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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Zoya 100 mikrogramt / 20 mikrogrami obalené tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Aktivni tablety

Jedna obalena tableta obsahuje 100 mikrogramt levonorgestrelu a 20 mikrogramt ethinylestradiolu.
Pomocné latky se zndmym ucinkem:

Jedna obalena tableta obsahuje 31,0 mg laktosy a 19,7 mg sacharosy

Neaktivni tablety

Tablety neobsahuji zadné 1é¢ivé latky.

Pomocné latky se znamym Uc¢inkem:

Jedna obalena tableta obsahuje 44,0 mg laktosy a 19,5 mg sacharosy

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Aktivni tablety (21 tablet): obalené tablety

Bila, leskla, obalena tableta bez zdpachu s hladkym povrchem, o priiméru 5,7 mm a tloust'ce 3,8 mm.
Neaktivni tablety (7 tablet): obalené tablety

Svétle hnéda obalena tableta s hladkym povrchem o priiméru 5,6 mm a tloust’ce 3,9 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace
Peroralni antikoncepce.

Rozhodnuti ptedepsat pripravek Zoya ma byt provedeno po zvaZeni aktualnich rizikovych faktorii zeny,
zejména faktorti pro zilni tromboembolismus (VTE) a toho, jaké je riziko VTE u pfipravku Zoya v
porovnani s dal$imi ptipravky kombinované hormonalni antikoncepce (CHC) (viz body 4.3 a 4.4).

4.2 Davkovani a zptusob podani

Pacientka nema zahajit ani pokracovat v uzivani ptipravku Zoya, pokud vi nebo ma podezieni, ze je
t¢hotna

Davkovani

Jak se pripravek Zoya uZiva

Tablety se musi uzivat v pofadi uvedeném na obalu kazdy den pfiblizné ve stejnou dobu s trochou
tekutiny podle potieby. Uziva se jedna tableta denné po dobu 28 po sobé nasledujicich dni, pocinaje
prvnim dnem menstruaé¢niho cyklu. Uziva se 21 aktivnich tablet a nasledné 7 tablet placeba.
Antikoncepc¢ni ochrana zac¢ind okamzité. UZivani tablet je neptetrzité, coz znamend, Ze dalsi baleni
ptipravku Zoya nasleduje okamzité bez prestavky.

Kazdé dalsi baleni se zacina uzivat v den po uZiti posledni tablety z pfedchoziho baleni. Béhem
uzivani neaktivnich tablet dochazi ke krvaceni z vysazeni. To obvykle za¢ina 2.-3. den po zahajeni
uzivani neaktivnich tablet a nemusi skoncit pied zah4jenim uzivani dal$iho baleni.

Jak zahajit uzivani pripravku Zoya



Bez predchoziho uzivani hormondalni antikoncepce (v predchozim mésici)

Uzivani tablet musi zacit 1. den pfirozeného cyklu Zeny (tj. prvni den menstruacniho krvaceni).
Zahdjit lze 1 béhem 2.-7. dne, ale doporucuje se pouzit navic béhem 7 dnti prvniho cyklu
bariérovou metodu antikoncepce (jako jsou kondomy a spermicidy).

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

Zena mé zadit uzivat ptipravek Zoya nejlépe hned v den nasledujici po dni, kdy uZila posledni
aktivni tabletu pfedchoziho COC, ale nejpozdéji v den nasledujici po obvyklém intervalu bez
uzivani tablet nebo po obdobi uzivani neaktivnich tablet placeba piredchoziho COC. Pokud Zena
pouzivala vaginalni krouzek nebo transdermalni naplast, ma zacit uzivat ptipravek Zoya nejlépe v
den vyjmuti krouzku ¢i sejmuti naplasti, avSak nejpozdéji v den, na ktery by ptipadla dalsi aplikace
téchto prostredk.

Prechod z antikoncepcni metody obsahujici pouze progestagen (pilulka, injekce, implantat) nebo z
intrauterinniho systému uvoliujiciho progestagen (IUS)

Zena mize piejit kterykoli den z vyluéné progestogenové pilulky (z implantatu nebo IUS
v den vyjmuti krouzku nebo sejmuti néplasti, z injek¢ni aplikace v den, na ktery by
ptipadala dalsi injekce), ale méla by byt poucena o dodate¢ném pouzivani bariérové
metody po dobu prvnich 7 dni uzivéni tablet.

Po preruseni téhotenstvi v prvnim trimestru
Zena muze piipravek Zoya zacit uzivat okamzité. Pokud tak ucini, neni zapotiebi, aby pouzivala
dopliikové kontracepcni metody.

Po porodu nebo po preruseni tehotenstvi ve druhém trimestru

Protoze riziko tromboembolickych piihod je zvySené v obdobi bezprostiedné po porodu, peroralni
antikoncepce nema byt zahdjena diive nez 28 dni po porodu u nekojicich Zen nebo po potratu ve
druhém trimestru. Béhem prvnich 7 dnl uzivani se také ma pouzivat nehormonalni antikoncepcni
metoda. Pokud vsak jiz k pohlavnimu styku doslo, je tfeba vyloucit téhotenstvi nebo musi Zena
pockat na prvni menstruaci.

Kojeni viz bod 4.6.

Doba uzivani
Pripravek Zoya lze uzivat, pokud je Zadouci hormonalni metoda antikoncepce a pokud piinosy
hormonalni antikoncepce pfevazuji nad zdravotnimi riziky (pravidelné kontroly viz bod 4.4).

Postup pri vynechani tablet
Nasledujici doporuceni se tykaji pouze vynechani aktivnich tablet. Pfipravek Zoya obsahuje nizké
davky obou hormont a v disledku toho je rozpéti antikoncepcni ti€innosti pii vynechani pilulky tzké.

Pokud se uzivatelka zpozdila s uzivanim kterékoli tablety o0 méné neZ 12 hodin, nesnizuje se
antikoncepéni ochrana. Zena musi tabletu uzit ihned, jakmile si vzpomene, a dalsi tablety pak uzit v
obvyklou dobu.

Pokud se uzivatelka zpozdila s uzivanim kterékoli tablety o vice nez 12 hodin, antikoncepcni ochrana
muze byt snizena. Postup pfi vynechani tablet se mtze ridit nasledujicimi dvéma zakladnimi pravidly:

1.
2.

uzivani tablet nesmi byt nikdy pferuSeno na dobu del§i nez 7 dni;
aby bylo dosazeno odpovidajici suprese hypothalamo-hypofyzo-ovarialni osy, je tieba 7 dnt
nepierusovaného uzivani tablet.

V souladu s tim Ize v kazdodenni praxi poskytnout nasledujici doporuceni:

1. tyden (den 1-7)


http://afssaps-prd.afssaps.fr/php/ecodex/rcp/R0118131.htm#Rcp_4_6_GrossAllait_4#Rcp_4_6_GrossAllait_4

Uzivatelka musi uzit posledni vynechanou tabletu ihned, jakmile si vzpomene, i kdyby to znamenalo
uziti dvou tablet souc¢asné. Poté pokracuje v uzivani tablet v obvyklou dobu. Navic ma po dobu
nasledujicich 7 dni pouzivat bariérovou antikoncepcni metodu, napiiklad kondom. Pokud béhem
predchozich 7 dnii doslo k pohlavnimu styku, je tieba vzit v ivahu mozné t&hotenstvi. Cim vice tablet
bylo vynechano a ¢im blize byly tyto tablety k pravidelnému intervalu uzivani neaktivnich tablet, tim
vEtsi je riziko otéhotnéni.

e 2.tyden (den 8-14)

Uzivatelka musi uzit posledni vynechanou tabletu ihned, jakmile si vzpomene, i kdyby to znamenalo
uziti dvou tablet soucasné. Poté pokracuje v uzivani tablet v obvyklou dobu. Pokud Zena uzivala
tablety spravné po dobu 7 dnti pted prvni vynechanou tabletou, dalsi antikoncep¢ni opatteni nejsou
nutnd. Pokud vSak vynechala vice nez 1 tabletu, doporucuje se zen¢ dodrzovat zvlastni opatieni po
dobu 7 dnt.

e 3.tyden (den 15-21)

Existuje bezprostredni riziko snizené antikoncep¢ni spolehlivosti v diisledku nadchézejiciho 7dennimu

obdobi bez uzivani tablet nebo intervalu uzivani neaktivnich tablet. Piesto je vSak stidle mozné predejit

snizené antikoncep¢ni ochrané Gpravou rezimu uzivani tablet. Pii dodrZeni jedné z nasledujicich dvou
moznosti proto neni nutné pouzivat dalsi antikoncep¢ni opatfeni za predpokladu, Ze po dobu 7 dnt,
které predchazely prvni vynechané tableté Zena uzila vSechny tablety spravné. Pokud tomu tak neni,
musi postupovat podle prvni z nasledujicich dvou moznosti a pouzit navic dal§i zvlastni opatfeni po
dobu nasledujicich 7 dn.

1. Uzivatelka musi uzit posledni vynechanou tabletu ihned, jakmile si vzpomene, i kdyby to
znamenalo uziti dvou tablet souCasné. Poté pokracuje v uzivani tablet v obvyklou dobu. Dalsi
baleni ptipravku Zoya musi byt zahajeno okamzit¢ po vyuzivani aktivnich tablet ze souc¢asného
baleni, tj. mezi balenimi neni zadny interval pro tablety s placebem. Je nepravdépodobné, ze by
uzivatelka méla krvéaceni z vysazeni az do konce vyuzivani druhého baleni, ale ve dnech uzivani

2. Zenéd lze taky doporudit, aby prestala uZivat tablety ze stavajiciho blistru. Poté ma mit interval
s neaktivnimi tabletami az 7 dni, v€etné dnd, kdy tablety vynechala, a nasledné pokracovat s dalsim
blistrem.

Pokud Zena zapomnéla uzit tablety a nasledné se nedostavilo krvaceni z vysazeni v prvnim normalnim
intervalu bez uzivani tablet nebo intervalu neaktivnich tablet, je tfeba zvazit moznost té¢hotenstvi.

Postup v piipadé gastrointestinalnich obtizi

V ptipadé zavaznych gastrointestinalnich obtiZi (napf. zvraceni nebo priijjem) nemusi byt absorpce
uplnd a je zapotrebi pouzit dalsi antikoncepcni opatieni. Pokud dojde béhem 3—4 hodin po uziti tablety
ke zvraceni, je tfeba co nejdiive uzit novou (ndhradni) tabletu. Novou tabletu je nutno uzit, pokud
mozno do 12 hodin od obvyklé doby uzivani tablet. Pokud uplyne vice nez 12 hodin, plati doporuceni
tykajici se vynechanych tablet, jak je uvedeno v bodu 4.2 ,,Postup pii vynechani tablet. Pokud Zena
nechce ménit svlij bézny rezim uzivani tablet, musi si vzit dalsi tabletu (tablety) z jiného blistru. V
pripad¢ pretrvavajicich nebo opakujicich se gastrointestinalnich obtizi je tfeba pouzit i nehormonalni
antikoncep¢ni metody a informovat 1ékare.

Jak oddalit krvaceni z vysazeni

Chce-li zena oddalit krvaceni, musi pokraCovat v uzivani tablet z dalsiho blistru pfipravku Zoya bez
uzivani placebo tablet. Takto Ize pokracovat dle pfani uzivatelky az do vyuzivani druhého blistru.
Béhem nepfetrzitého uzivani mize Zena zaznamenat krvaceni z priniku nebo $pinéni. V normalnim
rezimu uzivani pfipravku Zoya se potom pokracuje po obvyklém 7dennim obdobi bez uzivani
aktivnich tablet.

Pokud si chee zena presunout zacatek periody na jiny den v tydnu, nez na ktery je zvykla pfi sou¢asném
rezimu uzivani, doporucuje se zkratit nadchazejici interval bez uzivani aktivnich tablet o tolik dnti, kolik
si pieje. Cim kratsi bude interval, tim vy3$§i je riziko, e nedojde ke krvaceni z vysazeni a Ze se b&hem
uzivani nasledujiciho baleni objevi krvaceni z priniku a Spinéni (podobné jako pfi oddalovani periody).



Zvlastni skupiny uZivatelek

Pediatricka populace

Tento lécivy piipravek neni urcen k pouziti u déti.

Bezpecnost a ucinnost byly hodnoceny u subjektt ve véku 18 let a starSich.

Starsi zeny
Ptipravek Zoya neni indikovan po menopauze.

Porucha funkce ledvin
Pouziti ptipravku Zoya u Zen s poruchou funkce ledvin nebylo studovano.

Porucha funkce jater
Pouziti ptipravku Zoya u zen s poruchou funkce jater nebylo studovano. Pouziti u Zen s akutnim
onemocnénim nebo rakovinou jater je kontraindikovano (viz bod 4.3).

Zpusob podani
Tento 1é¢ivy pripravek je urcen k peroralnimu podéni.

4.3 Kontraindikace

Kombinovand hormonalni antikoncepce (COC) se nesmi pouzivat u nasleduyjicich stavli uvedenych nize.
Pokud se kterykoli z téchto stavli objevi poprvé béhem uzivani COC, musi se uzivani piipravku okamzité
prerusit.

e Stavajici nebo suspektni t€hotenstvi
e Pritomnost nebo riziko zilniho tromboembolismu (VTE)

o Zilni tromboembolismus — soudasny (Ié¢eny pomoci antikoagulancii) nebo anamnéza
VTE (napft. hluboka zilni tromb6za DVT nebo plicni embolie);

o Znama dédi¢né nebo ziskand predispozice pro zilni tromboembolismus, jako je rezistence
na APC (vc¢etn¢ faktoru V Leiden), deficit antitrombinu 11, deficit proteinu C, deficit
proteinu S;

o Velky chirurgicky vykon s déletrvajici imobilizaci (viz bod 4.4);

o Vysokeé riziko zilniho tromboembolismu v disledku pfitomnosti vice rizikovych faktori
(viz bod 4.4).

e Pritomnost nebo riziko arterialniho tromboembolismu (ATE)

o Arteridlni tromboembolismus — soucasny arterialni tromboembolismus, anamnéza
arterialniho tromboembolismu (napt. infarkt myokardu) nebo prodromalni stav (napf.
angina pectoris);

o Cerebrovaskularni onemocnéni — soucasna cévni mozkova ptihoda, anamnéza cévni
mozkové piihody nebo prodromalniho stavu (napf. 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 ptiznaky;

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

= diabetes mellitus s cévnimi piiznaky
= zdvaznd hypertenze
= zavazna dyslipoproteinemie
e Soucasna nebo predchozi pankreatitida, pokud je spojena se zavaznou hypertriacylglycerolemii;
e Pritomnost nebo anamnéza zavazného onemocnéni jater, dokud se hodnoty jaternich funkci
nevrati k normalnim hodnotam (Dubintv-Johnsontv syndrom a Rotoriiv syndrom);
e Pritomnost nebo anamnéza jaternich tumort (benigni nebo maligni);



44.

Znamé nebo suspektni malignity ovlivnéné pohlavnimi steroidy (napt. pohlavnich organd nebo
prsii);

Vagindlni krvaceni s nediagnostikovanou pfi¢inou;

Amenorea s nediagnostikovanou pficinou;

Ptipravek Zoya je kontraindikovan pii soucasném uzivani 1é€ivych piipravkii obsahujicich
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir, lécivych pfipravkil obsahujicich
glekaprevir/pibrentasvir nebo sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (viz bod 4.5);
Hypersenzitivita na lé¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Upozornéni

Dtivody pro okamzité ukonceni uzivani ptipravku Zoya (viz bod 4.3):

doslo k téhotenstvi nebo podezieni na néj

prvni znamky flebitidy nebo zndmky mozné trombozy (také retinalni tromboza), embolie nebo
infarktu myokardu (viz Upozornéni nize)

trvale zvySeny krevni tlak na hodnoty nad 140/90 mmHg. Opétovné uzivani COC lze zvazit,
jakmile se hodnoty krevniho tlaku po antihypertenzni 1é¢bé normalizuji

planovana operace (nejméné 4 tydny pired) a/nebo prodlouzena imobilizace (napf. uraz). Uzivani
COC nema byt obnoveno dfive nez 2 tydny po kompletni remobilizaci

nastup nebo zhorseni migrény

pokud jsou bolesti hlavy neobvykle Casté, pfetrvavajici nebo zavazné nebo se rozvinou nahlé
fokalni neurologické ptiznaky (mozné prvni zndmky cévni mozkové piihody)

silna bolest horni poloviny bficha, zvétSena jatra nebo znamky intraabdominalniho krvaceni
(mozné znamky jaterniho tumoru)

vyskyt zloutenky, hepatitidy, generalizovaného svédéni, cholestazy nebo abnormalnich hodnot
jaternich funkci. Pi poruSe jaternich funkci jsou steroidni hormony metabolizovany ve snizené
mife

akutni zhorSeni diabetu mellitu

novy vyskyt nebo recidiva porfyrie

Onemocnéni / rizikové faktory, které vyzaduji zvlastni 1ékatsky dohled:

kouteni

zeny ve véku 35 a star$i (viz ,,Upozornéni® nize)

obezita

onemocnéni srdce a ledvin, protoze ethinylestradiol mize vést k zadrzovani tekutin

povrchova flebitida, zavazny sklon ke kfeCovym zilam, poruchy periferniho prokrveni, protoze
tyto mohou byt spojeny s vyskytem trombozy

zvyseny krevni tlak (nad 140/90 mmHg)

migrény

deprese

epilepsie. Pti zvysené frekvenci epileptickych zachvatl pii uzivani pripravku Zoya maji byt
zvazeny jiné antikoncepcni metody

snizena glukodzova tolerance / diabetes mellitus. Protoze COC ovliviiuji periferni inzulinovou
rezistenci a glukoézovou toleranci, mize se poZzadovana davka inzulinu nebo jinych antidiabetik
zmenit

poruchy metabolismu lipidt. Levonorgestrel mtize vést ke zvySeni LDL hladin. To maze vést ke
zméné davkovani hypolipidemické 1é¢by. U uzivatelek s lipometabolickymi poruchami mtze
ethinylestradiol, estrogenni slozka, vést ke zvySeni plazmatickych hladin triacylglycerold a
nasledné k pankreatitid€ a dalsim komplikacim (viz bod 4.3). U Zen s nekontrolovanou
dyslipidemii maji byt zvazeny alternativni metody antikoncepce

srpkovita anemie



chorea (Sydenhamova chorea)

predchozi onemocnéni jater

onemocnéni zlucniku

délozni myomy

chronické zanétlivé onemocnéni sttev (Crohnova choroba, ulcer6zni kolitida)
otoskler6za

lupus erythematodes

hemolyticky uremicky syndrom

delsi imobilizace (viz také ,,Upozornéni‘)

Upozornéni

Pokud jsou pfitomna jakakoli onemocnéni nebo rizikové faktory uvedené nize, ma byt ptinos COC
oproti moznym rizikiim s zenou prodiskutovan diive, nez se rozhodne ptipravek pouzivat. V
piipadé zhorseni nebo prvniho vyskytu jakéhokoli z téchto stavli nebo rizikovych faktort
musi zena kontaktovat svého lékare. Lékar pak musi rozhodnout, zda mé byt uzivani COC
ukonceno.

Tromboembolick4a onemocnéni a dalsi poruchy obéhové soustavy
Riziko Zilniho tromboembolismu (VTE)

Uzivani jakéhokoli kombinovaného perordlniho kontraceptiva zvysSuje riziko Zilniho
tromboembolismu (VTE) ve srovnani s jeho neuzivanim.

Piipravky, které obsahuji levonorgestrel, jako je Zoya, norgestimat nebo norethisteron jsou
spojovany s nejniz§im rizikem VTE. Rozhodnuti pouZivat pripravek Zoya, ma byt u¢inéno po
diskusi se Zenou, aby se zajistilo, Ze rozumi riziku VTE u pripravku Zoya, rozumi, jak jeji
soucasné rizikové faktory toto riziko ovliviiuji a Ze riziko VTE je nejvyssi v prvnim roce uzZivani
pripravku. Existuji také nékteré diukazy, Ze riziko je zvySené, kdyZ je CHC opétovné zahajena
po prestavce v uzivani trvajici 4 tydny nebo déle.

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

Odhaduje se', Ze z 10 000 Zen, které pouzivaji CHC obsahujici levonorgestrel se asi u 6% vyvine VTE
behem jednoho roku

Tento pocet VTE za rok je mensi, nez pocet ocekdvany u zen béhem téhotenstvi nebo v obdobi po
porodu.

VTE miize byt fatalni v 1-2 % ptipadu.

ITyto incidence byly odhadnuty z celkovych udaji epidemiologické studie s pouzitim relativnich rizik
pro rtzné ptipravky ve srovnani s CHC obsahujicimi levonorgestrel.



Pocet piihod VTE na 10 000 Zen na rok

Pocet pripadi VTE
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CHC obsahujid levonorgestrel CHC obsahujici drospirenon

(5-7 pripadi) {8-12 pripadii)
*Stfedni bod rozmezi 5-7 na 10 000 WY (Zen-rokl) na zdkladé relativniho rizika pro COC obsahujici levonorgestrel oproti
jejimu nepouiivani priblizné 2,3 az 3,6

Meufiatelka CHC (2 piipady]

Velmi vzacné byl u uzivatelek CHC hlasen vyskyt trombozy v dalSich cévach, napt. v jaternich,
mezenterickych, renalnich nebo retinalnich zilach a tepnach.

Rizikové faktory VTE

Riziko zilnich tromboembolickych komplikaci u uzivatelek CHC se miize podstatné€ zvySovat u Zeny,
ktera ma dalsi rizikové faktory, zvlasté pokud je pfitomno vice rizikovych faktort (viz tabulka nize).
Pripravek Zoya je kontraindikovan, pokud ma Zena vice rizikovych faktord, které pro ni predstavuji
vysoké riziko zilni tromboézy (viz bod 4.3). Pokud ma Zena vice nez jeden rizikovy faktor, je mozné, ze
zvyseni rizika je vys$$i nez soucet jednotlivych faktorti — v tomto piipad€ ma byt zvazeno jeji celkové

riziko VTE. Pokud je pomér pfinosti a rizik povazovan za negativni, nesmi byt CHC predepisovana

(viz bod 4.3).

Tabulka: Rizikové faktory VTE

Rizikovy faktor

Poznamka

Obezita (index télesné hmotnosti nad
30 kg/m?)

Pti zvysSeni BMI se vyznamné zvysuje riziko.
Zvlasté dulezité je zvazit, zda jsou také ptitomny dalsi
rizikové faktory.

Prodlouzené imobilizace, velky
chirurgicky vykon, jakykoli
chirurgicky vykon na nohach a panvi,
neurochirurgicky vykon nebo vétsi
trauma

Poznamka: doc¢asna imobilizace,
véetné cestovani letadlem >4 hodiny
muze byt také rizikovym faktorem
VTE, zvlasté u zen s dalSimi
rizikovymi faktory

V téchto situacich je doporuceno ukoncit
pouzivani/uzivani naplasti/pilulky/krouzku (v ptipadé
planovaného chirurgického vykonu minimalné 4 tydny
predem) a nezahajovat uzivani/pouzivani do dvou tydnii
po kompletni remobilizaci. Ma se pouzit dalsi
antikoncepéni metoda pro zabranéni nechténému
tehotenstvi.

Antitromboticka 1écba ma byt zvazena, pokud piipravek
Zoya nebyl ptedem vysazen.




Pozitivni rodinna anamnéza (Zilni Pokud je suspektni hereditarni predispozice, ma byt

tromboembolismus kdykoli u zena pred rozhodnutim o pouzivani jakékoli CHC
sourozence nebo rodice, zvlasté v odeslana k odbornikovi na konzultaci.

relativng nizkém véku napt. do 50 let

véku).

Dalsi onemocnéni souvisejici s VTE Zhoubné onemocnéni, systémovy lupus erythematodes,

hemolyticko-uremicky syndrom, chronické zanétlivé
onemocnéni stiev (Crohnova choroba nebo ulcerézni
kolitida a srpkovitd anemie.

Vyssi vék Zv1asté nad 35 let

Neni zadna shoda o mozné roli varixti a povrchové tromboflebitidy v nastupu nebo progresi Zilni
trombdzy.

Zvysené riziko tromboembolismu v téhotenstvi, a zvlasté béhem Sestinedéli musi byt zvazeno (pro
informaci o ,,T¢hotenstvi a kojeni viz bod 4.6).

Priznaky VTE (hluboka Zilni trombdza a plicni embolie)
V piipadé priznakti ma byt zen¢ doporuceno, aby vyhledala okamzitou lékatfskou pomoc a
informovala lékare, Ze uziva CHC.
Ptiznaky hluboké Zilni trombo6zy (DVT) mohou zahrnovat:
- jednostranny otok nohy a/nebo chodidla nebo podél Zily v noze;
- bolest nebo citlivost v noze, ktera miize byt pocitovana pouze vstoje nebo pfi chiizi
- zvySenou teplotu postizené nohy, zarudnuti nebo zménu barvy kiize nohy.
Ptiznaky plicni embolie (PE) mohou zahrnovat:
- nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého dychani;
- nahly kasel, ktery mtize byt spojeny s hemoptyzou;
- ostrou bolest na hrudi;
- tézké toceni hlavy nebo zavrat’;
- rychly nebo nepravidelny srdecni tep.

Nékteré z téchto priznakt (napf. ,,dusnost*, ,,kasel*) nejsou specifické a mohou byt nespravné
interpretovany jako ¢astéjsi nebo méné zavazné piihody (napf. infekce dychaciho traktu).

Dalsimi zndmkami cévni okluze mohou byt: nahla bolest, otok a svétle modré zbarveni koncetin.
Pokud nastane okluze v oku, mohou se ptiznaky pohybovat od nebolestivého rozmazaného vidéni,
které muze prejit do ztraty zraku. Nékdy miize nastat ztrata zraku témet okamzite.

Riziko arterialniho tromboembolismu (ATE)

Epidemiologické studie spojovaly pouzivani CHC se zvySenym rizikem arterialniho
tromboembolismu (infarkt myokardu) nebo cerebrovaskularni ptihody (napf. tranzitorni ischemicka
ataka, cévni mozkova ptihoda). Arterialni tromboembolické ptihody mohou byt fatalni.

Rizikové faktory ATE

Riziko arterialnich tromboembolickych komplikaci nebo cerebrovaskuldrni ptihody u uzivatelek CHC
se zvySuje u Zen s rizikovymi faktory (viz tabulka nize). Pfipravek Zoya je kontraindikovan, pokud ma
Zena jeden zavazny rizikovy faktor nebo vice rizikovych faktorit ATE, které pro ni predstavuji riziko
arterialni trombdzy (viz bod 4.3). Pokud ma Zena vice nez jeden rizikovy faktor, je mozné, ze zvySeni
rizika je vy$8i nez soucet jednotlivych faktorti — v tomto ptipadé ma byt zvazeno jeji celkové riziko.
Pokud je pomér pfinosu a rizik povazovan za negativni, nesmi byt CHC piedepisovana (viz bod 4.3).

Tabulka: Rizikové faktory ATE

Rizikovy faktor Poznamka

Vyssi veék Zvlasté nad 35 let

Koufteni Zen& ma byt doporudeno, aby nekoufila, pokud chce
pouzivat CHC. Zenam ve véku nad 35 let, které dale




koufti, ma byt dirazn¢ doporuceno, aby pouzivaly jinou
metodu antikoncepce.

Hypertenze

Obezita (index télesné hmotnosti nad
30 kg/m?)

Pti zvySeni BMI se vyznamné zvysuje riziko.
Zvl1asté dulezité u Zen s dalSimi rizikovymi faktory

Pozitivni rodinnd anamnéza (arterialni
tromboembolismus kdykoli u
sourozence nebo rodice, zvlasté v

Pokud je suspektni hereditarni predispozice, ma byt
zena odeslana k odbornikovi na konzultaci pred
rozhodnutim o pouzivani jakékoli CHC.

relativné nizkém veéku napft. do 50 let
veku).
Migréna

Zvyseni frekvence nebo zavaznosti migrény béhem
pouzivani CHC (coz miiZze byt prodromalni znamka
cévni mozkové piihody) muze byt ditvodem
okamzitého ukonceni 1éCby

Diabetes mellitus, hyperhomocysteinemie, chlopenni
srde¢ni vada a fibrilace sini, dyslipoproteinemie a
systémovy lupus erythematodes.

Dalsi onemocnéni souvisejici
s nezadoucimi cévnimi piithodami

Priznaky ATE
V ptipadé ptiznakl m4 byt Zené doporuceno, aby vyhledala okamzitou lékafskou pomoc a
informovala 1ékare, Ze uziva CHC.
Ptiznaky cévni mozkové piihody mohou zahrnovat:
- nahlou necitlivost nebo slabost obliceje, paze nebo nohy, zvlasté na jedné strané téla;
- nahlé potize s chizi, zavraté, ztratu rovnovahy nebo koordinace;
- nahlou zmatenost, problémy s fe¢i nebo porozuménim;
- nahlé potiZe se zrakem na jednom nebo obou o€ich;
- nahlou, zdvaznou 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, tézkost, pocit stlaeni 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 zavraté;
- extrémni slabost, izkost nebo dusnost;
- rychly nebo nepravidelny srdec¢ni tep.

Tumory

Rakovina délozniho hrdla

V nékterych epidemiologickych studiich bylo hlaseno zvySené riziko rakoviny délozniho hrdla u
dlouhodobych uzivatelek COC (> 5 let), ale stale pretrvavaji spory o tom, do jaké miry lze toto zjisténi
pricist i€inktim sexualniho chovani a dal$im faktortim, jako je lidsky papilomavirus (HPV).

Rakovina prsu

Metaanalyza vysledkli 54 epidemiologickych studii prokézala mirné zvysSené relativni riziko (RR =
1,24) diagnostikovaného karcinomu prsu u zen, které v soucasnosti uzivaji COC. Nadmérné riziko
postupné klesa v prubéhu 10 let po ukonéeni uzivani COC. Vzhledem k tomu, Ze rakovina prsu je u Zen
do 40 let véku vzacna, je nadmérny pocet diagndz rakoviny prsu u soucasnych a nedavnych uzivatelek
COC v pomeéru k celkovému riziku rakoviny prsu maly. Tyto studie neposkytuji dikaz o pficinné
souvislosti. Pfi¢inou pozorovaného zvySeni rizika mize byt Casnéjsi diagnoza u uzivatelek COC,
biologicky t¢inek COC nebo kombinace obojiho. Karcinom prsu diagnostikovany u sou¢asnych nebo
minulych uzivatelek byva klinicky mén¢ pokrocily nez u zen, které COC nikdy neuzivaly.



Onemocneéni jater

Ve vzacnych piipadech byly u uzivatelek COC hlaSeny benigni tumory jater, a jeSté vzacnéji maligni
tumory jater. V ojedin€lych ptipadech vedly tyto tumory k zivot ohrozujicimu intraabdominalnimu
krvaceni. Pokud se u Zen uzivajicich COC objevi silna bolest v nadbtisku, zvétSeni jater nebo znamky
intraabdominalniho krvaceni, je tfeba v diferencidlni diagnostice zvazit moznost tumoru jater.

Ostatni stavy
Zeny s hypertriacylglycerolemii nebo s timto onemocnénim v rodinné anamnéze mohou mit pfi uzivani
COC zvysené riziko pankreatitidy.

Krevni tlak

Pfestoze u mnoha Zen uzivajicich COC bylo hlaSeno mirn€ zvyseni krevniho tlaku, klinicky vyznamny
nartst krevniho tlaku je vzacny. Pouze v téchto vzacnych piipadech je odiivodnéno okamzité preruseni
uzivani COC. Pokud béhem uzivani COC u jiz existujici hypertenze trvale zvysené hodnoty krevniho
tlaku nebo signifikantni zvySeni krevniho tlaku adekvatné nereaguji na antihypertenzni 1é¢bu, musi byt
COC vysazena. Pokud je to povazovano za vhodné, 1ze uzivani COC obnovit, pokud lze antihypertenzni
1é¢bou dosahnout normalnich hodnot krevniho tlaku.

Psychiatrické poruchy

Depresivni nalada a deprese jsou dobie znamé nezadouci ucinky uzivani hormonalni antikoncepce (viz
bod 4.8). Deprese muze byt t¢zka a je dobfe znamym rizikovym faktorem sebevrazedného chovani a
sebevrazd. Zenam je tieba doporudit, aby se v pfipadé zmén nalady a piiznaki deprese obratily na
svého 1ékare, a to i kratce po zahajeni 1éCby.

Angioedém
Exogenni estrogeny mohou vyvolat nebo zhorsit pfiznaky dédi¢ného a ziskaného angioedému.

Jaterni dysfunkce

Akutni nebo chronické poruchy jaternich funkci mohou vyzadovat preruseni uzivani COC, dokud se
markery jaternich funkci nevrati k normalnim hodnotam. Opakovany vyskyt cholestatické Zloutenky
a/nebo svédéni souvisejiciho s cholestazou, které se diive vyskytly béhem téhotenstvi nebo béhem
predchoziho uzivani pohlavnich steroidd, vyzaduje ukonceni uzivani COC.

Cholestaza

U Zen s cholestazou v anamnéze souvisejici s COC nebo u Zen s cholestdzou v pfedchozim te¢hotenstvi
tyto pacientky dostavaji kombinovanou peroralni antikoncepci, maji byt pecliveé sledovany a pokud se
onemocnéni opakuje, COC ma byt vysazena.

Chloasma

Obéas se mize objevit chloasma, zvl4sté u Zen s chloasma gravidarum v anamnéze. Zenam se sklonem
ke vzniku chloasmat se béhem uzivani COC doporucuje vyhybat se expozici slune¢niho nebo
ultrafialového zareni.

Ocni choroby

Pti uzivani COC byly hlaSeny ptipady trombodzy retinalnich cév, které mohou vést k ¢astecné nebo
uplné ztraté zraku. Pokud se objevi piiznaky, jako jsou zmény vidéni, protruze bulbu, diplopie, edém
papily nebo vaskularni zmény sitnice, kombinovana peroralni antikoncepce ma byt pierusena a je
treba okamzit€ zjistit pricinu.

Jiné indikace

Prestoze COC mohou mit vliv na periferni inzulinovou rezistenci a gluk6zovou toleranci, neexistuji
zadné dilkazy o nutnosti ménit terapeuticky rezim u diabeticek, které uzivaji nizké davky COC
(obsahujici < 0,05 mg ethinylestradiolu). Zeny s diabetem maji byt peclivé sledovany, zejména v
casné fazi uzivani COC.



Lékarské vySetieni/konzultace

Pfed prvnim zahajenim nebo znovuzahajenim 1écby ptipravkem Zoya se ma s pacientkou sepsat
kompletni anamnéza (v€etné rodinné anamnézy) a musi byt vylouceno t¢hotenstvi. Ma byt zméfen
krevni tlak a m4 byt provedeno fyzikalni vySeteni s ohledem na kontraindikace (viz bod 4.3) a
upozornéni (viz bod 4.4). Zena ma byt upozornéna na informace o Zilni a arteriélni tromboze véetné
rizika pfipravku Zoya ve srovnani s dalSimi typy CHC, na ptiznaky VTE a ATE, znamé rizikové
faktory a co ma delat v pfipade suspektni trombozy.

Zeny maji byt poudeny o tom, aby si peclivé piecetly piibalovou informaci pro uzivatelku a aby
dodrzovaly uvedené instrukce. Frekvence a povaha vysetfeni maji byt zaloZeny na zavedenych
praktickych postupech a upraveny podle individualnich potieb zeny.

Zeny maji byt informovény, Ze perorlni antikoncepce nechrani pred infekci virem HIV (AIDS) a
dalsimi sexualné prenosnymi chorobami.

SniZeni Gcinnosti

Ucinnost pfipravku Zoya miize byt snizena

e pokud jsou tablety zapomenuty

e v ptipadé zvraceni nebo prijmu (viz bod 4.2)

e  pii soubézném uzivani nekterych dalSich 1é¢ivych piipravki (viz bod 4.5).

Pokud se COC a tfezalka teCkovana uzivaji soucasné, doporucuje se pouzivat dal§i nehormondlni
antikoncepéni metoda (viz bod 4.5).

SniZeni kontroly cyklu
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vice nez 50 % uzivatelek peroralni antikoncepce obsahujici levonorgestrel/ethinylestradiol béhem
prvnich Sesti cyklt podavani.

Pokud nepravidelnosti v krvaceni pfetrvavaji nebo se objevi po obdobi pravidelnych cykld, je tieba vzit
v tvahu nehormonalni pfi¢iny a provést odpovidajici diagnosticka opatieni k vylou¢eni malignity nebo
téhotenstvi. Mohou zahrnovat i kyretaz.

U nékterych zen nemusi dojit béhem intervalu uzivani neaktivnich tablet ke krvaceni z vysazeni. Je-li
COC uzivano podle pokyni popsanych v bodu 4.2, je nepravdépodobné, Ze je Zena téhotna. Pokud se
vSak COC neuzivalo podle téchto pokynt pied prvnim vynechanym krvacenim z vysazeni nebo doslo
k vynechani dvou krvaceni z vysazeni, musi byt pred pokracovanim v uzivani COC vylouceno
téhotenstvi.

Nékteré zeny mohou po vysazeni perordlni antikoncepce zaznamenat amenoreu nebo oligomenoreu,
zvlasté pokud tyto stavy existovaly pied pouzitim. Zeny maji byt o této moznosti informovany.

Upozornéni na pomocné latky

Tento 1écivy pripravek obsahuje laktosu a sacharosu. Pacientky se vzacnymi dédicnymi problémy s
intoleranci galaktosy nebo fruktosy, tiplnym nedostatkem laktazy, sacharazo-izomaltazovou deficienci
nebo malabsorpci glukosy a galaktosy nemaji tento piipravek uzivat (viz bod 2).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Poznamka: K zjisténi moznych interakci je tfeba se seznamit s preskripénimi informacemi soub&zné
podavanych 1éku.



Vliv jinych lé¢ivych piipravkia na pripravek Zoya

Interakce mezi peroralnimi kontraceptivy a dal$imi 1é¢ivymi piipravky, které indukuji jaterni enzymy,
mohou mit za nasledek zvysenou clearance pohlavnich hormonti a mohou vést ke krvaceni z priniku
a/nebo k selhani antikoncepce.

Kratkodoba lécba

Zeny lé¢ené 1éky indukujicimi enzymy maji dodasné pouZivat navic k COC bariérovou metodu
kontracepce nebo jinou nehormonalni metodu antikoncepce. Bariérova metoda antikoncepce ma byt
pouzivéana po celou dobu soub&zné 1écby a nasledujicich 28 dnti po ukonceni 1écby. Pokud 1écba
zasahne do obdobi ukonc¢eni uzivani aktivnich tablet COC ze stavajiciho blistru, placebo tablety musi
byt zlikvidovany a ihned ma byt zahajeno uzivani dalsiho blistru COC.

Dlouhodoba lécba
Pokud je Zena dlouhodobé¢ 1é¢ena 1éky indukujicimi enzymy, doporucuje se pouZit jinou spolehlivou
nehormonalni metodu antikoncepce.

V literatuie byly hlaseny tyto nezaddouci interakce:
Léky, které zvySuji gastrointestinalni motilitu, jako je metoklopramid, mohou sniZovat absorpci
hormont.

Latky, které zvysuji clearance COC (snizuji ucinky COC enzymovou indukct), napriklad:

barbituraty, rifampicin, rifabutin, antiepileptika (jako je barbexaklon, karbamazepin, fenytoin, primidon,
oxkarbazepin, topiramat a felbamat), griseofulvin, modafinil a nékteré inhibitory proteazy (napf.
ritonavir). Rostlinné dopliiky obsahujici tiezalku teCkovanou (Hypericum perforatum) nemaji byt
uzivany soucasné s piipravkem Zoya, protoze antikoncep¢ni ucinnost ptipravku Zoya miize byt snizena.
Bylo hléseno krvaceni z priniku a nahodna t€hotenstvi. Enzymova indukce mtze byt pozorovana az 2
tydny po ukonceni 1écby trezalkou teCkovanou.

Latky s variabilnimi ucinky na clearance COC jako napr. ritonavir, nevirapin

Pti soucasném uzivani s COC mutize mnoho kombinaci inhibitortt HIV proteazy (napf. indinavir) a
nenukleosidovych inhibitort reverzni transkriptazy, véetné kombinaci s inhibitory HCV, zvysit nebo
snizit hladiny estrogenu nebo progestinu v plazmé. V nékterych piipadech miize byt ucinek téchto
zmén klinicky vyznamny.

Latky snizujici clearance COC (enzymové inhibitory):

Nasledujici 1écivé latky mohou zvysit sérovou koncentraci pohlavnich steroidi

e latky, které inhibuji sulfataci ethinylestradiolu v gastrointestinalni st€né, napt. kyselina askorbova
nebo paracetamol
atorvastatin (zvySuje AUC ethinylestradiolu o 20 %)

e 1éky, které inhibuji mikrozomalni enzymy v jatrech (silné a stfedn¢ silné inhibitory CYP3A4),
jako jsou imidazolova antimykotika (napf. itrakonazol, vorikonazol, flukonazol), verapamil,
makrolidy (napf. clarithromycin, erythromycin, troleandomycin), diltiazem a grapefruitovy dzus
mohou zvysit plazmatické koncentrace estrogenu a progestinu nebo obou hormond.

Soucasné podavani silnych inhibitori CYP3A4 mtze vést ke zvyseni plazmatickych koncentraci

estrogenu nebo progesteronu nebo obou.

Bylo prokazano, Ze davky etorikoxibu 60-120 mg/den zvySuji plazmatické koncentrace
ethinylestradiolu 1,4 az 1,6nasobné¢, pokud se soucasné podava kombinovand hormonalni
antikoncepce obsahujici 0,035 mg ethinylestradiolu.

Vliv piipravku Zoya na dalsi 1é¢ivé pripravky
Troleandomycin mtze zvysit riziko intrahepatalni cholestazy, pokud je podavan soubézné s COC.
Levonorgestrel/ethinylestradiol miize ovlivnit metabolismus dalsich lékii



e prostiednictvim inhibice jaternich mikrozomalnich enzym, coz vede ke zvyseni sérovych
koncentraci 1é€ivych latek, jako je diazepam (a nékteré dalsi benzodiazepiny), cyklosporin,
teofylin, melatonin, tizanidin a glukokortikoidy

e indukeci jaterni glukuronidace vedouci ke sniZeni sérovych koncentraci, napft. klofibrat, morfin,
lorazepam (stejné jako nékteré dalsi benzodiazepiny) a lamotrigin

In vitro je ethinylestradiol reverzibilni inhibitor CYP2C19, CYP1A1 a CYP1A2 a pevné vazany
inhibitor CYP3A4/5, CYP2CS8 a CYP2J2. V klinickych studiich podavani hormonalni antikoncepce
obsahujici ethinylestradiol nevedlo k Zadnému nebo pouze malému zvyseni plazmatickych koncentraci
substrati CYP3A4 (napt. midazolamu). Klinické udaje naznacuji, ze ethinylestradiol inhibuje
clearance substrati CYP1A2, coz vede k slabému (napft. theofylin) nebo sttednimu (napf. melatonin,
tizanidin) zvySent jejich plazmatické koncentrace.

Potieba inzulinu nebo peroralnich antidiabetik mize byt zménéna v disledku t€inku na glukézovou
toleranci.

Farmakodynamické interakce

Béhem klinickych studii u pacientek lécenych pro virovou hepatitidu C (HCV) 1é¢ivymi piipravky
obsahujicimi ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir s ribavirinem nebo bez ribavirinu doslo
k zvySeni aminotransferdzy (ALT) na vice nez 5ndsobek horni hranice normalnich hodnot (ULN)
vyrazné Casteji u zen, které uzivaly 1éCivé ptipravky obsahujici ethinylestradiol, jako jsou kombinovana
hormonalni 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 jsou CHC (viz bod 4.3).

Proto je tfeba uzivatelky ptipravku Zoya pied zahajenim lécby témito 1éCebnymi rezimy pievést na
alternativni antikoncepéni metodu (napf. antikoncepci obsahujici jen gestagen nebo nehormonalni
metody antikoncepce). Piipravek Zoya je mozné znovu zacit uzivat 2 tydny po ukonceni 1é¢by témito
kombinovanymi lé¢ebnymi rezimy.

Laboratorni vySetfeni

Uzivani antikoncepCnich steroidi muze ovlivnit vysledky nékterych laboratornich testd, vcetné
biochemickych parametri jaternich, thyreoidalnich, adrendlnich a renalnich funkci, plasmatickych
hladin (vazebnych) proteini napt. kortikosteroidy vazajici globulin a lipid/lipoproteinové frakce,
parametry metabolismu cukrti a parametry koagulace a fibrinolyzy. Zmény vsak obvykle zistavaji v
rozmezi normalnich laboratornich hodnot.

4.6 Fertilita, t€éhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Ptipravek Zoya neni indikovan béhem t€hotenstvi. Pfed zahajenim uzivani 1é¢ivého piipravku je nutné
vyloucit téhotenstvi.

Pokud béhem uzivani piipravku Zoya dojde k otéhotnéni, musi byt 1éCivy ptipravek okamzité vysazen.
Rozsahlé epidemiologické studie neodhalily ani zvySené riziko vrozenych vad u déti narozenych
zenam, které uzivaly COC pied t€hotenstvim, ani teratogenni u¢inek, pokud byly COC nechténé
uzivany béhem téhotenstvi.

Studie na zvifatech prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Nezadouci hormonalni vliv na vyvoj
urogenitalniho traktu nelze zcela vyloucit, ale vétSina soucasnych epidemiologickych studii
nezamyslené expozice plodu kombinacim progestin/estrogen neprokazala teratogenni nebo fetotoxické
ucinky.

Kojeni
Kojeni maze byt ovlivnéno COC, protoze miiZe snizit mnozstvi a zménit slozeni matetského mléka.
Proto se uzivani COC obecné nedoporucuje, dokud kojici matka upIné€ neodstavi své dité. Mala



mnozstvi antikoncep¢nich steroidii a/nebo jejich metabolitti mohou byt béhem uzivani COC
vylucovany do matetského mléka. Tato mnozstvi mohou mit vliv na kojené dit¢.

Pii opétovném zahgjeni 1écby ptipravkem Zoya je tieba vzit v iivahu zvySené riziko VTE béhem
poporodniho obdobi (viz body 4.2 a 4.4).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek Zoya nemd zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Uzivéani kombinované peroralni antikoncepce je spojeno se zvySenym rizikem:

- arterialni a venozni tromboembolickych onemocnéni (napf. zilni trombdzy, plicni embolie,
cerebrovaskularni pfihody [ischemicka a hemoragicka cévni mozkova ptihoda, tranzitorni
ischemicka ataka], infarkt myokardu)

- benigni nadory jater (napt. fokalni nodularni hyperplazie, jaterni adenomy)

- intraepitelialni cervikalni novotvary a cervikalni karcinom

- karcinom prsu

Dalsi podrobnosti naleznete v bod¢ 4.4.

Nejcastéjsimi (= 1/10) nezddoucimi uc€inky spojenymi s uzivanim piipravku Zoya jsou bolest hlavy
(vCetné migrény), $pinéni a prilomové krvaceni.

Zavaznymi nezadoucimi ucinky jsou arterialni a vendzni tromboembolismus.

Tabulkovy pi‘ehled nezadoucich u¢inki

Tiida organovych Velmi asté Casté Méné casté Vzacné Velmi
systému ~1/10 >1/100az< | >21/1000az< | >1/10 000 az < vzacné
- 1/10 1/100 1/1 000 <1/10 000
Infekce a infestace Vaginitida,
véetné
kandidozy
Novotvary benigni, hepatocelul
maligni a bliZe arni
neurcené (zahrnujici karcinomy
cysty a polypy)
Poruchy imunitniho Alergické
systému reakce,
angioedém?*,
tézké
anafylaktické/an
afylaktoidni
reakce s
respira¢nimi a
ob&hovymi
priznaky
Poruchy Zmény
metabolismu a vyZivy chuti k jidlu
(zvysit nebo
sniZeni),
intolerance
glukdzy
Psychiatrické Zmény nalady,
poruchy




véetné

deprese;
zmény libida
Poruchy nervového bolest hlavy | Nervozita,
systému (véetné ospalost,
migrény) zavrat
Poruchy oka intolerance
kontaktnich
cocek
Cévni poruchy venozni
tromboembolis
mus (VTE),
arterialni
tromboembolis
mus (ATE)
Gastrointestinalni nauzea, Brisni kiece,
poruchy zvraceni, plynatost,
bolest biicha prijem
Poruchy jater a Cholestaticky
Zlucovych cest ikterus
Poruchy kiiZe a akné Vyrazka, erythema
podkoZni tkané chloasma nodosum,
(i perzistujici), | erythema
hirsutismus, multiforme
alopecie,
koptivka
Poruchy Bolest prsi, Zvétseni prsi
reprodukéniho citlivost prst,
systému a prsu sekrece
mlécné zlazy,
dysmenorea,
zmény
menstruacniho
cyklus,
zmény
cervikalni
transformacni
zony
a cervikalni
sekrece,
amenorea
Celkové poruchy a Retence
reakce v misté tekutin,
aplikace otok
VySsetieni Zmény télesné | Zvyseni Snizeni hladiny
hmotnosti krevniho tlaku, | kyseliny listové
(zvyseni nebo | zmény v séru**
sniZeni) hladiny lipidi
v séru, véetné
hypertriacylgl
ycerolemie

* Exogenné podavané estrogeny mohou vyvolat nebo zhorsit pfiznaky dédi¢ného a ziskaného

angioedému.




** Hladiny kyseliny listové v séru mohou byt 1é¢bou s COC sniZeny. V piipad¢ téhotenstvi, ke
kterému dojde kratce po vysazeni peroralni antikoncepce, mohou byt snizené hladiny folatu v séru
klinicky vyznamné.

Daéle byly béhem uzivani kombinace ethinylestradiolu a levonorgestrelu hldSeny nésledujici nezadouci
ucinky (viz také bod 4.4). Frekvenci téchto nezadoucich ucinkt nelze z dostupnych udajti odhadnout.

opticka neuritida (miiZze zptisobit ¢astecnou nebo uplnou ztratu zraku), trombdza retinalnich cév
zhorSeni varixti

pankreatitida se soucasnou zavaznou hypertriacylglycerolemii

ischemicka kolitida

poskozeni jater (napf. hepatitida, jaterni dysfunkce)

onemocnéni zlucniku, véetné Zlucovych kamenii (COC mohou vést k vyskytu onemocnéni
zlu¢niku nebo zhorsit stavajici onemocnéni zlucniku)

hemolyticko-uremicky syndrom

herpes gestationis

otoskler6za

zhor$eni onemocnéni systémovy lupus erythematodes

zhorseni porfyrie

zhor$eni onemocnéni chorea minor (Sydenhamova chorea)

zhorSeni deprese

chronicka zanétliva onemocnéni stfev (Crohnova choroba a ulcerdzni kolitida)

Hlaseni podezi‘eni na neZadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é¢ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Dosud nejsou zadné zkusenosti s ptedavkovanim piipravkem Zoya. Na zéklad¢ obecnych zkuSenosti s
kombinovanymi peroralnimi kontraceptivy se v tomto ptipadé mohou vyskytnout pfiznaky: nauzea,
zvraceni a u mladych divek slabé vaginalni krvaceni. Neexistuji zadna antidota a 1é¢ba ma byt
symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Hormonalni kontraceptiva k systémové aplikaci; Progestiny a
estrogeny, fixni kombinace
ATC kod: GO3AA07

Pripravek Zoya je kombinovana peroralni antikoncepce, ktera obsahuje ethinylestradiol (EE) a
levonorgestrel.

Antikoncepcni u€¢inek COC je zalozen na kombinaci riznych u¢inkil. Nejdulezitéjsi z t€chto ucinkt je
inhibice ovulace a zmény cervikalniho hlenu.


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

Ethinylestradiol

Ethinylestradiol je peroralni synteticky estrogen. Podobn¢ jako pfirozeny estradiol mé ethinylestradiol
proliferacni u€inek na epitel Zenskych pohlavnich organti. Stimuluje tvorbu cervikalniho hlenu a snizuje
jeho viskozitu. Ethinylestradiol podporuje rist ductus lactiferi a inhibuje laktaci. Ethinylestradiol také
zvysuje retenci extracelularni tekutiny a ovliviiuje metabolismus lipidii a sacharidti, krevni srazlivost,
systém renin-angiotensin-aldosteron a sérové vazebné proteiny.

Levonorgestrel

Levonorgestrel ma progestogenni u¢inky na sekre¢ni pfeménu endometria. Levonorgestrel brzdi sekreci
gonadotropinu v ptednich lalocich hypofyzy. Kromé toho ma levonorgestrel anti-estrogenni a nizké
androgenni ucinky.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti
Levonorgestrel

Absorpce

Levonorgestrel je po peroralnim podani rychle a kompletné absorbovan a maximalni sérové
koncentrace asi 2,3 ng/ml je dosaZeno asi 1,3 hodiny po uziti. Biologick4 dostupnost levonorgestrelu
je témet 100%.

Distribuce
Levonorgestrel je vazan na sérovy albumin a pohlavni hormony vazajici globulin (SHBG). Pouze

1,1 % celkové sérové koncentrace 1€ku je ptritomno jako volny steroid, asi 65 % je specificky vazano
na SHBG a asi 35 % je nespecificky vazano na albumin. Ethinylestradiolem indukované zvyseni
koncentrace SHBG ovliviiuje relativni distribuci levonorgestrelu v jednotlivych proteinovych frakcich.
Indukce vazebného proteinu zptisobuje zvyseni frakce vazané na SHBG a snizeni frakce vazané na
albumin. Zdanlivy distribuc¢ni objem levonorgestrelu je 129 I po jedné davce.

Biotransformace

Levonorgestrel je primarné metabolizovan redukci na A4-3-oxo skuping, hydroxylaci na pozicich 2a,
1B a 16p a poté konjugaci. VéEtsina metabolitt cirkulujicich v krvi jsou sulfaty 3a, 583-
tetrahydrolevonorgestrelu, zatimco vylu¢ovéani probihd prevazné ve formé glukuronida. Cast
nezménéného levonorgestrelu také cirkuluje jako 17p-sulfat. Metabolicka clearance se muize
interindividualné nékolikanasobné lisit, coz muze ¢asteCné vysvétlit pozorované velké rozdily v
koncentracich levonorgestrelu mezi uzivateli.

Eliminace

Sérové hladiny levonorgestrelu klesaji ve dvou fazich. Terminalni faze se vyznacuje poloCasem
priblizné 25 hodin. Levonorgestrel a jeho metabolity se vylucuji hlavné moci (40 az 68 %) a asi 16 az
48 % stolici.

Rovnovazny stav

Po opakovaném dennim podavani piipravku Zoya koncentrace levonorgestrelu stoupa piiblizné
3nasobn¢ a dosahuje ustaleného stavu ve druhé poloving lé¢ebného cyklu. Farmakokinetika
levonorgestrelu je ovlivnéna plazmatickymi hladinami SHBG, které se po denni peroralni davce
kombinovanych peroralnich kontraceptiv obsahujicich estradiol zvysuji asi 1,5-1,6nasobné. V
ustaleném stavu jsou proto clearance a distribu¢ni objem mirné snizeny (0,7 ml/min/kg, resp. asi 100

D).
Ethinylestradiol

Absorpce

Peroralné podany ethinylestradiol je rychle a kompletné absorbovan. Nejvyssi sérové koncentrace asi
50 pg/ml je dosazeno béhem 1-2 hodin po podani. Béhem absorpce a béhem prvniho prichodu jatry je
ethinylestradiol rozsahle metabolizovan, coz vede k primérné peroralni biologické dostupnosti asi



45 % (velka interindividualni variabilita ptiblizné 20 az 65 %).

Distribuce
Ethinylestradiol se silng, ale nespecificky vaze na sérovy albumin (pfiblizné 98 %) a indukuje vzestup
sérové koncentrace SHBG. Zdanlivy distribu¢ni objem ethinylestradiolu je 2,8 az 8,6 1/kg.

Biotransformace

Ethinylestradiol podléhd vyznamnému metabolismu prvniho prichodu stievem a jatry.
Ethinylestradiol je primarné metabolizovan aromatickou hydroxylaci za vzniku rznych
hydroxylovanych a methylovanych metabolitQ, které se uvoliuji jako volné metabolity nebo jako
glukuronidové ¢i sulfatové konjugaty v séru. Ethinylestradiol podléha enterohepatélni cirkulaci.

Eliminace

Hladiny ethinylestradiolu klesaji ve dvou dispozic¢nich fazich charakterizované polocasy okolo 1
hodiny a okolo 20 hodin. Nezménény ethinylestradiol neni vyluc¢ovan. Jeho metabolity jsou
vylucovany moci a zlu¢i v poméru asi 4:6.

Rovnovazny stav

Po opakovaném dennim podavani pfipravku Zoya se sérova koncentrace ethinylestradiolu zvysuje
priblizné dvojnasobné. V dasledku kazdodenniho podavani a proménlivého polocasu v terminalni fazi
sérové clearance je rovnovazného stavu dosazeno piiblizné po 1 tydnu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Profil toxicity ethinylestradiolu a levonorgestrelu je dobfe znam. Vzhledem k vyraznym druhovym
rozdiliim maji vysledky pokusti na zvitatech s estrogeny pouze omezenou prediktivni hodnotu pro
pouziti u lidi.

U pokusnych zvitat vykazoval ethinylestradiol embryoletalni u€inek i pfi relativné nizkych davkach;
byly pozorovany malformace urogenitalniho traktu a feminizace plod muzského pohlavi. V
experimentech na zvifatech vykazoval levonorgestrel embryoletalni i¢inek a ve vysokych davkach
viriliza¢ni G¢inek na samici plody. Studie reprodukéni toxicity u potkanil, mysi a kralikli neprokazaly
teratogenni ucinek.

Na zaklad¢ konvencnich studii toxicity po opakovaném podavani, genotoxicity a karcinogenniho
potencialu neodhalily ptedklinické tidaje pro ethinylestradiol a levonorgestrel zadna jina zvlastni rizika
pro cloveka nez ta, kterd jiz byla popsana v jinych bodech souhrnu udaji o ptipravku.

Stale je vSak nutné vzit v ivahu, ze pohlavni steroidy mohou podporovat riist uréitych hormon-
dependentnich tkani a tumord.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Aktivni tablety

Jadro tablety:

monohydrat laktosy
kukufi¢ny skrob

povidon K 30

mastek

magnesium-stearat (E 470b)

Obalova vrstva tablety:
sacharosa

povidon K 90
makrogol 6000
uhli¢itan vapenaty



mastek
montanglykolovy vosk

Placebo tablety

Jadro tablety:

monohydrat laktosy s kukuti¢nym Skrobem (Starlac)
magnesium-stearat (E 470b)

Obalova vrstva tablety:
Sacharosa

uhli¢itan vépenaty

mastek

makrogol 6000

oxid titanicity (E 171)
povidon K 90

glycerol 85%

zluty oxid zelezity (E 172)
cerveny oxid Zelezity E 172)
montanglykolovy vosk

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted
vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
PVC/Al blistry

Velikosti baleni:

1x 28 potahovanych tablet

3x 28 potahovanych tablet
6x 28 potahovanych tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Z&dné zvlastni pozadavky.
Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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