SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRiIPRAVKU

Stodette obalené tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

Jedna obalena tableta obsahuje gestodenum 0,075 mg a etinylestradiolum 0,02 mg.
Pomocné latky: Jedna tableta obsahuje 37 mg monohydratu laktozy a 20 mg sacharozy.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Obalena tableta

Bilé kulaté bikonvexni lesklé obalené tablety

4. KLINICKE UDAJE

41 Terapeutické indikace
Hormonalni antikoncepce

4.2 Davkovani a zptsob podani
Uzivani pripravku Stodette

Obalené tablety se uzivaji denné ve stejnou dobu (pokud je to potfebné, s tekutinou) v pofadi
vyti§téném na blistru. Béhem 21 po sob¢ nasledujicich dnti se uziva jedna tableta denn¢. Kazdé dalsi
baleni se za¢ne uzivat po 7 denni pauze, béhem které obvykle dojde k intermenstruaénimu krvaceni.
To obvykle za¢ne 2-3 dny po uziti posledni tablety a mize pietrvavat, i kdyz se uzije prvni obalovana
tableta z dalsiho baleni.

Jak zahdjit uzivani pripravku Stodette

Pokud v poslednim mésici nebyla uzivana hormonalni antikoncepce

Jedna obalovana tableta se uzije prvni den menstrua¢niho cyklu. UZivani ptipravku Stodette 1ze zahajit
i 2. — 5. den cyklu, v takovém piipad¢ je tfeba béhem prvnich 7 dni uzivani tablet pouzit dalsi
kontracepcni opatieni (napf. bariérové metody).

Prechod z jiné kombinované antikoncepei

Prvni obalovana tableta se uzije po skonceni obvyklé pauzy v uzivani nebo prvni den hned po posledni
aktivni obalené tableté (obsahujici hormon). V takovém piipad¢ je tieba béhem prvnich 7 dni uzivani
tablet pouzit dalsi kontracepéni opatfeni (napf. bariérové metody).
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Prechod z jednoslozkové antikoncepce, kterd obsahuje pouze progestagen (minipilulka, injekce,
implantat) nebo nitrodélozniho systému (IUS) s obsahem levonogestrelu.

Zeny, které uzivaji minipilulky pouze s progestagenem, mohou kdykoliv piejit na kombinovanou
peroralni antikoncepci. Ty, které pouzivaji implantaty nebo IUS, mohou zacit v den, kdy byl implantat
nebo [US odstranén.

Zeny, které si aplikuji injekce, mohou zagit s uzivanim obalovanych tablet v den, kdy by méli dostat
dalsi injekci. Ve vSech téchto piipadech je tieba béhem prvnich 7 dni uZivani tablet pouzit dalsi
kontracep¢ni opatfeni (napi. bariérové metody).

Uzivani po potratu v prvanim trimestru
Pripravek se mizete zacit uzivat okamzit¢. Neni nutné zadné dalsi kontracepcni opatieni.

Uzivani po porodu a po potratu v druhém trimestru

Pripravek se mize zacit uzivat 21 - 28 dni po porodu nebo po potratu v druhém trimestru. Pokud je
uzivani pripravku zahajeno pozdé&ji, je tieba béhem prvnich 7 dni uzivani tablet pouzit dalsi
kontracepcni opatteni (napt. bariérové metody). Pokud vSak jiz predtim doslo k pohlavnimu styku, je
tteba pred zahajenim uzivani tablet vyloucit téhotenstvi nebo musi zena vyckat na dal$i menstruacni
cyklus.

Informace pro kojici zeny
Viz bod 4.6.

Informace pro pripad vynechani tablet

Pokud je vynechana tableta uzita do 12 hodin, neni nutné zadné dalsi opatieni. Piipravek musi byt uzit
co nejdiive a dalsi tabletu se pak uzije v obvyklé dobé.

Pokud je uziti tablety opozdéno o vice nez 12 hodin, muze dojit ke sniZeni t€inku piipravku. .

V takovém ptipad¢€ se postup fidi nasledujicimi pravidly:

1. Uzivani obalenych tablet nesmit byt pferuseno na dobu delsi nez 7 dni.

2. K dosazeni odpovidajici suprese hypothalamo-hypofyzo-ovarialni osy je tieba 7 dnti
nepieruseného uzivani tablet

V souladu s témito pravidly 1ze v bézné praxi poskytnout nasledujici doporuéeni:

Prvni tyden

Pacientka by méla uzit posledni zapomenutou obalenou tabletu i v piipadé, Ze by v jeden den méla uzit
dvé obalené tablety a poté pokracovat v uzivani obalenych tablet v obvyklé dobé. Béhem nasledujicich
7 dni je nezbytné pouzit i dalsi kontracep¢ni opatieni (napt. kondom). Pokud ovSem v piedchozich 7
dnech doslo k pohlavnimu styku, nelze moznost t€hotenstvi vyloucit. Riziko otéhotnéni je tmérné
poctu vynechanych obalenych tablet a stoupd, ¢im blize k pravidelnému intervalu bez uzivani byla
tableta zapomenuta.

Druhy tyden

Pacientka by méla uzit posledni zapomenutou obalenou tabletu i v ptipad¢, ze by v jeden den méla uzit
dv¢ obalené tablety a poté pokracovat v uzivani obalenych tablet v obvyklé dob¢. Pokud béhem
poslednich 7 dni pravidelné uzivala obalené tablety, nejsou dalsi kontracepéni opatieni nutna. Pokud
ovSem zapomnéla uzit vice nez jednu obalenou tabletu nebo je neuzivala pravidelng, bude béhem
nasledujicich 7 dni tfeba pouzit dalsi kontracepcni opatieni.

Treti tyden
Vzhledem k nadchézejicimu intervalu bez uzivani tablet je v tomto tydnu je velké riziko nedostate¢né

kontracep¢éni ochrany. Vzhledem k nadchazejicimu intervalu bez uzivani tablet je velké nebezpeci
sniZeni spolehlivosti kontracepce. Ptesto vSak 1ze upravenim schématu uzivani piedejit snizeni
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kontracepéni ochrany. Bude-li se pacientka fidit né¢kterym z nasledujicich dvou moznych postupti,
neni tfeba pouzivat dalsi kontracepcni opatieni za predpokladu, Ze béhem piedchazejicich 7 dnt
uzivala obalené tablety spravné. Neni-li tomu tak, Zena musi zvolit prvni z nasledujicich dvou
moznosti a béhem nasledujicich 7 dni pouZit navic dalsi kontracepcni opatieni

1. Pacientka by méla uzit posledni zapomenutou obalenou tabletu i v ptipadé, Ze by v jeden den
mela uzit dvé obalené tablety a poté pokraCovat v uzivani obalenych tablet v obvyklé dobé.
Dalsi baleni je nezbytné zacit uzivat hned po vyuzivani souc¢asného. To znamena, Ze baleni
museji byt uzivana hned za sebou, bez pauzy. U pacientky nedojde ke krvaceni z vysazeni
tablet, to se dostavi az po vyuzivani druhého baleni, pfi¢emz béhem uzivani tablet muze dojit
ke $pinéni nebo intermenstruaénimu krvaceni.

2. Druhou moznosti je, ze pacientka nebude pokraCovat v uzivani tablet z nac¢atého baleni, dodrzi
sedmidenni pauzu v uzivani (zapo¢itava se i den, kdy zapomnéla uzit obalenou tabletu), a potom
zacne s uzivanim tablet z nového baleni.

Pokud dojde k vynechani n€kolika obalenych tablet ze sou¢asné uZivaného baleni a béhem intervalu
bez uzivani tablet se nedostavi krvaceni z vysazeni, pauzy v uzivani nedojde ke krvaceni, nelze
moznost t€hotenstvi vyloucit.

Zazivaci potize

Jestlize beéhem 3 - 4 hodin od uziti tablety dojde ke zvraceni nebo tézkému prijmu, nemusi se tableta
spravng vstiebat. V takovém piipadé musi byt co nejdiive uzita dalsi tableta.

Po vice nez 12 hodinach se nasledujici postup fidi pravidly pti vynechani tablety popsanymi v bodé
4.2. Pokud pacientka nechce narusit poradi obalenych tablet v soucasném baleni, musi uzit jednu
tabletu (nebi vice tablet) z nahradniho baleni.

Posunuti nebo uprava doby menstruacniho krvaceni

Pokud chce zena oddalit krvaceni po vyuzivani predchazejiciho baleni, pokracujte v uzivani piipravku
Stodette bez pieruseni. Béhem uzivani druhého baleni se u pacientky mize vyskytnout §pinéni nebo
intermenstrua¢ni krvaceni. Po dokonc¢eni druhého baleni je nezbytné prerusit uzivani na 7 dni, po
kterém muiZzete v uzivani ptipravku Stodette pokra¢ovat obvyklym zptisobem.

Pokud chce pacientka piesunout zacatek menstrua¢niho cyklu na jiny den v tydnu, muze interval bez
uzivani tablet podle potieby zkratit. OvSem ¢im krat$i bude interval bez uZivani, tim vétsi je riziko
vyskytu $pinéni nebo intermenstruacniho krvaceni béhem uzivani druhého baleni (podobné jako

Vv pripad¢ oddaleni menstrua¢niho krvaceni).

4.3 Kontraindikace

UZzivani kombinované peroralni antikoncepce je kontraindikovano, pokud pfetrvavaji nasledujici
choroby a stavy. Pti prvnim projevu niZe uvedenych chorob béhem uZivani tablet kombinované
antikoncepce okamzité prestante s jejim uzivanim.

Uzivani ptipravku Stodette je kontraindikovano v nasledujicich ptipadech:

- pritomnost vendzni trombdzy (tj. hluboka vendzni trombdza, plicni embolie) nebo pozitivni
anamnéza u pacientky, rodinna anamnéza nebo idiopatickd vendzni tromboembolie;

- ptitomnost arterialni trombozy (cerebrovaskularni piihoda, infarkt myokardu) nebo pozitivni
anamnéza u pacientky, nebo i pfi prodromech (jako napiiklad angina pektoris a tranzitorni
ischemicka ataka);

- vyskyt zavaznych rizikovych faktort arterialni trombozy (viz bod 4.4):

- zavazna hypertenze;
- zavazna dyslipidemie
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- biochemické faktory, které mohou poukazovat na dédi¢nou nebo ziskanou predispozici
venozni nebo arteridlni trombdzy, veetné rezistence na aktivovany protein C (APC),
hyperhomocysteinémie, nedostatek antitrombinu III, nedostatek proteinu C, nedostatek
proteinu S, antifosfolipidovych protilatek (antikardiolipinovych protilatek, lupus
antikoagulancii);

- koufeni (viz bod 4.4);

- migréna S fokalnimi neurologickymi symptomy v anamnéze pacientky;

- diabetes mellitus s vaskularnim postiZenim;

- aktivni pankreatitida a zdvazna hypertiglyceridemie nebo pozitivni anamnéza pacientky na ni;
- aktivni zdvazné onemocnéni jater nebo pozitivni anamnézy pacientky na n¢, pokud nedoslo

k normalizaci jaternich funk¢nich testd ;

- existujici steroid-dependentni tumory nebo podezieni na né (tumory pohlavnich organti nebo
prsi);

- aktivni nador jater (benigni nebo maligni) nebo pozitivni anamnéza pacientky na n¢;

- vaginalni krvaceni neznamého ptivodu;

- téhotenstvi nebo podezieni na né;

- precitlivélost na kteroukoliv 1é¢ivou a pomocnou latku obalené tablety;

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Upozornéni

Pokud se objevi kterykoli z nize uvedenych stavil, je nezbytné u kazdé zeny individualn€ zvazit ptinos
uzivani kombinované peroralni antikoncepce v porovnani s moznymi riziky a prodiskutovat je s ni
diive, nez se rozhodne zacit s uzivanim. Pacientku je nezbytné upozornit, ze v pripad¢ vyskytu,
zhorSeni nebo exacerbace kteréhokoliv z nize uvedenych stavii je nezbytné okamzité vyhledat
1ékatskou pomoc. Konzultujici prakticky 1ékai potom musi rozhodnout, zda je nezbytné prerusit
uzivani piipravku Stodette.

Vaskularni poruchy

Pfed zahajenim uzivani pfipravku Stodette je z divodu moznosti zavazného poskozeni zdravi (viz bod
4.8) z duivodu pretrvavajicich rizikovych faktori (napiiklad kiecové zily, flebitida nebo tromboza

v pokro¢ilém stadiu a trombdza, existujici choroba srdce, obezita, poruchy srazlivosti krve) nezbytné
dikladné zvazit uzivani kombinované peroralni antikoncepce v porovnani s moznymi riziky.

Neékteré epidemiologické studie naznaduji souvislost mezi uzivanim kombinované peroralni
antikoncepce (COC) a zvySenym rizikem arterialnich a vendznich trombéz a tromboembolickych
onemocnéni, jako je napiiklad infarkt myokardu, cévni mozkova ptihoda, hluboka vendzni trombdza
a plicni embolie. K témto piithodam ovSem dochazi vzacné. Po téchto piihodach nedochazi vzdy

K iplnému uzdraveni a nezbytné si uvédomit, Ze v nékterych pfipadech jsou smrtelné.

UZivani jakékoliv kombinované peroralni antikoncepce (COC) s sebou ptinasi zvySené riziko venozni
tromboembolie (VTE). Zvysené riziko VTE je nejvyssi béhem prvniho roku, kdy Zena poprvé uziva
COC. Toto zvySené riziko je nizsi nez riziko VTE spojené s téhotenstvim, kde je vyskyt odhadovany
na 60 ze 100 000 t¢hotenstvi. V 1-2 % ptipadti mize byt VTE smrtelna. Nekteré epidemiologické
studie zaznamenaly vy$si riziko VTE u zen uzivajicich kombinovanou peroralni antikoncepci

s obsahem desogestrelu a gestodenu (takzvané tablety tieti generace) nez u Zen uzivajicich tablety

s obsahem levonogestrelu (takzvané tablety druhé generace).

Ke spontannimu vyskytu VTE u zdravych Zen, které nejsou t€hotné (neuzivaji zddnou peroralni
antikoncepci), dochazi piiblizné v 5 — 10 piipadech ze 100 000 Zen za rok. Vyskyt u Zen uzivajicich
tablety druhé generace je priblizn€ 20 ptipadu ze 100 000 zen/léta uzivani. Vyskyt u zen uzivajicich
tablety tieti generace je piiblizné 30-40 ptipada ze 100 000 Zen/Iéta uzivani. Uroven viech téchto rizik
vzniku VTE narusta s vékem a existuje pravdépodobnost jejich dal§iho nardstu u Zen s jinymi
znamymi rizikovymi faktory VTE, jako je naptiklad obezita.
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Uzivani COC je obecné spojovano se zvySenym rizikem akutniho infarktu myokardu (AMI) nebo
mrtvice, tedy s rizikem, které je vyznamné ovlivnéno pfitomnosti jinych rizikovych faktord (napf.
koufeni, vysoky krevni tlak a vék). K témto prihodam ovsem dochazi vzacné. Doposud nebylo
prozkoumano, jak ptipravek Stodette modifikuje riziko AMI.

U pacientek, které uzivaji kombinovanou peroralni antikoncepci byl velmi vzacné hlasen vyskyt
trombozy jinych Zil nebo artérii, napt. hepatickych, mezenterickych, renalnich nebo retindlnich.
Neexistuje jednotny nazor, zda je vyskyt téchto piihod spojen s uzivanim kombinované peroralni
antikoncepce.

K symptomuim venozni nebo arteridalni trombozy patvi:

- nezvykla bolest nebo otok nohy (nohou);

- nahla silna bolest v hrudniku, ktera mize nebo nemusi zasahovat do levého ramena;
- nahla dusnost;

- nahly kasSel;

- jakakoliv nezvykla dlouhodoba bolest hlavy;

- nahla castecna nebi uplna ztrata zraku;

- diplopie;

- setiela fe¢ nebo afazie;

- kolaps s fokalni epilepsii nebo bez ni;

- slabost nebo markantni znecitlivéni nahle postihujici jednu stranu nebo ¢ast téla;
- naru$eni motoriky;

- ,,akutni‘‘ bficho.

U Zen, které uzivaji kombinovanou peroralni antikoncepci je vyssi riziko arterialnich nebo venoznich

tromboembolickych komplikaci v piipadé:

- vyssiho véku;

- pozitivni rodinné anamnézy na arterialni nebo vendzni tromboembolii (u sourozence nebo
rodice v relativné mladém véku); v ptipad€ podezieni na dédi¢nou predispozici by se méla Zena
poradit s odbornikem dfive, nez se rozhodne uzivat kombinovanou peroralni antikoncepci;

- dlouhodobé imobilizace, zavazné operace, jakékoliv operace nohou nebo zavazného urazu;

Vv téchto ptipadech doporucujeme pierusit uzivani kombinované peroralni antikoncepce (pfi
planovanych operacich nejméné Ctyii tydny napted) a nezacit diive nez dva tydny po Uplné
remobilizaci; pokud nebylo mozné ukonéit uzivani kombinované peroralni antikoncepce

ve spravné dob¢, vénujte pozornost profylaxi trombdzy

- obezity (index télesné hmotnosti >30 kg/m?);

- dyslipoproteinemie;

- hypertenze;

- migrény;

- valvularni choroby srdce;

- atrialni fibrilace;

- koufeni; koufeni cigaret zvysuje riziko zavaznych kardiovaskularnich nezadoucich u¢inku (jako
je napriklad infarkt, mrtvice) pfi uzivani peroralni antikoncepce. Pti t€Zkém kufactvi a s vy$§im
vékem se toto riziko dale zvysuje, pfedev§im u Zen nad 35 let).

Neexistuje jednotny nazor na roli kiecovych zil a povrchové tromboflebitidy na vznik nebo pribéh
hluboké venozni trombozy.

Zeny starsi 35 let, které uzivaji perordlni antikoncepci, je nezbytné diirazné upozornit, aby nekoufily.
Pokud pacientka nepiestane koufit, musi byt vyuZity jiné antikoncepéni metody, predev§im pak
v pripadé vyskytu dalsich rizikovych faktori.

Je nezbytné nutné uvést, ze riziko tromboembolie se zvysuje i v poporodnim obdobi (viz bod 4.6).
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K jinym zdravotnim staviim, které souviseji s nezadoucimi vaskularnimi piihodami, patii diabetes
mellitus, systémovy lupus erythematosus, hemolyticky uremicky syndrom, chronickd zanétliva stfevni
onemocnéni (Crohnova choroba nebo ulcer6zni kolitida) a srpkovita anémie.

Zvysena frekvence nebo zavaznost migrény (ktera mize byt prodromem cévni mozkové piihody)
b&hem uzivani kombinované peroralni antikoncepce miize byt divodem k okamzitému ukonceni
uzivani kombinované peroralni antikoncepce

K biochemickym faktoriim, které mohou poukazovat na dédi¢nou nebo ziskanou predispozici ven6zni
nebo arterialni trombozy, patii rezistence na aktivovany protein C (APC), hyperhomocysteinémie,
nedostatek antitrombinu III, nedostatek proteinu C, nedostatek proteinu S, antifosfolipidovych
protilatek (antikardiolipinovych protilatek, lupus antikoagulancii).

Tableta a rakovina

V nékterych studiich bylo zaznamenano zvysené riziko rakoviny délozniho ¢ipku u pacientek
dlouhodobé uzivajicich kombinovanou peroralni antikoncepci, nicméné i nadale pietrvava nejednotny
nazor, pokud jde o rozsah, v jakém je mozné pfipsat ji matoucim jeviim (jako naptiklad sexualnimu
chovani, vyskytu infekce virem lidského papilomu atd.).

Metaanalyza 54 epidemiologickych studii uvadi, ze Zeny, které uzivaji kombinovanou peroralni
antikoncepci, maji mirn€ zvyseno relativni riziko (RR = 1,24) diagn6zy rakoviny prsu. Toto zvysené
riziko postupné klesa béhem obdobi 10 let po ukon€eni uzivani kombinované peroralni antikoncepce.
Dalsi informace viz bod 4.8.

U Zen, které dlouhodob¢ uzivaji peroralni antikoncepci, byly vzacné hlaseny benigni nebo velmi
vzacné maligni nadory jater. V ojedinélych piipadech byly tyto nadory zdrojem zivot ohrozujiciho
bfisniho krvaceni. V ptipadé€ vyskytu bolesti v nadbfisku nebo zvétSenych jater je nezbytné pii
diferencialni diagnoze zvazit moznost nador jater.

Dalsi onemocnéni

Pokud se v rodinné anamnéze pacientky vyskytuje hypertriglyceridemie, zvySuje uzivani
kombinované peroralni antikoncepce riziko vzniku pankreatitidy.

I kdyz je u Zen uzivajicich kombinovanou peroralni antikoncepci zvySeni krevniho tlaku Casté,
klinicka hypertenze byla zjisténa vzacné. Pokud se ov§em béhem uzivani kombinované peroralni
antikoncepce vyskytne hypertenze, je nezbytné ukoncit jeji uzivani a podniknout kroky ke snizeni
krevniho tlaku. Po ispésné 1é¢be hypertenze je mozné znovu zacit s uzivanim kombinované peroralni
antikoncepce, pokud to Iékat povazuje za bezpecné.

I kdyz nebyl prokazan zadny ptic¢inny vztah, béhem uzivani kombinované peroralni antikoncepce

a téhotenstvi dochazi ke zhorSeni t&chto chorob / stavii: cholestaticka Zloutenka a/nebo pruritus,
zlu¢ové kameny, porfyrie, systémovy lupus erythematosus, hemolyticky, uremicky syndrom,
Sydenhamova chorea, t€hotensky herpes, poruchy sluchu zptisobené otosklerézou ve stiednim uchu.

V ptipadé vyskytu aktivni nebo chronické choroby jater je nezbytné uzivani kombinované peroralni
antikoncepce pozastavit, dokud nebudou jaterni funkéni testy v normé.

V piipadé, Ze se vyskytne Zloutenka z divodu téhotenstvi nebo z diivodu uzivani steroidit nebo se
objevi cholestaticky pruritus, uzivani kombinované peroralni antikoncepce musi byt pieruseno.

Kombinovana peroralni antikoncepce muze zhorsit glukézovou toleranci a zvysit potiebu inzulinu

v perifernich tkanich, obvykle vsak u zen uzivajicich kombinovanou peroralni antikoncepci neni nutné
rezim antidiabetické 1é¢by ménit. Pfes to musi byt jejich stav podrobné sledovan, pfedevsim na
zacatku uzivani tablet.
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U Zen, které uzivaji kombinovanou peroralni antikoncepci, byl popsan vznik Crohnovy choroby
a ulcerdzni kolitidy.

U Zen s anamnézou chloasma gravidarum se miize piileZitostn& vyskytnout chloasma. Zeny, které
maji dispozici ke vzniku chloasmat, by se béhem uzivani tohoto ptipravku nemély vystavovat
pusobeni slune¢niho nebo ultrafialového zareni.

Lékarska vysetieni

Vysetfeni zen pred zahdjenim uzivani nebo opétovnym zahajenim uzivani piipravku Stodette musi
zahrnovat podrobnou osobni a rodinnou anamnézu. Je nezbytné vyloucit téhotenstvi. VySetfeni 1ékare
se bude fidit podle naméfeného krevniho tlaku a podle instrukci v bodech 4.3 a 4.4. Zeny, které uzivaji
piipravek Stodette, je nutné upozornit, aby si peclivé ptecetly piibalovou informaci a dodrzovaly
pokyny, které jsou v ni uvedeny. Frekvence a charakter téchto vySetfeni museji byt zalozeny na
zavedenych praktickych postupech a individudlné ptizptisobeny

Zeny museji byt upozornény, Ze uzivanim tablet nejsou chranény pied infekci HIV (AIDS) nebo
jinymi pohlavné pfenosnymi chorobami.

Snizena spolehlivost

Spolehlivost kombinované peroralni antikoncepce miize byt za nasledujicich okolnosti snizena: pokud
pacientka neuZziva obalené tablety pravidelné, pokud dojde ke zvraceni nebo zavaznému prijmu (viz
bod 4.2) nebo z divodu interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky (viz bod 4.5).

Zména krvaceni

intermenstruacni krvaceni), piedev§im v prub&hu nékolika prvnich mésici uzivani. Z tohoto diivodu se
musi vySetfeni nepravidelného krvaceni posunout, dokud nenastane hormonalni rovnovéaha. To
obvykle trva tfi cykly.

Pokud se po pravidelnych cyklech vyskytuje nepravidelné nebo pretrvavajici krvaceni, je nezbytné
vyloucit nehormonalni pficiny, jako naptiklad t€hotenstvi a pfitomnost maligniho nadoru, miZze to
indikovat i diagnostickou kyretaz.

Nékdy se muze stat, Ze ke krvaceni z vysazeni viibec nedojde. Pokud jsou obalené tablety uzivany
pravidelné (podle bodu 4.2), je t€hotenstvi velmi nepravdépodobné. Pokud nedojde ke krvaceni z
vysazeni na konci druhého baleni nebo pokud pacientka nedodrzela vySe uvedené pokyny, musi byt

pred zahdjenim uzivani dal§iho baleni vylouc¢eno téhotenstvi.

Metabolické interakce, vedouci ke zvySenému clearance pohlavnich steroidt, mohou vyvolat
intermenstruacni krvaceni nebo vést ke snizeni antikoncepéniho potencialu (viz bod 4.5).

Rostlinné ptipravky obsahujici tiezalku te¢kovanou (hypericum perforatum) nesmi byt uzivany
soucasné s pripravkem Stodette, protoze by mohly vést ke ztraté antikoncep¢niho ti¢inku (viz bod 4.5).

Pacientky se zfidkavou formou dédi¢né intolerance galaktdzy, nedostatku laktazy a pii malabsorpci
glukozy — galaktozy nesméji piipravek Stodette uzivat.

45 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Interakce s léky

Nékteré ptipravky mohou vést ke zvyseni clearance pohlavnich steroidd, coz muze vyvolat
intermenstruacni krvaceni nebo vést ke ztraté antikoncepcniho potencialu. Tyto ucinky byly prokazany
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u hydantoinu, fenobarbitalu, primidonu, karbamazepinu a rifampicinu. Plati to pravdépodobné i

u rifabutinu, efavirenzu, nevirapinu, oxkarbazepinu, topiramatu, felbamatu, ritonaviru, nelvinafiru,
griseofulvinu a rostlinnych pfipravki, které obsahuji tfezalku teckovanou (hypericum perforatum).
Tyto ptipravky zvysuji indukci jaternich enzymd.

U nékterych antibiotik (jako naptiklad ampicilin nebo tetracyklin) existuje podezieni, Ze snizuji
ucinnost kombinované peroralni antikoncepce. Dlivod tohoto nezadouciho t¢inku jest€ neni znamy,
ale mtize byt spojen se snizenou enterohepatéalni cirkulaci.

V piipadé pripravki, které indukuji mikrozomalni enzymy je nezbytné v prubéhu jejich uzivani a po
28 nasledujicich dni bariérovou metodu. U antibiotik (kromé rifampicinu a griseofulvinu) postaci
pouziti bariérové metody béhem 7 dni. Pokud se pouzivani bariérové metody piekryva s béznym
intervalem bez uzivani ptipravku Stodette, je nutné tento interval vynechat a zacit s uzivanim nového
baleni.

Tablety, které obsahuji kombinaci estrogenu a gestogenu mohou ovlivnit metabolismus jinych 1€ki

a jejich plazmatické a tkanové koncentrace mohou nasledné modifikovany (napt. cyklosporin).

Laboratorni testy

Uzivani steroidd miize ovlivnit vysledky urcitych laboratornich testii. Patii k nim: biochemické
parametry jater, $titné zlazy, adrenalni a renalni funkce, plazmatické hladiny proteint (jako
kortikosteroidy vazici globulin CBG) a lipidové/lipoproteinové frakce, metabolismus sacharidt
a parametry koagulace a fibrinolyzy. AvSak tyto zmény zlstavaji v ramci béZného rozsahu.

4.6 Téhotenstvi a kojeni
Ptipravek Stodette je béhem téhotenstvi kontraindikovany.

Pokud se gravidita vyskytne béhem uzivani peroralni antikoncepce, piipravek se musi okamzité
vysadit. Rozsahlé epidemiologické studie nepoukazuji ani na zvysSené riziko vrozenych vad u déti,
které se narodily zenam uzivajicim kombinovanou peroralni antikoncepci ptred téhotenstvim, ani na
zadné teratogenni Ci fetotoxicke ucinky na potomstvo v piipadé uzivani v rané fazi téhotenstvi pred
jeho zjisténim. V piipadé piipravku Stodette takové studie nebyly realizovany.

Vzhledem k tomu, Ze existuji pouze omezené tidaje o uzivani ptipravku Stodette béhem t&€hotenstvi,
neni mozné stanovit jeho nepiiznivé ucinky na t€hotenstvi nebo plod a novorozence, protoze o tom
nejsou k dispozici zadné epidemiologické udaje.

UZzivani kombinované perordlni antikoncepce béhem kojeni mtize vést ke snizeni objemu vytvoreného
mléka a ke zmén¢ jeho slozeni. Mald mnozstvi 1é¢ivych a pomocnych latek se vylu¢uji do mléka, coz
mize ovlivnit novorozence. UZivani pfipravku Stodette kojicim matkam nedoporucujeme.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Stodette nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

U Zen, které uzivaji kombinovanou peroralni antikoncepci existuje zvysené riziko vendzni a arterialni
tromboembolie (napf. vendzni trombdzy, plicni embolie, mrtvice, infarktu). Uréité faktory, jako
koufeni, hypertenze, poruchy srazlivosti krve a metabolismu lipidd, zavazna obezita, kieCové Zily,

rozvinuta flebitida a trombdza, mohou zvysit riziko venozni a arterialni tromboembolie. Dalsi
informace viz bod 4.4.
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4.4.

Nasledujici klasifikace byla pouzita pfi urceni frekvence vyskytu nezadoucich ucinki:
velmi Casté (> 1/10)

casté (=1/100 az <1/10)

méné Casté (>1/1 000 az <1/100)
vzacné (>1/10 000 az <1/1 000)
velmi vzacné (< 1/10 000)

V ramci kazdé skupiny frekvence vyskytu jsou uvedeny nezadouci ucinky v poradi klesajici

zavaznosti.
Trida Frekvence neZadoucich ucinki
organovych
systému
Casté Méné Casté >0,1% a Vzacné Velmi vzacné
>1% a <10% <1% >0,01%a<0,1% <0,01%
Srdec¢ni poruchy arterialni hypertenze
Infek¢ni a vaginitida, véetné
parazitarni vaginalni kandidozy
onemocnéni
Poruchy anafylaktické reakce | zhorSeni
imunitniho s velmi vzacnymi systémového
systému ptipady urtikarie, lupus
angioneuroticky erythematosus
edém, poruchy
krevniho ob&hu
a dychaciho systému
Poruchy zména hmotnosti zména plazmatickych | intolerance gluk6zy |exacerbace
metabolismu a lipidu véetné porfyrie
Vyzivy hypertriglyceridemie;
zména chuti k jidlu
(zvyseni nebo snizeni)
Psychiatrické zména nalady véetné
poruchy deprese, zména libida
Poruchy nervozita exacerbace
nervového zavraté chorey
systému
Oc¢ni poruchy podrazdéni retinalni
kontaktnimi vaskularni
¢oCkami trombodza, zanét
ocniho nervu
Gastrointestinalni | bolest bricha, kiece v bfise, pankreatitida
poruchy nevolnost, zvraceni nadymani
Poruchy jater a cholestaticky ikterus | hepatocelularni
zlucovych karcinom,
adenom jater,
biliarni litiaza,
cholestaza
Poruchy ktze a akné vyrazka, chloasma erytema nodosum erytema
podkozi (melasma) s rizikem multiforme

pretrvavani,
hirsutismus, alopecie
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Poruchy ledvin hemolyticky,

a mocovych cest uremicky
syndrom

Poruchy bolest a napéti

reprodukéniho v prsou, sekrece,

systému a dysmenorea, zmény

choroby prst vaginalnich sekrett

a menstruace

Celkové a jinde | porucha vylu¢ovani
nezatrazené tekutin

poruchy a lokalni |edém

reakce po podani

U zen, které uzivaji kombinovanou peroralni antikoncepci, byly zaznamenany nasledujici nezadouci
ucinky (viz 4.4):

arterialni nebo vendzni tromboembolie;

hypertenze;

nadory jater;

vznik nebo zhorSeni onemocnéni po uziti kombinované peroralni antikoncepce, jako naptiklad
Crohnova choroba, ulcerézni kolitida, porfyrie, systémovy lupus erythematosus, t€hotensky
herpes, Sydenhamova chorea, hemolyticky, uremicky syndrom, cholestaticka zloutenka;
chloazma.

U Zen, které uzivaji kombinovanou peroralni antikoncepci, existuje mirn¢ zvysené riziko rakoviny
prsu. Avsak vzhledem k tomu, Ze je riziko vzniku rakoviny prsu pied 40. rokem véku malé, je v
porovnani s celkovym rizikem toto riziko malé.

vvvvvv

menstruace, pozdéj$i menopauza (po 52. roce Zivota), zena nerodic¢ka, anovulacni cykly atd. jsou
dlouhodobé uznavany jako rizikové faktory pii vzniku rakoviny prsu. Tyto rizikové faktory zvysuji
moznost hormonalnich u¢inkt pii patogenezi rakoviny prsu. Hormonalni receptory sehravaji klicovou
ulohu v biologii rakoviny prsu: nékteré z nich aktivuji riistové hormony, jako je naptiklad
transformujici rastovy faktor alfa (TGF-alfa).

Estrogeny a gestageny ovliviiuji proliferaci bun¢k rakoviny prsu. Toto je kromé jiného biologickym
dtvodem pro farmaceutickou 1é¢by rakoviny prsu po menopauze s pozitivnimi receptory.

Nékolik epidemiologickych studii zkoumajicich souvislost mezi uzivanim kombinované peroralni
antikoncepce a rakovinou prsu potvrdilo, ze vznik rakoviny prsu u zen stfedniho véku souvisi

S brzkym zahajenim uzivani a dlouhodobym uzivanim kombinované peroralni antikoncepce.
Navzdory tomu je to pouze jeden z dal$ich moznych faktord.

Dalsi informace Vviz bod 4.3 a 4.4.

4.9

Predavkovani

Nebylo pozorovano zadné zavazné poskozeni zpisobené predavkovanim. Predavkovani mtize
zpusobit nevolnost, zvraceni a U mladych divek krvaceni z vysazeni. Neni nutna zvlastni 1écba.
V ptipadé nutnosti 1ze zahajit symptomatickou 1é¢bu.

10/13




5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: gestageny a estrogeny ve fixni kombinaci
ATC koéd: GO3AA1L0

Piipravek Stodette je kombinovana peroralni antikoncepce. Jeji estrogenovou slozku tvoii
etinylestradiol a jeji gestagenovou slozkou je gestoden.

Kombinovana peroralni antikoncepce mtize mit kromé€ ochrany pted otéhotnénim i jiné prospesiné
ucinky. Menstruacni cykly jsou pravidelnéjsi a sila a intenzita krvaceni klesa. To miize pomoci i pfi
snizeni rizika anémie z diivodu nedostatku Zeleza.

Antikoncepce s vyssimi davkami etinylestradiolu (napf. 50 pg) nabizi podstatnou ochranu pied
rizikem vzniku uréitych druhti rakoviny (napf. rakoviny vaje¢nikti a endometria), ovarialnich cyst,
zanétem panve, benignimi onemocnénimi prsit a mimodéloznim té¢hotenstvim. Neni znamo, zda i nizsi
davky kombinované peroralni antikoncepce maji tyto vyhody.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Etinylestradiol
Absorpce

Peroralné podavany etinylestradiol se rychle a kompletné absorbuje. Maximalni plazmaticka hladina
ptipravku Stodette - okolo 80 pg/ml je dosahovana 1-2 hodiny po podani. Po absorpci a po ,,prvnim
prachodu jatry* je etinylestradiol ve rozsadhle metabolizovan, proto je priimérna biologicka dostupnost
asi 60%.

Distribuce

Etinylestradiol se zna¢né, avSak nespecificky vaze na sérovy albumin (pfiblizn¢ 98%) a zvysuje
hladiny globulinu vaziciho steroidni hormony (SHBG). Distribuéni objem etinylestradiolu je pfiblizné
5 I/kg.

Metabolismus

Etinylestradiol se metabolizuje ve sliznici tenkého stieva a Vv jatrech. Etinylestradiol je metabolizovan
cestou aromatické hydroxylace, avSak vznika pfi tom cela fada hydroxylovanych a metylovanych
derivat, které se vyskytuji volné nebo ve formé¢ glukuronidovych nebo sulfatovych metabolitt.
Metabolicka rychlost clearance byla uréena na asi 5 ml/min/kg.

Eliminace

Sérova hladina etinylestradiolu klesa ve dvou fazich, charakterizovanych polocasy 1 hodina a 12-24
hodin. Nedochazi k vylu¢ovani nezménéného 1éku. Metabolity etinylestradiolu jsou vylu¢ovany do
moci a Zluce v pomeru 4:6 a S poloCasem asi 1 den.

Ustaleny stav
Ustaleného stavu se dosahuje po 3-4 dnech; sérova hladina je o 30 — 40% vySsi neZ po uziti jedné
davky.

Gestoden

Absorpce

Peroralné podavany gestoden se rychle a kompletné absorbuje. Maximalni sérova hladina 1éku

v hodnoté 4 ng/ml je dosahovana 1 hodinu po uziti pfipravku Stodette. Jeho biologicka dostupnost je
asi 99%.
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Distribuce

Gestoden se vaze na sérovy albumin a SHBG. 1-2% hladiny 1¢ku se vyskytuji nevazané, zatimco 50-
70% je vazano na SHBG. Zvyseni hladiny SHBG, které mtize byt zptsobeno také etinylestradiolem,
zvySuje pomér navazani na SHBG oproti navazani na albumin.

Ptedpokladany distribu¢ni objem gestodenu je ptiblizné€ 0,7 1/kg.

Metabolismus
Gestoden se zcela metabolizuje. Mnozstvi eliminované ze séra metabolismem je 0,8 ml/min/kg. Pti
soucasném podavani etinylestradiolu nedochazi k zadné interakci.

Eliminace

Sérova hladina gestodenu klesa v dvou fazich. Pro posledni fazi je charakteristicky polocas 12-25
hodin. Nedochazi k vylu¢ovani nezménéného 1éku. Metabolity jsou vylu¢ovany do moci a zluce
V pomeéru 6:4 a S poloCasem asi 1 den.

Ustaleny stav

Farmakokinetikum gestodenu urcuje sérova hladina SHBG, kterou mutize etinylestradiol ztrojnasobit.
Pfi dennim uZivani je sérova hladina gestodenu maximalné 4nasobn¢ vyssi a ustaleného stavu je
dosazeno ve druhé poloving cyklu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje na zaklade obvyklych studii farmakologické bezpec¢nosti, toxicity po opakovaném
podavani, genotoxicity, karcinogenniho potencialu a reproduk¢ni toxicity neodhalily Zadné zvlastni
riziko pro ¢loveka. OvSem nelze opomenout, Ze pohlavni hormony mohou podporovat zvySeny rast
urcitych hormon-dependentnich tkani a nadort.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety:
natrium-kalcium-edetat
monohydrat laktdzy
kukuti¢ny Skrob
povidon
magnesium-stearat

Obalovand vrstva
sacharoza

povidon

makrogol 200
uhli¢itan vapenaty
mastek
montanglykolovy vosk
6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.
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6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 30°C.

6.5 Druh obalu a velikost baleni
PVC/AI blistr, krabicka

21 nebo 3x21 obalenych tablet

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a zachazeni s nim

Vydej 1écivého piipravku vazan na I¢kaisky piedpis.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Medico Uno Pharma Kft., 2051 Biatorbagy, Viadukt u. 12., Mad’arsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

17/313/08-C

9.  DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
4.6.2008

10. DATUM REVIZE TEXTU

1.10.2008
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