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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Florette 0,075 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Jedna potahovana tableta obsahuje 0,075 mg desogestrelu.
Pomocné latky se zndmym ucinkem:

Laktoza 52,25 mg, s6jovy olej (maximalné 0,026 mg).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Potahovana tableta

Bila, kulaté potahovana tableta o praméru pfiblizné 5 mm.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Peroralni antikoncepce
4.2 Davkovani a zpusob podani
Davkovani:
K dosazeni antikoncepcni ucinnosti se musi pfipravek Florette uzivat dle pokynd (viz ,,Jak uzivat
ptipravek Florette* a ,,Jak zahajit uzivani pfipravku Florette®).
Zvlastni skupiny pacientek

Porucha funkce ledvin
Nebyly provedeny zadné klinické studie u pacientek s poruchou funkce ledvin.

Porucha funkce jater

Nebyly provedeny zadné klinické studie u pacientek s poruchou funkce jater. ProtoZe u pacientek se
zavaznym onemocnénim jater mize byt naruSen metabolismus steroidnich hormonti, pouZiti
piipravku Florette u téchto Zen neni indikovano az do té doby, nez se hodnoty jaternich funkci
navrati k normalnim hodnotam (viz bod 4.3).

Pediatricka populace



Bezpecnost a té¢innost desogestrelu u dospivajicich ve véku do 18 let nebyly dosud stanoveny. Nejsou
dostupné zadné tidaje.

Zpisob podani:
Peroralni podani.

Jak uzivat pripravek Florette

Tablety se musi uzivat kazdy den piiblizn¢€ ve stejnou dobu tak, aby interval mezi dvéma tabletami
byl vzdy 24 hodin. Prvni tableta se ma uzit v prvni den menstruacniho krvaceni. Kazdy dalsi den se
uziva jedna tableta nepfetrzité, bez ohledu na mozné krvaceni. S uzivanim tablet z nového blistru se
zac¢ne nasledujici den po uziti posledni tablety predchoziho baleni.

Jak zacit uzivat piipravek Florette

Neptedchazelo-li uzivani hormonalni antikoncepce (v predchozim mésici)

Uzivani tablet se zahdji prvni den menstruac¢niho cyklu zZeny (prvni den menstruace se pocita jako Den
1).

Uzivani je mozné zahajit i 2.-5. den, ale béhem prvniho cyklu se doporucuje, aby byla navic pouzivana
bariérova antikoncep¢ni metoda béhem prvnich sedmi dni uzivani tablet.

Po potratu v prvnim trimestru:
Po potratu v prvnim trimestru muze byt pfipravek uzit okamzité, nejsou nutna zadnd dalsi
kontracepc¢ni opatteni.

Po porodu nebo po potratu v druhém trimestru:

Zené je doporuéeno zadit s uzivanim jakykoliv den mezi 21. a 28. dnem od porodu nebo potratu ve
druhém trimestru. Pfi pozd&j$im zahajeni uzivani, ma byt Zené doporuceno, aby béhem prvnich 7 dnti
uzivani tablet pouzivala navic bariérovou antikoncepcni metodu.

Nicméné jestlize jiz probehl nechranény pohlavni styk, je tfeba pred zacatkem uzivani piipravku
Florette vyloucit téhotenstvi, nebo ma zena pockat na prvni menstruaci.

Dalsi informace tykajici se kojicich zen viz bod 4.6.
Jak zahajit uZivani pripravku Florette pii zméné z jiné antikoncep¢ni metody

Piechod z kombinované antikoncepce (kombinovand hormonalni antikoncepce (COC), vaginalni
krouzek, transdermalni naplast)

Zena ma zahajit uzivani piipravku Florette v den nasledujici po uZiti posledni aktivni tablety (posledni
tableta obsahujici lé¢ivou latku) predeslé COC, nebo v den odstranéni vaginalniho krouzku nebo
transdermalni naplasti. V té€chto pripadech neni nutné pouzivat dalsi antikoncepcni metodu.

Zena muze také zahajit uZivani nejpozddji v den nasledujici po ukonéeni obvyklého intervalu bez
uzivani tablet, néplasti, krouzku, nebo placebo tablet jeji pfedchozi kombinované hormondlni
antikoncepce, ale béhem uzivani tablet v prvnich sedmi dnech se doporu¢uje pouZit navic bariérovou
metodu antikoncepce.

Piechod z kontracep¢ni metody obsahujici pouze progestagen (minipilulka, injekce, implantat) nebo
z nitrodélozniho té€liska uvoliiujiciho progestagen (IUD)
Zena muze byt pfevedena z minipilulky kdykoliv. Z implantatu nebo z IUD v den jeho vyjmuti,
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z injekci v den, kdy by méla byt aplikovana dalsi injekce. Pouziti jiné kontracepéni metody neni
nutné.

Vynechani tablet

Antikoncepéni ochrana miize byt sniZzena, pokud je interval mezi dvéma tabletami del$i nez 36 hodin.
Pokud se uzivatelka zpozdi o méné nez 12 hodin pii uzivani jakékoliv tablety, ma byt vynechana
tableta uzita, jakmile si na ni Zena vzpomene a dalsi tableta ma byt uZzita v obvyklém Case. Je-li uziti
tablety opozdéno o vice nez 12 hodin, mé Zena pouzivat dopliikovou antikoncepéni metodu dalSich
sedm dnd. Jestlize doslo k vynechani tablet v prvnim tydnu zahéjeni uzivani ptipravku Florette a v
predchazejicim tydnu doslo k pohlavnimu styku, je tfeba vzit v ivahu moZznost ot¢hotnéni.

Postup v pripadé gastrointestinalnich obtizi

V pripadé zavaznych gastrointestinalnich potizi nemusi dojit k Gplnému vstiebani a ma byt pouzito
dalsi antikoncep¢ni opateni. Dojde-li béhem 3-4 hodin po uziti tablety ke zvraceni, nemusi dojit ke
spravné absorpci tablety. V takovém piipadé¢ ma Zena postupovat podle doporuceni pti vynechani
tablety uvedenych v bodu 4.2.

Lékarska vysetieni

Pted predepsanim ptipravku ma byt zjisténa kompletni osobni anamnéza a ma byt provedeno dukladné
gynekologické vysetieni k vylouceni téhotenstvi. Poruchy krvaceni jako je oligomenorea a amenorea
maji byt vySetfeny pied zahajenim uzivani pfipravku. Interval mezi prohlidkami zavisi na okolnostech
v kazdém individualnim piipadé. Jestlize pfedepsany pripravek muze ptipadné ovlivnit latentni nebo
manifestni onemocnéni (viz bod 4.4), je tieba frekvence kontrolnich vysetfeni této skutecnosti
prizptsobit.

Poruchy krvaceni se mohou vyskytnout i piesto, ze je ptipravek Florette uzivan pravideln€. Pokud je
krvaceni velmi Casté a nepravidelné, je tieba zvazit pouziti jiné antikoncepéni metody. Pokud
symptomy pretrvavaji, je tieba vyloucit organickou pficinu.

Opatieni v pfipad¢ amenorey béhem podavani piipravku zavisi na tom, zda byly tablety uzivany podle
instrukei, a jeho soucasti ma byt t€hotensky test.

Podavani ptipravku musi byt ukonceno, je-li zjisténo t€hotenstvi.

Zeny je tieba upozornit, Ze piipravek Florette je nechrani pred infekci virem HIV (AIDS) ani dalgimi
pohlavng pfenosnymi chorobami.

Kontraindikace

= Aktivni ven6zni tromboembolicka porucha.

= Zavazné onemocnéni jater v soucasnosti nebo v anamnéze, pokud nedoslo k normalizaci
jaternich funkci

=  Diagnostikované hormonaln¢ dependentni nddory nebo podezfeni na né.

=  Nediagnostikované vaginalni krvaceni.

=  Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, soju, arasidy nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
v bode¢ 6.1.



4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Za ptitomnosti nékterého stavu nebo rizikovych faktort zminénych nize, je tieba zvazit piinos uzivani
progestagenu ve srovnani s moznym rizikem vyplyvajicim z jeho uzivani u kazdé zeny individudlné
a tato rizika s ni prohovofit dfive, nez se rozhodne ptipravek Florette uzivat. Dojde-li k agravaci,
exacerbaci nebo prvnimu projevu nékterého z téchto stavi nebo rizikovych faktord béhem uzivani,
zena musi kontaktovat 1ékate. Lékai pak musi rozhodnout, ma-li byt uzivani ptipravku Florette
pferuSeno.

Riziko vyskytu karcinomu prsu obecné stoupd s ptibyvajicim vékem. Béhem uzivani kombinované
peroralni antikoncepce (COC) je diagnostikovano mirné zvySeni rizika vzniku karcinomu prsu. Toto
zvysené riziko postupné mizi béhem 10 let po ukonceni uzivani COC a nema souvislost s délkou trvani
uzivani COC, ale souvisi s vékem zeny v dobé& uzivani COC. Ptedpoklddany pocet piipada
diagnostikovanych u 10 000 Zen, které uzivaji kombinované COC (do 10 let po ukonceni uzivéani) v
poméru k tém, které nikdy COC neuzivaly po stejnou dobu, byl vypocitdn pro pfislusné vékové
skupiny a je uveden v nasledujici tabulce:

Vékova Predpokladany vyskyt u Ptedpokladany vyskyt u
skupina uzivatelek COC neuzivatelek COC
16-19 let 4,5 4

20-24 let 17,5 16

25-29 let 48,7 44

30-34 let 110 100

35-39 let 180 160

40-44 let 260 230

Riziko u uzivatelek Cisté gestagennich kontraceptiv (POC) jako je Florette, je pravdépodobné podobné
vysoké jako v piipadé COC. Nicméng, pro POC jsou vSak dikazy méné prukazné. Ve srovnani
s absolutnim rizikem vzniku karcinomu prsu béhem Zivota je zvySené riziko spojené s COC nizké.
Ptipady karcinomu prsu diagnostikované u uZzivatelek COC byvaji spiSe v méné pokrocilém stadiu
nez u zen, které COC neuzivaly. ZvySené riziko u uzivatelek COC muize byt spojeno s Casnéjsi
diagno6zou, biologickymi u¢inky peroralnich kontraceptiv nebo kombinaci obou faktord.

Vzhledem k tomu, Ze nelze vyloudit biologické Ui¢inky gestagenti na karcinom jater, je potfeba u Zen
s karcinomem jater individualng zvazit pomér mezi prospéchem a rizikem.

Pfi vyskytu akutni nebo chronické poruchy funkce jater ma byt Zena odesldna na vySetieni ke
specialistovi.

Epidemiologické studie spojuji pouzivani COC se zvySenym vyskytem Zilniho tromboembolismu
(VTE, hluboka venoézni tromboza a plicni embolie). Ackoliv klinicka relevance téchto zjisténi pro
desogestrel pouzivany jako kontracepce bez pritomnosti estrogenové slozky neni prokazana, pfi
vyskytu trombozy mé byt uzivani ptipravku Florette pferuseno. PreruSeni uzivani ptipravku Florette
ma byt zvaZzeno také v pripadé dlouhodobé imobility z diivodu operace nebo onemocnéni. Zeny, které
maji v anamnéze tromboembolické komplikace, si maji byt védomy mozného opétovného vyskytu.

Prestoze mohou progestageny ovlivnit periferni inzulinovou resistenci a glukézovou toleranci, neni
obvykle nutné u diabeti¢ek uzivajicich Cisté gestagenni tablety ménit antidiabetickou 1é¢bu. Béhem
prvnich mésicti uzivani vSak maji byt Zeny s diabetem peclivé sledovany.
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Jestlize se béhem uzivani ptipravku Florette rozvine klinicky signifikantni hypertenze, nebo pokud
zavazné zvyseni krevniho tlaku adekvatné€ nereaguje na antihypertenzni 1€cbu, je tieba zvazit preruseni
uzivani piipravku Florette.

Uzivani ptipravku Florette vede ke sniZeni hladiny estradiolu v séru na hladinu odpovidajici casné
folikularni fazi. Zatim neni zndmo, zda ma tento pokles klinicky relevantni u¢inek na kostni mineralni
denzitu.

Ochrana s tradi¢nimi Cisté gestagennimi tabletami proti ektopickym t€hotenstvim neni tak ucinna jako
s kombinovanymi peroralnimi kontraceptivy, coz je ddvano do souvislosti s castym vyskytem ovulaci
béhem uzivani Cisté gestagennich tablet. Navzdory tomu, ze Florette trvale potlacuje ovulaci,
ektopické téhotenstvi ma byt vzato v tvahu v diferencialni diagnéze, pokud se u zeny vyskytne
amenorea nebo abdominalni bolest.

Ojedin¢le se muze objevit chloasma, a to zvlasté u Zen, které maji v anamnéze chloasma gravidarum.
Zeny, které maji dispozici ke vzniku chloasmat, se maji béhem uzivani Florette vyhnout ptisobeni
slune¢niho nebo ultrafialového zareni.

PrestoZze nebyl prokazan kauzalni vztah s progestogeny, byly béhem téhotenstvi nebo uzivani
pohlavnich steroidi zaznamenany nasledujici stavy: cholestaticka zloutenka a/nebo pruritus spojeny
s cholestdzou, ZluCové kameny, porfyrie, systémovy lupus erythematodes, hemolyticko-uremicky
syndrom, Sydenhamova chorea, herpes gestationis, otosklerdéza vedouci ke ztrat¢ sluchu; dédi¢ny
angioedém.

Utinnost piipravku Florette mtZe byt sniZena v piipadé vynechanych tablet (bod 4.2),
gastrointestinalnich potizi (bod 4.2) nebo pii soucasné 1é€b¢ piipravky, které snizuji plazmatickou
koncentraci etonogestrelu, aktivniho metabolitu desogestrelu (bod 4.5).

Ptipravek Florette obsahuje laktozu

Jedna tableta obsahuje 52,25 mg laktozy.

Pacientky se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktozy, Gplnym nedostatkem laktazy
nebo malabsorpci glukozy a galaktdzy, nemaji tento pfipravek uzivat.

Depresivni nalada a deprese jsou dobfe zndmé nezadouci ucinky uzivani hormonalni antikoncepce
(viz bod 4.8). Deprese muze byt tézka a je zndmym rizikovym faktorem sebevrazedného chovani a
sebevrazd. Zenam je tieba doporudit, aby se v ptipadé zmén nalady a ptiznaka deprese obratily na
svého 1ékare, a to véetné obdobi kratce po zahajeni 1écby.

Laboratorni testy

Z udaju tykajicich se uzivani COC vyplyva, Ze pouzivani steroidi miaze mit vliv na vysledky
nekterych laboratornich testli. Mezi né patii: biochemické parametry jater, $titné zlazy, adrenalni a
renalni funkce, plazmatické hladiny proteinii (jako je kortikosteroid vazajici globuliny) a frakce
lipidi/lipoproteinti, metabolismus sacharidi a parametry koagulace a fibrinolyzy. Tyto zmény vSak
zustavaji v rozsahu normalnich hodnot. Neni znamo, do jaké miry tato zjisténi plati i pro kontraceptiva
obsahujici pouze gestagen.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Interakce



Poznamka: Pro identifikaci potencialnich interakei je nutné si precist souhrn tidaji o ptipravku
soucasn¢ podavanych 1éCivych piipravka.

Utinky jinych lécivych piipravkii na p¥ipravek Florette

Interakce se mohou vyskytnout s 1é¢ivymi ptipravky, které indukuji mikrosomalni enzymy, coz miize
mit za nasledek zvySenou clearence pohlavnich hormonti a mize vést ke krvaceni z priniku a/nebo k
selhani antikoncepce.

Postup

Indukce enzymti miZe byt pozorovana jiz po n€kolika dnech 1écby. Maximalni indukce enzymu je
obvykle pozorovana béhem nékolika tydnt. Po pieruseni 1é¢by miize indukce enzymu trvat priblizné
4 tydny.

Kratkodoba lécba

Zeny, které se 16¢i nékterym z 1ékii indukujicich jaterni enzymy nebo rostlinnych piipravki, maji byt
informovany, Ze G¢innost piipravku Florette mize byt snizena. K ptipravku Florette ma byt navic
pouzivana bariérova kontraceptni metoda. Bariérovd metoda kontracepce musi byt soubézné
pouzivana po celou dobu 1écby a dalSich 28 dni po ukonceni 1écby 1é¢ivym ptipravkem indukujicim
jaterni enzymy.

Dlouhodobad lécba
Zenam, které dlouhodobé uzivaji 1éCivé latky indukujici enzymy, se doporucuje jind spolehliva,
nehormonalni metoda kontracepce, ktera nebude ovlivnéna lé¢ivymi ptipravky indukujicimi enzymy.

Latky zvysujici clearance hormonalni antikoncepce (antikoncepcni ucinnost snizuji enzymovou
indukci), napr.:

Barbituraty, bosentan, karbamazepin, fenytoin, primidon, rifampicin, efavirenz a pravdépodobn¢ také
felbamat, griseofulvin, oxkarbazepin, topiramat, rifabutin a pfipravky obsahujici tfezalku teCkovanou
(Hypericum perforatum).

Latky s riiznymi ucinky na clearance hormonalni antikoncepce:

Pfi soubézném podavani spole¢né s hormonalni antikoncepci, mohou mnohé kombinace inhibitorti
HIV proteazy (napf. ritonavir, nelfinavir) a nenukleosidovych inhibitorti reverznich transkriptazy
(napf. nevirapin), a/nebo kombinace s 1é¢ivymi piipravky k 1é¢be hepatitidy C (napt. boceprevir,
telaprevir), zvysit nebo snizit plazmatickou koncentraci gestagenti. Kone¢ny dopad téchto zmén mize
byt v nekterych piipadech klinicky relevantni.

Z tohoto divodu maji byt prostudovany informace o pripravku pii soubézné 1é¢bé pripravky k 1écbé
infekce HIV/HCV, aby byly identifikovany potencialni interakce a souvisejici doporuceni. V ptipadé
jakychkoli pochybnosti maji Zeny, které jsou 1éeny inhibitory protedzy nebo nenukleosidovymi
inhibitory reverzni transkriptazy, navic pouzivat bariérovou metodu kontracepce.

Latky snizujici clearence hormonalni antikoncepce (inhibitory enzumii):

Soucasné podavani silnych (napf. ketokonazol, itrakonazol, klarithromycin) nebo stiedné silnych
(napft. flukonazol, diltiazem, erythromycin) CYP3 A4 inhibitor mize zvysit plazmatickou koncentraci
progestind, vcetn¢ etonogestrelu, aktivniho metabolitu desogestrelu.

Ucinky p¥ipravku Florette na jiné 1é¢ivé piipravky:
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Hormonalni antikoncepce mize ovliviiovat metabolismus jinych 1ékt. Podle toho mohou byt
plazmatické a tkanové koncentrace jinych 1éCivych latek bud’ zvySeny (napt. cyklosporin) nebo
snizeny (napf. lamotrigin).

Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Ptipravek Florette neni béhem te€hotenstvi indikovan. Pokud béhem uzivani ptipravku Florette dojde
k otéhotnéni, ma byt podavani ptipravku okamzité ukonceno.

Studie na zvitatech odhalily, ze velmi vysoké davky progestagennich latek mohou zpisobit
maskulinizaci plodt zenského pohlavi.

Rozséhlé epidemiologické studie vSak nezaznamenaly zvysené riziko vrozenych vad u déti matek
uzivajicich kombinovanou peroralni antikoncepci pied ot€hotnénim, ani teratogenni ucinky
kombinované peroralni antikoncepce, ktera byla uZzivana béhem rané faze tEhotenstvi.
Farmakovigilancni udaje ziskané zuzivani rtiznych kombinovanych antikoncepcnich piipravki
obsahujicich desogestrel také nevypovidaji o zvySeném riziku.

Kojeni

Podle udaji zklinickych studii se zda, Ze pfipravek Florette neovliviiuje tvorbu ani kvalitu
(koncentrace proteinu, laktdézy, nebo tuku) matefského mléka. Po uvedeni pripravku Florette na trh
byly ale béhem jeho uzivani vzacné hlaseny piipady snizené tvorby matetského mléka. Do matetfského
mléka se vyluCuje malé mnozstvi etonogestrelu. V disledku toho muze dité ptijmout 0,01 — 0,05
mikrogramu etonogestrelu na kg té€lesné hmotnosti na den (na zakladé odhadovaného poziti 150 ml
mléka/kg/den). Podobné jako jiné tablety obsahujici pouze gestagen se miize ptipravek Florette uzivat
v obdobi kojeni.

K dispozici jsou pouze omezené udaje z dlouhodobych studii u deti, jejichz matky zacaly uzivat
Florette beéhem 4. — 8. tydne po porodu. Byly kojeny 7 mésicii a sledovany do véku 1,5 roku véku
(n=32) nebo do 2,5 let (n=14). Vysledky hodnoceni riistu a fyzického a psychomotorického vyvoje
nenaznacovaly zadné rozdily ve srovnani s kojenymi détmi, jejichZz matky pouzivaly nitrodé€lozni
télisko s meédi (IUD). Na zaklad¢ dostupnych udaji mtze byt piipravek Florette uzivan v obdobi
kojeni. Vyvoj a rtst kojenych déti, jejichz matky uzivaji piipravek Florette ma byt peclivé sledovan.

Fertilita
Ptipravek Florette je indikovan k zabranéni t€hotenstvi. Informace o navratu k fertilit€¢ (ovulace), viz
bod 5.1.

Ut¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek Florette nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Nezadouci ucinky

Nejcastéji hlaseny nezadoucim ucinem z klinickych studii bylo nepravidelné menstrua¢niho krvaceni.
N¢jaka forma nepravidelného krvéaceni byla hlaSena az u 50 % Zen uzivajicich ptipravek Florette.
Protoze Florette zplisobuje témét stoprocentni inhibici ovulace ve srovnani s jinymi Cisté gestagennimi

tabletami, nepravidelné krvaceni je ¢ast&j$i nez u jinych Cisté gestagennich tablet. U 20 — 30 % Zen
muze byt krvaceni Castéjsi, zatimco u dalSich 20 % zen muze byt krvaceni méné Casté nebo se



neobjevuje vibec. Vaginalni krvaceni mize také trvat del§i dobu. Po nékolika mésicich uzivani
pripravku je krvaceni méné¢ casté. Informace, konzultace a menstruacni kalendai mohou Zené pomoci
v ptijeti menstruacniho vzorce.

K dal$im nejc¢astéji hlaSenym nezadoucim ucinkiim z klinickych studii (> 2,5 %) patii akné, zmény
nalady, bolest prsou, nauzea a narist télesné hmotnosti. Nezadouci U¢inky jsou uvedeny v tabulce
nize.

Vsechny nezadouci ucinky jsou sefazeny podle tfido organovych systému a frekvence; casté (>1/100
az <1/10), mén¢ ¢asté (>1/1 000 az <1/100) a vzacné (=1/10 000 az <1/1 000).

Trida organovych Frekvence neZadoucich ucinki
systémii Casté Méné Easté Vzicné
Infekce a infestace vaginalni infekce
Psychiatrické poruchy zmény nalady

depresivni nalada

snizené libido
Poruchy nervového bolest hlavy
systému
Poruchy oka intolerance

kontaktnich cocek
Gastrointestinalni poruchy | nauzea zvraceni
Poruchy ktize a podkozni akné alopecie vyrazka
tkané koptivka
erythema nodosum

Poruchy reprodukéniho bolest prsou dysmenorea
systému a prsu nepravidelna ovarialni cysta

menstruace

amenorea
Celkové poruchy a reakce unava
v misté aplikace
Vysetteni zvyseni télesné

hmotnosti

Pfi uzivani ptipravku Florette mize dojit k vytoku z prsou. Vyjimecné byly zaznamenany ptipady
ektopického tehotenstvi (viz bod 4.4)

Krom¢ toho se mize vyskytnout angioedém (nebo jeho zhorSeni) a/nebo zhorSeni dédi¢ného
angioedému (viz bod 4.4).

U zen, které uzivaji (kombinovanou) perordlni antikoncepci, bylo hlaseno nékolik (z&vaznych)
nezadoucich uCinkd. Mezi tyto priznaky patii vendzni tromboembolismus, arterialni
tromboembolismus, hormonaln¢ podminéné nadory (napf. nadory jater, karcinom prsu) a chloasma.
Dalsi informace viz bod 4.4

Dusledkem interakci jinych 1écivych ptipravkl (induktorti enzymt) s hormonalni antikoncepci mtze
byt krvéaceni z priniku a/nebo selhani antikoncepce (viz bod 4.5).

HlaSeni podezfeni na nezddouci i¢inky




4.9

5.1

5.2

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u€inky prostfednictvim webového

formulafe sukl.gcov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1écCiv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz
Predavkovani

Doposud nebyly hlaseny zadné vazné nezddouci t€inky z preddvkovani. Pfedavkovani mlze zptsobit
nauzeu, zvraceni a u mladych divek slabé vaginalni krvaceni. Neni nutna z4dna specidlni 1écba a dalsi
pripadna 1é¢ba ma byt pouze symptomaticka.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: hormondlni kontraceptiva k systémové aplikaci,
kod ATC: GO3ACO09.

Mechanismus ucinku

Florette je Cisté gestagenni tableta, ktera obsahuje progestogen desogestrel. Stejné jako jiné Ciste
gestagenni tablety, maze byt pfipravek Florette uzivan zenami, které nesméji nebo nechtéji uzivat
estrogeny. V porovnani s tradi¢nimi ¢isté gestagennimi tabletami je antikoncep¢niho uc¢inku ptipravku
Florette dosazeno primarné inhibici ovulace a zménou viskozity cervikalniho hlenu.

Klinické uéinnost a bezpeénost

Pti studii 2 cyklt s pouzitim definice ovulace jako hladiny progestogenu vyssi nez 16 nmol/l po dobu
5 po sobé jdoucich dntl, byla incidence ovulace 1 % (1/103) s 95% intervalem spolehlivosti 0,02 %-
5,29 % ve skupiné ITT (selhani uZzivatelky a selhani metody). Inhibice ovulace bylo dosazeno od
prvniho cyklu uzivani. Poté, co bylo v této studii uzivani desogestrelu po dvou cyklech (56 po sobé
jdoucich dnti) ukonceno, ovulace se objevila v priméru po 17 dnech (rozpéti 7-30 dnt1).

Ve srovnavaci studii i¢innosti (kde byl povolen maximalné 3hodinovy interval pro vynechani tablety)
byl celkovy ITT Pearl-Index pro desogestrel 0,4 (95% interval spolehlivosti 0,09 -1,20) v porovnani
s 1,6 (95 % interval spolehlivosti 0,42 -3,96) pro 30 pg levonorgestrelu.

Pearl-Index pro desogestrel je srovnatelny s vysledkem zjist€énym v minulosti pro COC pfii uzivani
COC béznou populaci Zzen. Uzivani piipravku Florette vede ke snizeni hladiny estradiolu na hladinu
odpovidajici ¢asné folikularni fazi. Nebyly zjistény zadné klinicky relevantni G¢inky na metabolismus
sacharidd, lipidd a hemostazu.

Pediatricka populace
Nejsou k dispozici zadné klinické tdaje o ti€innosti a bezpecnosti u dospivajicich mladsich 18 let.

Farmakokinetické vlastnosti
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5.3

6.1

Absorpce

Po peroralnim podani ptipravku Florette je desogestrel (DSG) rychle absorbovan a pfeménén na
etonogestrel (ENG). Za stabilnich podminek je maximalni plazmatické hladiny dosazeno za 1,8 h po
uziti tablety a absolutni biologicka dostupnost ENG ¢ini pfiblizné 70 %.

Distribuce
ENG je z 95,5 — 99 % vazan na plazmatické proteiny, piedevsim na albumin a v mensi mife na SHBG.

Biotransformace

DSG se metabolizuje hydroxylaci a dehydrogenaci na aktivni metabolit ENG. ENG se metabolizuje
primarné izoenzymem cytochromu P4503A (CYP3A) a nasledné¢ konjugaci se sulfaitem a
glukuronidem.

Eliminace

ENG je eliminovan s primérnym polocasem pfiblizné 30 hodin, pfi¢emz neni rozdil mezi
jednorazovym a opakovanym podanim. Stabilni hladiny v plazmé je dosazeno po 4-5 dnech.
Plazmaticka clearance po intraven6znim podani ENG je piiblizn¢ 10 1 za hodinu. ENG a jeho
metabolity jsou bud’ jako volné steroidy, nebo konjugaty vylu¢ovany moci nebo stolici (pomér 1,5:1).
U kojicich Zen dochazi k exkreci ENG do matefského mléka v poméru 0,37-0,55 mléko/plazma.

Na zaklad¢ téchto udaji a odhadovaného piijmu 150 ml mléka/kg/den, mize kojené dité piijmout
priblizné 0,01 — 0,05 mikrogrami etonogestrelu na kg télesné vahy denné.

Zvlastni skupiny pacientek
Porucha funkce ledvin
Nebyly provedeny studie hodnotici vliv poruchy funkce ledvin na farmakokinetiku DSG.

Porucha funkce jater
Nebyly provedeny studie hodnotici vliv poruchy funkce jater na farmakokinetiku DSG. Nicméng,
steroidni hormony mohou byt hiife metabolizovany u zen s poruchou funkce jater.

Etnické skupiny
Nebyly provedeny zadné studie hodnotici farmakokinetiku u etnickych skupin.

Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Toxikologické studie neodhalily zadné jiné ucinky nez ty, které vyplyvaji z hormonalni povahy
desogestrelu.

Posouzeni rizika pro zivotni prostfedi (ERA)
Tento 1€¢ivy ptipravek miize predstavovat riziko pro vodni prostredi.

FARMACEUTICKE UDAJE
Seznam pomocnych latek

Jadro tablety:
Monohydrat laktozy
Kukufi¢ny skrob
Povidon K30
Tokoferol-alfa-RRR
Soéjovy olej
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Koloidni bezvody oxid kiemicity
Koloidni hydratovany oxid kiemicity
Kyselina stearova
Potahova vrstva:
Hypromel6za 2910
Makrogol
Oxid titanicity (E 171)
6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouZzitelnosti
3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/PVDC/AL blistr
Velikost baleni:
1x 28 potahovanych tablet
3x 28 potahovanych tablet
6x 28 potahovanych tablet
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim
Tento 1é¢ivy ptipravek miize predstavovat riziko pro vodni prostiedi.
Veskery nepouzity lécivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
ARDEZ Pharma, spol. s r.0., V Borovi¢kach 278, 252 26 Kosof, Ceska republika
8. REGISTRACNI CISLO / REGISTRACNI CiSLA
17/398/16-C
9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 7. 9. 2016
Datum prodlouZeni registrace: 6. 6. 2024
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