyceridemii.

e  Piipravek Menyan je kontraindikovan u divek, které nedosahly pubertalniho véku — pred
prvni menstruaci.

Pripravek Menyan je kontraindikovan pfi soucasném uzivani 1é¢ivych ptipravki obsahujicich
ombitasvir/ paritaprevir/ ritonavir a dasabuvir, 1éCivych piipravkli obsahujicich
glekaprevir/pibrentasvir nebo sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (viz bod 4.5).

Pokud pfi prvnim pouziti ptfipravku Menyan dojde k jakémukoli z téchto stavli, musi byt
uzivani tablet okamzité pferuseno.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Upozornéni

Pokud jsou pritomna jakéakoli onemocnéni nebo rizikové faktory uvedené nize, méla by byt
vhodnost pfipravku Menyan s Zenou prodiskutovana.

V piipadé zhorseni nebo prvniho vyskytu jakéhokoli z téchto stavii nebo rizikovych faktori by
m¢elo byt zen¢ doporuceno, aby kontaktovala svého 1ékare, ktery stanovi, zda by méla uzivani
pfipravku Menyan ukoncit.

Riziko zZilniho tromboembolismu (VTE)

Uzivéni jakékoli kombinované hormondlni antikoncepce (CHC) zvySuje riziko Zilniho
tromboembolismu (VTE) ve srovnani s jejim neuzivanim. Pfipravky, které obsahuji
levonorgestrel, norgestimat (v¢etné pfipravku Menyan) nebo norethisteron jsou spojovany s
nejniz§im rizikem VTE. Rozhodnuti pouzivat pfipravek Menyan by mélo byt uéinéno po
diskusi se Zenou, aby se zajistilo, Ze rozumi riziku VTE u ptipravku Menyan, rozumi, jak jeji
soucasné rizikové faktory toto riziko ovliviiuji a Ze riziko VTE je nejvyssi v prvnim roce uzivani
1éku. Existuji také nékteré dikazy, ze riziko je zvysené, kdyZz je CHC opétovné zahajena po
pauze v uzivani trvajici 4 tydny nebo déle.

U Zen, které neuzivaji CHC a nejsou téhotné, se asi u 2 z 10 000 vyvine VTE v prubéhu jednoho
roku. U kazdé jednotlivé Zeny vSak mize byt riziko daleko vySsi v zavislosti na jejich
zékladnich rizikovych faktorech (viz nize).

Odhaduje se, ze z 10 000 Zen, které pouzivaji CHC obsahujici levonorgestrel se asi u 6! vyvine
VTE béhem jednoho roku.

Soucasné dikazy naznacuji, ze riziko VTE pfi pouziti CHC obsahujici norgestimat je podobné
jako riziko u CHC obsahujici levonorgestrel.



Tento pocet VTE za rok je mensi nez pocet ocekavany u zen béhem t€hotenstvi nebo po porodu.
VTE muze byt fatalni v 1-2 % piipadi.

IStfedni bod rozmezi 5-7 na 10 000 WY (Zen-rokil) na zaklad& relativniho rizika pro CHC
obsahujici levonorgestrel oproti jejimu nepouzivani ptiblizné 2,3 az 3,6

Pocet piihod VTE na 10 000 Zen za rok

Pocet piihod
VIE

12 4

10

Neuzvatelka CHC (2 pithody) CHC obsahujici levonorgestrel CHC obsalujici norgestimat
(5-7 piihod) (5-7 piihod)

Extrémné vzacné byla hlasena trombdza u uzivatelek CHC v dalSich cévach, napf. jaternich,
mezenterickych, renalnich nebo retinalnich zilach a tepnach.

Rizikové faktory VTE

Riziko Zilnich tromboembolickych komplikaci u uzivatelek CHC se mlze podstatné zvySovat
u zeny, ktera ma dalsi rizikové faktory, zvlasté pokud je pritomno vice rizikovych faktort (viz
tabulka).

Piipravek Menyan je kontraindikovan, pokud ma Zena vice rizikovych faktorii, které pro ni
predstavuji 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 faktord - v tomto pripadé
by mélo byt zvazeno jeji celkové riziko VTE. Pokud je pomér pfinost a rizik povazovan za
negativni, neméla by byt CHC ptedepisovana (viz bod 4.3).

Tabulka: Rizikové faktory VTE

Rizikovy faktor Poznamka
Obezita (index télesné hmotnosti nad | Pfi zvySeni BMI se vyznamné zvySuje riziko.
30 kg/m?)

Zvlaste dulezité je zvazit, zda jsou také
pritomny dalsi rizikové faktory.

Prodlouzend  imobilizace, velky | V téchto situacich je doporuceno ukoncit
chirurgicky zakrok, jakykoli | pouzivani/uzivani  néaplasti/pilulky/krouzku
chirurgicky zakrok na nohach a panvi, | (v ptipadé€ planovaného chirurgického vykonu
minimalné 4 tydny pifedem) a nezahajovat




neurochirurgicky zakrok nebo vétsi | uzivani/pouzivani do dvou tydni po kompletni
trauma. remobilizaci. Meéla by se pouzit dalsi
antikoncepéni  metoda  pro  zabranéni
nechténému téhotenstvi.

Poznamka: doCasna imobilizace, | Antitromboticka 1écba by méla byt zvazena,
vcetn¢ cestovani letadlem > 4 hodiny | pokud pfipravek Menyan nebyl pfedem
muze byt také rizikovym faktorem | vysazen.

VTE, zvlasté u Zen s dalSimi
rizikovymi faktory

Pozitivni rodinnd anamnéza (Zilni | Pokud je suspektni hereditarni predispozice,
tromboembolismus kdykoli u|meéla by byt zena pied rozhodnutim
sourozence nebo rodice, zvlasté | o pouzivani  jakékoli CHC  odeslana
v relativné nizkém véku napt. do 50 | k odbornikovi na konzultaci

let veku).

Dalsi onemocnéni souvisejici s VITE | Zhoubné onemocnéni, systémovy lupus
erytematodes, hemolyticko-uremicky
syndrom, chronické zanétlivé onemocnéni
sttev (Crohnova choroba nebo ulcerdzni
kolitida) a srpkovitd anémie

Vyssi veék Zv14ste nad 35 let

Neni zadna shoda o mozné roli varixti a povrchové tromboflebitidy v nastupu nebo progresi
zilni tromboézy.

Zvysené riziko tromboembolismu v t€hotenstvi a zvlast¢ béhem Sestinedéli musi byt zvazeno
(pro informaci o ,,Fertilité, t¢hotenstvi a kojeni* viz bod 4.6).

Priznaky VTE (hluboka Zilni trombdza a plicni embolie)

V ptipad¢ ptiznakii by mélo byt zené doporuceno, aby vyhledala naléhavou lékaiskou péci a
informovala 1ékare, Ze uziva CHC.

Ptiznaky hluboké zilni trombozy (DVT) mohou zahrnovat:

jednostranny otok nohy a/nebo chodidla nebo podél Zily v noze;
- bolest nebo citlivost v noze, ktera mize byt pocitovana pouze vstoje nebo pfti chiizi;
- zvySenou teplotu postizené nohy, zarudnuti nebo zménu barvy kize nohy.

Ptiznaky plicni embolie (PE) mohou zahrnovat:

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

- ostrou bolest na hrudi;

- tézké toceni hlavy nebo zavrat’;

- rychly nebo nepravidelny srdec¢ni tep.

Nékteré z téchto priznakl (napft. ,,dusnost”, ,.kasel”) nejsou specifické a mohou byt nespravné
interpretovany jako Castéjsi nebo mén¢€ zavazné ptihody (napf. infekce dychaciho traktu).



Dalsimi znamkami cévni okluze mohou byt: nahla bolest, otok a svétle modré zbarveni
koncetin.

Pokud nastane okluze v oku, mohou se piiznaky pohybovat od nebolestivého rozmazaného
vidéni, které muze ptejit do ztraty zraku. Nékdy muze nastat ztrata zraku téméf okamzite.

Riziko arterialniho tromboembolismu (ATE)

Epidemiologické studie spojovaly pouzivani CHC se zvySenym rizikem arteridlniho
tromboembolismu (infarkt myokardu) nebo cerebrovaskularni piihody (napt. tranzitorni
ischemicka ataka, cévni mozkova ptihoda). Arteridlni tromboembolické pfihody mohou byt
fatalni.

Rizikové faktory ATE

Riziko arteridlnich tromboembolickych komplikaci nebo cerebrovaskularni piihody
u uzivatelek CHC se zvysuje u zen s rizikovymi faktory (viz tabulka). Ptripravek Menyan je
kontraindikovan, pokud mé Zena jeden zavazny rizikovy faktor nebo vice rizikovych faktort
ATE, které pro ni piedstavuji riziko arterialni trombézy (viz bod 4.3). Pokud ma zena vice nez
jeden rizikovy faktor, je mozné, Ze zvyseni rizika je vyssi nez soucet jednotlivych faktord - v
tomto pfipadé by mélo byt zvazeno jeji celkové riziko. Pokud je pomeér pifinosii a rizik
povazovan za negativni, neméla by byt CHC ptedepisovana (viz bod 4.3).

Tabulka: Rizikové faktory ATE

Rizikovy faktor Poznamka
Vyssi vek Zv1aste nad 35 let
Koufeni Zend by mélo byt doporuceno, aby nekoufila,

pokud chce pouzivat CHC. Zenam ve véku nad 35
let, které dale koufi, by mélo byt darazné
doporuceno, aby pouzivaly jinou metodu
antikoncepce.

Hypertenze

Obezita (index t€lesné hmotnosti | Pti zvySeni BMI se vyznamné zvysuje riziko.
nad 30 kg/m?)
Zvlaste dalezité u Zen s dal§imi rizikovymi faktory

Pozitivni rodinna  anamnéza | Pokud je suspektni hereditarni predispozice, méla
(arteridlni  tromboembolismus | by byt Zena odesladna k odbornikovi na konzultaci
kdykoli u sourozence nebo | pfed rozhodnutim o pouzivani jakékoli CHC
rodice, zvlasté v relativné nizkém
véku napft. do 50 let véku).

Migréna Zvyseni frekvence nebo zavaznosti migrény
béhem pouzivani CHC (cozZ miize byt prodromalni
znamka cévni mozkové piihody) miize byt
divodem okamzitého ukonceni 1écby

Dalsi onemocnéni souvisejici s | Diabetes  mellitus,  hyperhomocysteinémie,
nezadoucimi cévnimi pithodami | chlopenni srde¢ni vada a fibrilace sini,




dyslipoproteinémie a systémovy lupus
erytematodes.

Priznaky ATE

V piipad¢ ptiznakli by mélo byt Zené doporuceno, aby vyhledala naléhavou 1ékafskou péci a
informovala lékare, Ze uziva CHC.

Ptiznaky cévni mozkové ptihody mohou zahrnovat:

- nahlou necitlivost nebo slabost obliceje, paze nebo nohy, zvlasté na jedné strané téla;
- nahlé potize s chlizi, zavraté, ztratu rovnovahy nebo koordinace;

- nahlou zmatenost, problémy s feci 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 ptiznaky naznacuji, Ze se jednd o tranzitorni ischemickou ataku (TIA).
Ptiznaky infarktu myokardu (IM) mohou zahrnovat:

- bolest, neptijemny pocit, tlak, té€zkost, pocit stlaceni nebo plnosti na hrudi, v pazi nebo pod
hrudni kosti;

- nepfijemny pocit vyzatujici do zad, Celisti, hrdla, paze, zaludku;

- pocit plnosti, poruchu traveni nebo duseni;

- poceni, nauzeu, zvraceni nebo zavrat¢;

- extrémni slabost, Gzkost nebo dusnost;

- rychly nebo nepravidelny srdecni tep.

Nadory

Zvysené riziko rakoviny hrdla délozniho u dlouhodobych uzivatelek kombinované peroralni
antikoncepce (> 5 let) bylo hlaSeno v nékterych epidemiologickych studiich, ale o rozsahu,
v jakém se tento nalez da ptisoudit ucinklim sexualniho chovani a jinym faktorim, jako je
lidsky papilloma virus (HPV), stale pokracuji spory.

Metaanalyza 54 epidemiologickych studii ukazala, Ze existuje lehce zvysené relativni riziko
(RR = 1,24) pro rakovinu prsu diagnostikovanou u Zen, které soucasné€ uzivaji kombinovanou
peroralni antikoncepci. Zvysené riziko postupné mizi v prubéhu 10 let po ukonceni pouziti
kombinované peroralni antikoncepce. Vzhledem k tomu, Ze je karcinom prsu u zen mladsich
kombinované peroralni antikoncepce v poméru s celkovym rizikem karcinomu prsu malé. Tyto
studie neposkytuji dikaz pro kauzalitu. Karcinomy prsu diagnostikované u piedchozich
uzivatelek maji tendenci byt méné pokrocilé klinicky nez karcinom diagnostikovany u
uzivatelek, které pripravek nikdy neuzivaly. Pozorovany vzorec zvySeného rizika mize byt
disledkem casnéjsi diagnézy karcinomu prsu u uzivatelek kombinované peroralni
antikoncepce, biologickych u¢inki kombinované peroralni antikoncepce nebo kombinace
obou.

Ve vzacnych piipadech byly u uzivatelek kombinované peroralni antikoncepce hlasené benigni
nadory jater a dokonce ve vzacnych piipadech maligni nadory jater. V izolovanych piipadech
vedly tyto nadory k zivot ohrozujicim nitrobfisnim krvacenim. Nadory jater by mély byt
zvazovany v diferencidlni diagnoéze, pokud se u Zen uzivajicich kombinovanou peroralni
antikoncepci vyskytuje zavaznd bolest v horni Casti bficha, zvétSeni jater nebo znamky
nitrobfisniho krvaceni.



Pti pouziti vysSich davek kombinované peroralni antikoncepce (50 pg ethinylestradiolu) je
riziko endometrialniho a ovarialniho karcinomu snizené. Zda toto plati i pro kombinovanou

Vv

peroralni antikoncepci s niz§i ddvkou musi byt jesté potvrzeno.

Dalsi stavy

v

Antikoncepéni u€inek miize byt snizen u Zen s hmotnosti 90 kg nebo vyssi.

Zeny s hypertriglyceridémii nebo s hypertriglyceridémii v rodinné anamnéze mohou mit pfi
uzivani kombinované peroralni antikoncepce zvysené riziko pankreatitidy.

I kdyz bylo hlaSeno malé zvyseni krevniho tlaku u mnoha zen uZzivajicich kombinovanou
peroralni antikoncepci, klinicky relevantni zvySeni je vzacné. Pouze v téchto vzacnych
pfipadech je okamzité preruSeni podavani kombinované peroralni antikoncepce opravnéné.
Pokud béhem pouziti kombinované hormonalni antikoncepce pfi preexistujici hypertenzi
nereaguje konstantné zvySeny krevni tlak nebo vyznamné zvySeny krevni tlak adekvatné na
antihypertenzni 1écbu, musi byt kombinovana hormonalni antikoncepce vysazena. Pouzivani
kombinované hormonalni antikoncepce miize byt znovu obnoveno, pokud je antihypertenzivni
terapii mozné dosahnout normotenznich hodnot.

Naésledujici stavy byly davany do souvislosti se vznikem nebo zhorSenim v téhotenstvi a pii
pouziti kombinované peroralni antikoncepce, ale dikazy o souvislosti s kombinovanou
peroralni antikoncepci nejsou jednoznacné: zloutenka a/nebo svédéni souvisejici s cholestazou,
zluCové kameny, porfyrie, systémovy lupus erythematosus, hemolyticko-uremicky syndrom,
Sydenhamova chorea, gestacni herpes, ztrata sluchu v disledku otosklerdozy.

Exogenni estrogeny mohou vyvolat nebo zhorsit ptiznaky dédicného a ziskaného angioedému.

Preruseni uzivani kombinované hormonalni antikoncepce miize byt nevyhnutelné pii akutnich
a chronickych poruchéch jaternich funkci, nez se markery jaternich funkci vrati k normalnim
hodnotam. Pferuseni uzivani kombinované hormonalni antikoncepce rovnéz vyzaduje recidiva
pruritu pii cholestaze, kterd se poprvé objevila v té¢hotenstvi nebo béhem diivéjsiho uzivani
pohlavnich steroidi.

PrestoZe miize mit kombinovana peroralni antikoncepce vliv na periferni inzulinovou rezistenci
a glukézovou toleranci, neexistuji ditkkazy pro nutnost zmény terapeutického rezimu u diabetik
uzivajicich nizkou davku kombinované perordlni antikoncepce (obsahujici < 0,05 mg
ethinylestradiolu). Zeny s diabetem by viak mély byt pozorné monitorovany, zejména
v ¢asnych stadiich pouziti kombinované peroralni antikoncepce.

Depresivni nalada a deprese jsou dobfe znamé nezddouci ucinky uZzivani hormonalni
antikoncepce (viz bod 4.8). Deprese muze byt t€Zzka a je znamym rizikovym faktorem
sebevrazedného chovani a sebevrazd. Zenam je tieba doporudit, aby se v piipadé zmén nalady
a priznakd deprese obratily na svého 1ékare, a to véetné obdobi kratce po zahajeni 1éCby.

Béhem pouziti kombinované peroralni antikoncepce bylo hlaseno zhorSeni endogenni deprese,
epilepsie, Crohnovy choroby a ulcerdzni kolitidy.

Obcas se mlze objevit chloasma, zejména u Zen s anamnézou chloasma gravidarum. Zeny
s tendenci ke vzniku chloasmatu by se mély pfi uzivani kombinované peroralni antikoncepce

vyhybat expozici slunci nebo ultrafialovému zateni. Chloasma Casto neni plné reverzibilni.

Lékarské vysetreni/konzultace
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Pfed prvnim zahajenim nebo znovuzahajenim 1é¢by pripravkem Menyan by méla byt ziskana
kompletni anamnéza (véetné rodinné anamnézy) a musi byt vylouceno téhotenstvi. M¢l by se
zméfit krevni tlak a mélo by byt provedeno télesné vySetfeni pii zvazeni kontraindikaci (viz
bod 4.3) a varovani (viz bod 4.4). Je dtlezité, aby byla zena upozornéna na informace o zilni a
arterialni trombodze, vcetné rizika pripravku Menyan v porovnani s dal$imi typy CHC, na
pfiznaky VTE a ATE, znamé rizikové faktory a co by méla délat v ptipadé suspektni trombozy.

Zena by také méla byt informovéna, aby si pe¢livé precetla piibalovou informaci pro uZivatele
a aby dodrzovala uveden¢ instrukce. Frekvence a povaha vySetfeni by mély byt zaloZeny na
stanovenych postupech a upraveny podle individudlnich potieb Zeny.

Zeny by mély byt informovany, Ze hormonélni antikoncepce nechrani pred HIV infekci (AIDS)
a dal$imi sexudlné ptenosnymi chorobami.

SniZeni ucinnosti

Utinnost kombinované peroralni antikoncepce miize byt snizena napiiklad pii vynechani
ucinné tablety (viz bod 4.2), v pfipad¢ gastrointestinalnich poruch pii uzivani a¢innych tablet
(viz bod 4.2) nebo pii souc¢asném uzivani dalsich 1€kt (viz bod 4.5).

Snizeni kontroly cyklu

U vSech kombinovanych hormonalnich antikoncepci mtze dojit k nepravidelnému krvaceni
(Spinéni ¢i krvaceni z priniku), obzvlasté béhem prvnich mésicti pouzivani. Z tohoto divodu
ma hledani pficiny nepravidelného krvaceni smysl az po adaptacnim intervalu pfiblizné tii
cyklti. Pokud krvaceni z priniku pfetrvava ¢i se vyskytne po dosud pravidelnych cyklech a
kombinovana peroralni antikoncepce byla uzivana v souladu s doporu¢enym rezimem, je tfeba
zvazit jiné pric¢iny, nez je kombinovana peroralni antikoncepce. M¢ly by se zvazit i
nehormonalni pfi¢iny a pokud je nezbytné, musi se provést adekvatni diagnostické kroky
k vylouceni organickych chorob nebo té¢hotenstvi. To mize zahrnovat kyretaz.

U nékterych zen se v obdobi bez uzivani tablety nemusi krvaceni z vysazeni objevit. Pokud
byla kombinovand peroralni antikoncepce uzivana dle pokyni popsanych v bodé 4.2, je
nepravdépodobné, ze by byla zena t€hotnd. Nicméne pokud nebyla kombinovana peroralni
antikoncepce uzivana dle téchto pokyni pied krvacenim z vysazeni u prvni zapomenuté davky
nebo pokud dojde k vynechdni dvou krvéaceni z vysazeni, je nutné pied pokracovanim
s uzivanim kombinované peroralni antikoncepce vyloucit téhotenstvi.

U nékterych uzivatelek se mize objevit amenorea nebo oligomenorea a to zejména, pokud se
tyto obtize vyskytovaly jiz diive.

Pfi uzivani pfipravku Menyan se nesmi uZzivat bylinné piipravky obsahujici tfezalku
teCkovanou (Hypericum perforatum) (viz bod 4.5).

Pomocné ldatky
Tablety obsahuji laktozu. Pacientky se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galaktozy,
uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukézy a galaktdzy nemaji tento piipravek

uzivat.

Tento 1écivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena,
ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

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

Uginky jinych 1é¢ivych piipravki na ptipravek Menyan.
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Mohou se vyskytnout interakce s 1éky, které indukuji mikrozomalni enzymy, coZz mize mit za
nasledek zvysenou clearance pohlavnich hormontl a mtize vést ke krvaceni z priniku a/nebo
k selhani antikoncepce.

Postup

Enzymova indukce mize byt pozorovana jiz po n¢kolika dnech 1écby. Maximalni enzymova
indukce je obvykle pozorovana v pritbéhu nékolika tydnti. Po ukonceni 1é¢by mlize enzymova
indukce pretrvavat po dobu pfiblizné 4 tydnt.

Kratkodoba lécba

Zeny 1é&ené nékterym z enzymy indukujicich piipravki maji do¢asné pouzivat bariérovou nebo
jinou metodu kontracepce navic k COC. Bariérova metoda se musi pouzivat po celou dobu
soucasného uzivani lé¢ivého ptipravku, a dalSich 28 dni po jeho vysazeni.

Dlouhodoba 1écba
Zenam, které dlouhodob¢ uzivaji nékterou z 1é¢ivych latek indukujici enzymy, je doporucena
jina spolehliva nehormonalni antikoncepcni metoda.

Nasledujici interakce byly popsany v literature.

Latky zvysujici clearance COC (snizujici u€innost COC enzymovou indukci), napf.:
barbituraty, bosentan, karbamazepin, fenytoin, primidon, rifampicin a léky na HIV ritonavir,
nevirapin a efavirenz a pravdépodobné také felbamat, griseofulvin, oxkarbazepin, topiramat a
pripravky obsahujici tiezalku teckovanou (Hypericum perforatum).

Latky s variabilnimi u¢inky na clearance COC:

Pti soucasném uzivani s COC, mnoho kombinaci inhibitortt HIV proteazy a nenukleosidovych
inhibitorti reverzni transkriptazy, vcetné kombinaci s HCV inhibitory, mlze zvySovat ¢i
snizovat plazmatické koncentrace estrogenu nebo progestini. Kone¢ny ucinek téchto zmén
muze byt klinicky relevantni v n¢kterych ptipadech.

Proto by mély byt prostudovany informace o pfipravku k soucasné 1é¢bé HIV/HCV s cilem
identifikovat potencialni interakce a jakakoli pfislusna doporuceni. V ptipadé jakékoli
pochybnosti, zeny uzivajici inhibitor proteaz nebo nenukleosidovy inhibitor reverzni
transkriptazy maji pouzit navic i bariérovou antikoncepcni metodu.

Lécivé pripravky oviiviwjict vstrebavani

Léky, které zvySuji gastrointestinalni motilitu, naptiklad metoklopramid, mohou snizovat
vstfebavani hormontl.

Lécba aktivnim uhlim ohrozi vstiebavani steroidnich hormonti.

Zmény plazmatickych hladin soubéiné podavanych lécivych p¥ipravkii, které mohou byt
klinicky vyznamné:

Pfi soubézném uzivani mulze kombinovana hormonalni antikoncepce také ovlivnit
farmakokinetiku nékterych 1écivych ptipravkd.

Lécivé pripravky, u kterych miize byt plazmaticka hladina zvysSena (diky inhibici CYP). Ptiklady
zahrnuji:

e  cyklosporin,

e  prednisolon,

e  theofylin.
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Lécive pripravky, u kterych muze byt plazmaticka hladina snizena (diky inhibici
glukuronidace). Ptiklady zahrnuji:
e Lamotrigin.

Farmakodynamické interakce

Béhem klinickych studii u pacientek 1é¢enych pro virovou hepatitidu C (HCV) 1éCivymi
pfipravky obsahujicimi ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir s ribavirinem nebo bez
ribavirinu doslo ke zvySeni aminotransferazy (ALT) na vice neZ 5Snasobek horni hranice
normalnich hodnot (ULN) vyrazné Cast&ji u zen, které¢ uzivaly 1éCivé piipravky obsahujici
ethinylestradiol, jako jsou kombinovana hormonalni kontraceptiva (CHC). Navic také u
pacientek lécenych glekaprevirem/pibrentasvirem nebo
sofosbuvirem/velpatasvirem/voxilaprevirem bylo pozorovano zvyseni hladin ALT u Zen
uzivajicich lécivé pripravky obsahujici ethinylestradiol, jako je CHC (viz bod 4.3).

Proto je tfeba uzivatelky piripravku Menyan pred zacatkem 1éCby témito kombinovanymi
1éCebnymi rezimy pfevést na alternativni metodu antikoncepce (napt. antikoncepce obsahujici
pouze progestagen nebo nehormonalni metody antikoncepce). Uzivani pfipravku Menyan je
mozné znovu zah4jit 2 tydny po ukonceni 1€cby témito kombinovanymi 1é¢ebnymi rezimy.

Laboratorni testy

Pouziti kontracepénich steroidi mtze ovliviiovat vysledky uréitych laboratornich testt, mezi
néz patii biochemické parametry jater, stitné z1azy, nadledvinek a funkce ledvin, plazmatické
hladiny  (transportnich)  proteini, napf. kortikosteroidy  vazajici globulin a
lipidové/lipoproteinové frakce, parametry metabolismu karbohydrati a parametry krevni
koagulace a fibrinolyzy. Zmény obecné ziistavaji v ramci normalniho laboratorniho rozmezi.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Neni indikovano v pritbéhu téhotenstvi. Pfed pieruSenim uzivani je nutno potvrdit
predpokladané tehotenstvi.

Zvysené riziko VTE béhem poporodniho obdobi je tfeba brat v ivahu pii znovuzahajeni uzivani
pripravku Menyan (viz bod 4.2 a 4.4).

Kojeni
Antikoncepéni steroidy a/nebo jejich metabolity mohou byt vylucovany do materského mléka.

Pouziti kombinované peroralni antikoncepce je u kojicich matek do 6 tydni po porodu
kontraindikovano (viz bod 4.3) a jejich pouziti u kojicich matek v dobé mezi 6. tydnem a 6.
meésicem po porodu by mélo byt klinicky zvazeno.

Kojici matky musi byt pouceny o tom, Ze nesméji pouzivat kombinované pilulky, protoze
mohou snizit mnozstvi matetského mléka, mohou vsak byt pouceny o uzivani pilulek
obsahujicich pouze progestogen.

Fertilita

Norgestimat samotny a v kombinaci s ethinylestradiolem je ucinnou antiovula¢ni latkou. Po
preruseni uzivani peroralni antikoncepce by Zena méla oddalit své t€¢hotenstvi az do doby, kdy
dojde k alespoii jednomu spontannimu cyklu, aby bylo mozno zjistit datum otéhotnéni. V tomto
obdobi musi byt pouzita alternativni antikoncepéni metoda.
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Norgestimat v kombinaci s ethinylestradiolem zpasoboval v zavislosti na velikosti davky
potlaceni fertility, sniZzeni schopnosti implantace a velikosti vrhu a zvySeni fetalni resorpce
u samic laboratornich potkanti pii vSech velikostech davky. Je stfedné potentni ve standardni
in vivo progestacni analyze méfici proliferaci endometria u kralikti a €¢inné blokuje ovulaci
u laboratornich potkanti, kieckt a kralikda.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici u¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny. Zadné Gi¢inky
na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly u uzivatelek COC pozorovany.

4.8 Nezadouci ucinky
Popis vybranych neZadoucich uc¢inki

U Zen uzivajicich CHC bylo pozorovano zvysené riziko arterialnich a Zilnich trombotickych a
tromboembolickych ptihod, véetn¢ infarktu myokardu, cévni mozkové ptihody, tranzitornich
ischemickych atak, zilni trombdzy a plicni embolie a je podrobnéji popsano v bod¢ 4.4.

Nékteré nezadouci ucinky, které byly spojované s uzivanim peroralni antikoncepce, mohou
vyzadovat okamzitou l€¢kaiskou pomoc a/nebo ukonceni uzivani peroralni antikoncepce. Mezi
tyto nezadouci uCinky patii: infarkt myokardu, hluboka zilni tromboéza, plicni embolie,
cerebrovaskularni ptihoda, trombdza retindlni Zily, novy nastup bolesti hlavy podobné migréné,
karcinom prsu, jaterni adenomy, vysoky krevni tlak, angioedém a hypersenzitivita.

Pti provadéni vhodnych diagnostickych a terapeutickych opatieni musi byt pouzity alternativni
nehormonalni metody antikoncepce.

Na zaklad¢é spojenych bezpecnostnich tdaji z 5 klinickych studii byla nejcastéji uvadénym
(> 10 %) nezadoucim ucinkem bolest hlavy (27,9 %). Nejcastéji uvadénym (> 10 %)
nezédoucim u€inkem identifikovanym po uvedeni na trh byl prijem (11,8 %).

Nejcastéji uvadénymi nezadoucimi G¢inky (> 10 %) v prvnim lé¢ebném cyklu klinickych
hodnoceni byly: dysmenorea (40,4 %), nauzea (29,1 %); metroragie (26,3 %);
gastrointestinalni porucha hlaSena jako nauzea nebo zvraceni (24,6 %) a abnormalni krvaceni
z vysazeni (16,9 %). Incidence téchto nezadoucich u¢inkt byla nejvyssi v cyklu 1 a s vyjimkou
dysmenorey se postupem ¢asu snizila. K nejvyssi incidenci zvraceni doslo v cyklu 12 (11,8 %).

Péti klinickych studii (2 randomizované, aktivné kontrolované studie a 3 nekontrolované,
nezaslepené studie), které byly pouzity pro vyhodnoceni bezpe¢nosti pripravku Menyan, se
zucastnilo 1891 zdravych zen ve fertilnim veéku. Ve 3 studiich byly subjekty sledovany po dobu
az 24 cykll a ve zbyvajicich 2 studiich po dobu az 12 cykli. Dodatkova nekontrolovana studie
(N = 8331) udavala zpravu o nezadoucich ucincich podle cyklu 1é¢by az pro 24 cyklu.
Vzhledem k tomu, Ze se nezadouci ucinky lisily v zavislosti na cyklu 1écby, byl pro zafazeni
nezadouciho ucinku do kategorie Cetnosti pouzit nejvyssi cyklus incidence.

Nize uvedena tabulka ukazuje vSechny nezadouci ucinky, které byly hlasené pfi pouziti
ptipravku Menyan v klinickych studiich nebo byly ziskané ze zkuSenosti s tabletami
norgestimatu a ethinylestradiolu po uvedeni na trh.

Zobrazené kategorie Cetnosti pouzivaji nasledujici konvenci: velmi ¢asté (> 1/10), cCasté
(> 1/100 az <1/10), méné ¢asté (= 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1000), velmi
vzacné (< 1/10 000) a neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Infekce a infestace
Casté | Infekce mocCovych cest, vaginalni infekce
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Novotvary benigni, maligni a bliZe neurcené (zahrnujici cysty a polypy)

M¢éné Casté

Cervikalni dysplazie

Vzacné

Cysta v prsu

Neni znamo

Jaterni adenom, karcinom prsu, benigni novotvar prsu,
fokalni nodularni hyperplazie, fibroadenom prsu

Poruchy imunitniho systému

Casté

Hypersenzitivita

Neni znamo

Exacerbace ptiznakid dédicného a ziskaného angioedému

Poruchy metabolismu a vyZivy

Casté

Retence tekutin

Méné Casté

Snizeni a zvySeni apetitu, kolisani hmotnosti

Vzacné

Poruchy apetitu

Neni znamo

Dyslipidemie

Psychiatrické poruchy

Casté Zmény nalady, deprese, nervozita, nespavost
M¢né Casté Uzkost, poruchy libida

Vzacné Ztrata libida

Poruchy nervového systému

Velmi Casté Bolesti hlavy

Casté

Migréna, zavraté

Mén¢ Casté

Synkopa, parestezie

Neni znamo

Cévni mozkova piihoda, kiece

Poruchy oka

Mén¢ Casté

Poruchy vidéni, suché oéi

Neni znamo

Nesnasenlivost kontaktnich ¢ocek, tromboza retinalnich cév*

Poruchy ucha a labyrintu

Vzécné | Zévraté

Srdecni poruchy

M¢éng Casté Palpitace

Vzacné Tachykardie
Neni zndmo Infarkt myokardu

Cévni poruchy

Mén¢ Casté

Trombobza, hypertenze, navaly horka

Neni znamo

Hluboka zilni trombdza*

Vzacné

Zilni  tromboembolické nebo  arterialni

tromboembolické piihody

ptihody

Respiraéni, hrudni a mediastindlni

poruchy

M¢éné Casté

Dyspnea

Neni znamo

Plicni embolie*

Gastrointestinalni poruchy

Velmi Casté

Gastrointestinalni porucha, zvraceni, priijem, nauzea

Casté Gastrointestinalni  bolesti, bolesti bficha, abdominalni
distenze, zacpa, flatulence

Vzacné Pankreatitida

Poruchy jater a Zluovych cest

Vzacné | Hepatitida

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané

Casté

Akné, vyrazka

Méné Casté

Alopecie, hirsutismus, kopfivka, pruritus, erythema, zména
barvy kiize

Vzacné

Hyperhidréza, fotosenzitivni reakce

Neni znamo

Angioedém, erythema nodosum, no¢ni poceni

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Casté

Svalové kiece, bolesti koncetin, bolest zad

Méné Casté

Myalgie

Poruchy reprodukéniho systému a prsu

Velmi Casté

| Dysmenorea, metroragie, abnormalni krvaceni z vysazeni
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Casté Amenorea, vytok z genitalii, bolest prsou

Méné Casteé Vytok z prsl, zvétSeni prsl, ovaridlni cysty, vulvovaginalni
suchost

Vzacné Vaginalni vytok

Neni zndmo Potlacena laktace

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Casté | Bolest na hrudi, edém, astenické potize

VySetieni

Casté Zvyseni hmotnosti

M¢éné Casté Pokles télesné hmotnosti

* Nezaznamenano pii klinickych studiich, ¢etnost proto nemize byt odhadnuta. Pro ¢etnost zalozenou
na standardnich hlasenich u podobnych kombinovanych peroralnich antikoncepénich piipravku viz bod
4.4.

Interakce

Interakce jinych 1éCivych ptipravkll (enzymovych induktoril) s perordlnimi kontraceptivy
mohou vést ke krvaceni z priniku a/nebo k selhani antikoncepce (viz bod 4.5).

Hlaseni podeztfeni na nezddouci u€inky

Hl4aseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoznuje
to pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezddouci ucinky 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

Nejsou k dispozici zpravy o zavaznych nezadoucich Ucincich predavkovani. Mezi ptiznaky
muze patfit nauzea, zvraceni a d€lozni krvaceni. Neexistuji antidota a dalsi 1éCba by méla byt
symptomaticka.

5 FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Hormonalni antikoncepce pro systémové pouZiti; gestageny a
estrogeny, fixni kombinace

ATC kod: GO3AAL1I

Pripravek Menyan piisobi mechanismem suprese gonadotropinu estrogennimi i gestagennimi
ucinky ethinylestradiolu a norgestimatu. Hlavnim mechanismem 0¢inku je inhibice ovulace,
avSak zmeény tykajici se cervikalniho hlenu, tubarni motility a endometria mohou rovnéz
prispivat k G€innosti pfipravku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce: Norgestimat i ethinylestradiol se po peroralnim podani rychle absorbuji. Po
jednorazovém nebo opakovaném podani (tii cykld) pfipravku Menyan zdstavaji sérové
koncentrace norgestimatu pod mezi stanoveni (0,1 ng/ml). Metabolity norgestimatu,
norelgestromin a norgestrel, se nachazeji v cirkulaci v méfitelnych koncentracich a dosahuji
nejvysSich sérovych hladin pfiblizné za 1,5 hodiny po podani. ZvysSeni Cmax @ AUC pro
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norelgestromin odpovidaji davkovani norgestimatu v rozmezi 0,180-0,250 mg. Sérové
koncentrace ethinylestradiolu jsou méfitelné za 0,5 hodiny po podani a dosahuji vrcholovych
hodnot ptiblizné za 1,2 hodiny po podani.

Distribuce: Norelgestromin a norgestrel jsou vysoce vazany na sérové proteiny (> 97 %).
Norelgestromin je vazan na albumin avSak nikoli na globulin vazici pohlavni hormony
(SHBQG), zatimco norgestrel je vazan ptevazné na SHBG a v mnohem mensi mife na albumin.
Ethinylestradiol je vazan pfevazné na sérovy albumin.

Studie prokazaly, ze absence vazby norelgestrominu na SHBG je ve srovnani s jinymi
gestageny obsazenymi v peroralni antikoncepci ojedin€l4 a hraje kli¢ovou roli ve zvySeni jeho
biologické aktivity. Naopak norgestrel metabolizovany z norgestimatu je pfevazné vazan na
SHBG, coz limituje jeho biologickou aktivitu.

Biotransformace: Norgestimat je rychle metabolizovdn mechanismem efektu prvniho
prichodu (stftevniho a/nebo jaterniho) na farmakologicky aktivni gestageny norelgestromin
(vrcholové sérové koncentrace pozorovany za 2 hodiny) a norgestrel. Ethinylestradiol je
metabolizovan na rizné hydroxylované metabolity a jejich glukuronidové a sulfatové
konjugaty.

Eliminace: Norelgestromin, norgestrel a ethinylestradiol jsou nasledné metabolizovany a jejich
metabolity jsou eliminovany ledvinami a stolici. Hodnoty elimina¢niho polocasu byly
v rovnovazném stavu 10 az 15 hodin pro ethinylestradiol, 24,9 hodiny pro norelgestromin a 45
hodin pro norgestrel. Po podani "*C-norgestimatu se vylou¢i 47 % podané radioaktivity moci a
37 % stolici.

Farmakokinetika v rovnovazném stavu: Po podani 0,250 mg norgestimatu / 0,035 mg
ethinylestradiolu ¢inila primérna hodnota AUC 0-24h v rovnovazném stavu, zaloZend na
sérovych hladinach nevazanych na SHBG, 18,1 h*ng/ml pro norelgestromin a 3,64 h*ng/ml
pro norgestrel. Hodnota AUC pro norgestrel po podani 0,250 mg norgestimatu / 0,035 mg
ethinylestradiolu odpovidala expozici po podani davky ptiblizn€ 30 mikrogramt
levonorgestrelu v kombinaci s ethinylestradiolem.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické studie neodhalily Zadna jina zvlastni rizika pro ¢lovéka nez ta, ktera jiz byla uvedena
v jinych bodech tohoto souhrnu tdaji o pfipravku. Tyto studie mimo jiné zahrnovaly konvenéni
farmakologické studie bezpec¢nosti, toxicity po opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni
kancerogenniho potencialu a reprodukéni a vyvojové toxicity provadéné s kombinaci
norgestimatu a ethinylestradiolu.

6 FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Laktosa

Monohydrat laktosy

Povidon K-25

Tokoferol-alfa
Mikrokrystalické celulosa
Sodna siil kroskarmelosy
Predbobtnaly kukufi¢ny Skrob
Magnesium-stearat
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Hlinity lak indigokarminu (E132)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/PVdC/Al blistr obsahujici 21 tablet. Kazdy blistr je baleny do tfivrstvého sacku.

Velikost baleni:
21 tablet

21 tablet (1 blistr s 21 tabletami)

63 tablet (3 blistry po 21 tabletach)

126 tablet (6 blistrti po 21 tabletach)

273 tablet (13 blistr po 21 tabletach)

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Neuplatiiuje se.

7 DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

AV Medical CZ s.r.0., Dobronicka 1257, 148 00 Praha 4 - Kunratice, Ceska republika
8 REGISTRACNI CISLO(A)

17/207/13-C

9 DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 24. 4. 2013

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 29. 12. 2017

10 DATUM REVIZE TEXTU

24.3.2023
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