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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Evellien 0,075 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Jedna potahovana tableta obsahuje desogestrelum 0,075 mg.

Pomocna latka se znamym ucinkem: Jedna potahovana tableta obsahuje 54,35 mg monohydratu laktozy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Potahovana tableta.

Bila az téméf bila, kulata, bikonvexni potahovana tableta bez potisku.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Peroralni kontracepce.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Jak pripravek Evellien uZivat

Tablety se uzivaji kazdy den pfiblizn¢ ve stejnou dobu tak, aby byl interval mezi uzitim dvou tablet vzdy
24 hodin. Prvni tableta se uziva prvni den menstrua¢niho krvaceni. Poté se trvale uziva kazdy den jedna
tableta bez ohledu na ptipadné krvaceni. Novy blistr se nac¢ind hned dal$i den po dobrani predchoziho.
Jak za¢it pripravek Evellien uZivat

Bez predchoziho uzivani hormondalniho kontraceptiva (behem posledniho mésice)

Uzivani tablet musi Zena zacit prvni den pfirozeného cyklu (tj. prvni den menstrua¢niho krvaceni).

V tomto piipadé neni nutné pouziti jiné kontracepéni metody.

UZivéni je mozno zahgjit i 2.-5. den, ale po dobu prvnich sedmi dnti uzivani tablet se béhem prvniho
cyklu doporucuje soucasné pouziti bariérové metody kontracepce.

Prechod z kombinovaného kontraceptiva (kombinovana peroralni kontracepce (COC), vaginalni
krouzek nebo transdermalni naplast.

Nejlépe by méla zena zacit s uzivanim ptipravku Evellien nasledujici den po posledni aktivni tableté (po
posledni tableté s Gcinnou latkou) nebo v den odstranéni vaginalniho krouzku nebo naplasti. V téchto
pripadech neni nutné pouzivat jesté dal$i metodu kontracepce.
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Zena miize samoziejmé zadit s uzivanim tablet pozdé&ji ne v den nasledujici po posledni aktivni tabletg,
po odstranéni néplasti, vaginalniho krouzku nebo neaktivnich tabletach jeji predchozi kombinované
hormonalni kontracepce. V tomto ptipad¢ je ovsem doporuceno pouzivat prvnich 7 dni spolu s pilulkami
i bariérovou kontracepéni metodu.

Prechod z kontraceptiva obsahujiciho pouze gestagen (minipilulka, injekce, implantat nebo nitrodelozni
telisko uvolnujici gestagen [1US])

Pti pfechodu z minipilulky mtze Zena zacit uzivat ptipravek Evellien kterykoliv den (pfi prechodu
z implantatu nebo IUS v den jeho odstranéni, pfi ptechodu z injekéné poddvaného kontraceptiva v dobé
urcené pro dalsi injekei), pouziti jiné kontracepcni metody neni nutné.

Po potratu v prvnim trimestru
Po potratu v prvnim trimestru se doporucuje uzivani zahgjit ihned. V takovém piipad¢ neni potreba
pouzivat jesté dalsi metodu kontracepce.

Po porodu nebo potratu v druhém trimestru
U kojicich zen viz bod 4.6.

Zen& ma byt doporuéeno zadit s uzivanim 21 az 28 den po porodu nebo potratu ve druhém trimestru.
Jestlize za¢ne pozdéji, ma ji byt doporuceno pouzivat bariérovou metodu prvnich 7 dni uzivani. Nicméné
jestlize jiz prob&hl nechranény pohlavni styk, ma byt téhotenstvi vylouceno pfed pocatkem uzivani
Evellien nebo ma zena pockat na prvni menstruaci.

Vynechani tablety

Pti uplynuti vice nez 36 hodin mezi uzitim dvou tablet mize dojit ke snizeni kontracepcni ochrany.
Opozdi-li se Zena s uzitim tablety o méné nez 12 hodin, vezme si zapomenutou tabletu ihned a dalsi
tabletu pak v obvyklou dobu. Opozdi-li se o vice nez 12 hodin, zachova se jako v pfedchozim piipadé,
nicméné je tieba v nasledujicich 7 dnech pouzivat soucasné jesté dalsi metodu kontracepce. Pokud
k vynechani tablety doslo v prvnim tydnu a k pohlavnimu styku doslo v tydnu pted vynechanim tablety,
je tieba vzit v ivahu moznost otéhotnéni.

rvr

Postup sledovani v piripadé gastrointestinalnich potizi

V pripadé tézkych gastrointestinalnich potizi nemusi byt absorpce kompletni, a proto ma byt soucasn¢
pouzita dalsi kontracepcni metoda.

Dojde-li v pribéhu 3-4 hodin po uziti tablety ke zvraceni, absorpce nemusi byt kompletni. V tomto
pripade¢ plati stejnd opatfeni jako pfi vynechani tablety, jak je uvedeno vyse.

4.3 Kontraindikace
Kontraceptiva obsahujici pouze gestageny se nesmi pouzivat, je-li pfitomen néktery z pifiznakil

uvedenych niZze. Objevi-li se néktery z téchto stavii béhem prvniho uzivani tablet Evellien, musi byt
uzivani piipravku okamzité ukonceno.

. Hypersensivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

° Potvrzené nebo suspektni téhotenstvi.

° Aktivni vendzni tromboembolicka choroba.

° Zavazné onemocnéni jater probihajici nebo uvedené v anamnéze, pokud nedoslo k normalizaci

jaternich funkei.
Gestagen-dependentni tumory.
. Vaginalni krvaceni s nediagnostikovanou pfic¢inou.
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44

Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Upozornéni

Jestlize jsou pfitomny nékteré piiznaky/rizikové faktory nize uvedené, prospéch pouziti gestagenu ma
byt uvazen proti moznému riziku u kazdé Zeny individualné a pfedem se zenou projednan, nez se
rozhodne zacit ptipravek Evellien uzivat. V piipad€ zhorSeni, ztiZzeni nebo prvniho objeveni se téchto
priznakili, méa Zena kontaktovat svého lékare. Lékat ma rozhodnout, zda ma v uzivani piipravku
Evellien pokracovat.

Riziko vyskytu karcinomu prsu obecn¢ narlsta s pribyvajicim vékem. Pfi uzivani peroralnich
kontraceptiv (OC) je riziko diagndzy karcinomu prsu mirné zvyseno. Toto zvySené riziko
postupné mizi béhem 10 let po ukonceni uzivani peroralnich kontraceptiv a nema vztah k délce
uzivani, ale k v€éku zeny uzivajici peroralni kontraceptiva. O¢ekavané pocty diagnostikovanych
pfipadd na 10 000 zen uzivajicich kombinovana peroralni kontraceptiva (do 10 let po ukonceni
uzivani) oproti Zenam, které ve stejném obdobi zivota peroralni kontraceptiva nikdy neuzivaly,
byly vypocteny pro nasledujici vékové skupiny a jsou uvedeny v tabulce nize

N , . ocekavané pripad oc¢ekavané pripady Zen, které
Vekova skupina uiivatelei gC ' OCI;ezii\}/,aly

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 zen uZivajicich kontraceptiva obsahujici pouze gestagen je mozna podobného rozsahu
jako riziko spojené s kombinovanymi peroralnimi kontraceptivy. U kontraceptiv obsahujicich
pouze gestagen jsou vSak doklady méné€ prikazné. V porovnéni s absolutnim rizikem vzniku
karcinomu prsu béhem zivota je zvySené riziko spojené s uzivanim peroralnich kontraceptiv
nizké. Pripady karcinomu prsu diagnostikované u zen uzivajicich peroralni kontraceptiva byvaji
v méné pokrocilém stadiu nez u zen, které peroralni kontraceptiva neuzivaly. Zvysené riziko
pozorované u Zen uzivajicich peroralni kontraceptiva mize byt zptisobeno ¢asnégjsi diagnézou,
biologickymi u€inky peroralnich kontraceptiv nebo kombinaci obou aspektii. Vzhledem k tomu,
ze biologické ucinky nelze vyloucit, je tfeba individualné zvazit pomér mezi prospéchem a
rizikem u zen s preexistujicim karcinomem prsu a u Zen, u nichz je karcinom prsu
diagnostikovan béhem uzivani ptipravku Evellien.

Vzhledem k tomu, Ze nelze vyloucit biologické uéinky gestagentli na karcinom jater, je potfeba
u Zen s karcinomem jater individualn€ zvazit pomer mezi prospéchem a rizikem.

Jestlize se objevi akutni nebo chronickd porucha funkce jater, ma se zena obratit na piislusného
specialistu.

Jestlize se béhem uzivani ptipravku Evellien objevi hypertenze nebo signifikantni zvySeni
krevniho tlaku, které adekvatné neodpovida na antihypertenzivni 1é¢bu, je nutné rozhodnout,
zda se ma v uzivéni Evellien pokracovat.

Epidemiologicky vyzkum ukazal souvislost uzivani kombinovanych peroralnich kontraceptiv
se zvySenym vyskytem vendzni tromboembolie (VTE, hluboka vendzni trombo6za a pulmonarni
embolie). Prestoze klinickd relevance tohoto zjisténi pro desogestrel pouzivany jako
kontraceptivum za nepfitomnosti estrogenni slozky neni zndma, mé byt uzivani ptipravku
Evellien v ptipad€ trombdzy pferuseno. Vysazeni ptipravku Evellien méa byt rovnéz zvazeno
v ptipadé dlouhodobé imobilizace z diivodu chirurgického zakroku nebo nemoci. Zeny
s udajem o tromboembolické chorobé v anamnéze je tfeba upozornit na moznost rekurence.
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e Pfesto, Ze gestageny mohou mit vliv na periferni inzulinovou rezistenci a glukézovou toleranci,
neni prokdzana potfeba upravy terapeutického rezimu u Zen s diabetem, které uzivaji
kontraceptiva obsahujici pouze gestagen. Béhem prvnich mésict uzivani maji vSak byt zeny s
diabetem peclive sledovany.

e Uzivani ptipravku Evellien ma za nasledek snizeni plazmatické hladiny estradiolu na hladinu
odpovidajici ¢asné folikularni fazi. Neni dosud zndmo, zda ma toto snizeni klinicky relevantni
ucinky na kostni mineralni denzitu.

e Ochrana pted ektopickym t€hotenstvim neni u tradi¢nich, Cisté gestagennich kontraceptiv tak
ucinnd jako u kombinovanych peroralnich kontraceptiv. Tato skutecnost je spojovana s astym
vyskytem ovulace pii pouziti kontraceptiv obsahujicich pouze gestagen. Piestoze Evellien
ovulaci trvale potlacuje, v diferencialni diagnostice amenorey nebo bolesti bficha u Zen, je tfeba
brat v uvahu ektopické t€hotenstvi.

e Ojedincle se muze vyskytnout chloasma, zvlasté u zen s udajem o chloasma gravidarum
v anamnéze. Zeny, které maji sklon k tvorb& chloasmatu, se maji b&hem uzivani piipravku
Evellien vyhnout ptisobeni slune¢niho nebo ultrafialového zareni.

o Nasledujici pfiznaky byly hlaseny béhem téhotenstvi a béhem uzivani steroidnich pohlavnich
hormont, ale nebyla prokdzana spojitost s uzivanim gestagenti: zloutenka a/nebo pruritus
doprovazejici cholestazu; tvorba zlu¢ovych kament; porfyrie; systémovy lupus erythematodes;
hemolyticko-uremicky syndrom; Syndenhamova chorea; herpes gestationis; otosklerdza
vedouci ke ztraté sluchu; (dédi¢ny) angioedém.

e Piipravek obsahuje méné nez 65 mg laktézy. Zeny se vzacnymi dédiénymi problémy
s intoleranci galaktozy, vrozenym deficitem laktazy nebo malabsorpci glukozy a galaktozy by
tento piipravek nemély uzivat.

Depresivni nalada a deprese jsou dobie zndmé nezadouci ucinky uzivani hormonalni antikoncepce (viz
bod 4.8). Deprese mize byt tézka a je znamym rizikovym faktorem sebevrazedného chovani a
sebevrazd. Zenam je tfeba doporugit, aby se v piipadé zmén nalady a piiznakt deprese obratily na svého
1€kate, a to vCetné obdobi kratce po zahajeni 1écby.

Lékai‘ské vySeti‘eni/konzultace

Pfed predepsanim piipravku mé byt zjisténa kompletni anamnéza a doporucuje se dukladné
gynekologické vysetfeni k vylouceni téhotenstvi. Pied pfedepsanim pipravku je tieba vySetfit poruchy
krvaceni, jako je oligomenorea a amenorea. Frekvence kontrolnich vysetieni je individualni a zavisi na
okolnostech. Pokud je mozné, Ze by piedepsany ptipravek ovlivnil latentni nebo manifestni onemocnéni
(viz bod 4.4), je tfeba frekvenci kontrolnich vySetieni této skute¢nosti pfizptisobit. Poruchy krvaceni se
mohou vyskytnout i ptesto, Ze je ptipravek Evellien pravidelné uzivan. Pokud je krvaceni velmi Casté a
nepravidelné, je tieba zvazit pouziti jiné metody kontracepce. Pokud pfiznaky pretrvavaji, je tieba
vyloucit organickou pti¢inu. Opatieni v pfipadé amenorey béhem uzivani tablet zavisi na tom, zda byly
tablety uzivany podle navodu ¢i nikoliv a mize zahrnovat té¢hotensky test. V pripade t€hotenstvi musi
byt uzivani tablet ukonceno.

Zeny maji byt upozornény, ze piipravek Evellien nechrani pied infekci HIV (AIDS) a jinymi pohlavné
pfenosnymi nemocemi.

SniZena ucinnost
Ucinnost piipravkil obsahujicich pouze gestageny muze byt snizena opomenutim uZziti tablety,
gastrointestinalnimi potizemi (viz bod 4.2) nebo soucasnym uzivanim jinych lécivych pfipravki (viz

bod 4.5).

Zmény typu vaginalniho krvaceni
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Béhem pouzivani pripravkll obsahujicich pouze gestageny mize dojit u nékterych Zen ke zvySeni
frekvence ¢i prodlouzeni trvani vagindlniho krvaceni, zatimco u jinych Zen se mize stat krvéaceni
nepravidelné nebo mize zcela vymizet. Tyto zmény mohou Casto u Zen vést k preruseni uzivani tablet
nebo k nespokojenosti. Peclivou konzultaci této problematiky pfed prvnim uzivanim ptipravku Evellien
se miize zlepsit postoj Zeny k témto zménam a jejich akceptace. Posouzeni vaginalniho krvaceni ma byt
provedeno ,,ad hoc* a mlize zahrnovat vysetieni k vylouceni gynekologické patologie nebo téhotenstvi.

Folikularni vyvoj

U vsech nizkodavkovanych kontraceptiv dochazi k folikularnimu vyvoji a prilezitostné mize vyvoj
pokracovat az do stadia, které se vyskytuje v normalnim cyklu. Obvykle tyto zvétsené folikuly zmizi
spontanné. Velmi Casto se tak déje asymptomaticky, v nékterych ptfipadech vSak miize byt doprovazeno
mirnou bolesti bficha. Tato situace vyzaduje chirurgicky zakrok jen velmi ziidka.

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

Interakce mezi peroralnimi kontraceptivy a jinymi 1é¢ivymi ptipravky vede k nepravidelnému krvaceni
a/nebo ke snizeni ucinnosti kontraceptiva. S pripravkem Evellien nebyly provadény specifické
interak¢éni studie. Nasledujici interakce byly popsany v literatufe (pievazné u kombinovanych
kontraceptiv, ale prilezitostné také u kontraceptiv obsahujicich pouze gestageny).

Metabolizmus jater: Mohou se objevit interakce s 1éCivymi piipravky indukujicimi jaterni enzymy, coz
se muze projevit zvySenou clearenci pohlavnich hormonti. Je tomu tak u hydantointi (napf. fenytoin),
barbiturati (napf. fenobarbital), primidonu, karbamazepinu, rifampicinu a moznost je také u
oxkarbamazepinu, rifabutinu, topiramatu, felbamatu, ritonaviru, nelfinaviru, griseofulvinu a p¥ipravki
obsahujicich tfezalku teckovanou (Hypericum perforatum).

Zeny, které jsou lé¢eny nékterym z téchto 1é&ivych piipravkd, maji soudasné s ptipravkem Evellien
pouzivat metodu bariérové kontracepce nebo zvolit jinou kontracepéni metodu. Bariérova metoda ma
byt pouzivana béhem doby soucasného uzivani téchto 1éCivych pripravkl a dale jest€ 28 dni po jejich
vysazeni.

Pti 1écbé aktivnim absorpcnim uhlim mize dojit ke snizeni absorpce steroidli obsazenych v tabletach, a
tim i1 ¢innosti kontracepce. Za takovych podminek plati opatfeni pouzivana pti vynechani tablety, jak
je uvedeno v bod¢ 4.2.

Hormonalni kontraceptiva mohou interferovat s metabolizmem jinych 1éCivych ptipravkl. Zvlaste jejich
plazmatické a tkanové koncentrace se mohou zménit (napt. cyklosporiny).

Poznamka: Popsané informace o soucasné¢ podavanych lécivych ptipravcich maji byt divodem ke
konzultaci pro moznost interakéniho potencialu.

Laboratorni testy

Udaje ziskané pii pouzivani kombinovanych peroralnich kontraceptiv (OC) prokazaly, Ze kontracep&ni
hormony mohou ovliviiovat vysledky n€kterych laboratornich testi, jako jsou biochemické parametry
jaternich funkci, funkce §titné Zlazy, nadledvinek, ledvin, plazmatickych hladin bilkovin (bilkovinnych
nosicl), napt. globulinu vézajiciho kortikosteroidy a frakci lipidi/lipoproteint, parametrti metabolismu
cukri a koagulacnich a fibrinolytickych parametrii. Obecné plati, ze zmény zistavaji v rozmezi
normalnich hodnot. Neni znamo, do jaké miry tato zjisténi plati i pro kontraceptiva obsahujici pouze
gestagen.
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4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢&hotenstvi
Studie u zvirat prokazaly, Zze velmi vysoké davky gestagennich latek mohou zplsobit maskulinizaci
ploda Zenského pohlavi.

Rozsahl¢ epidemiologické studie nezjistily zadné zvySené riziko vrozenych vad u déti matek, které pred
téhotenstvim uzivaly peroralni kontraceptiva, ani teratogenni u¢inky v ptipadech, kdy byla peroralni
kontraceptiva nechténé uzivana béhem téhotenstvi. Ani tudaje z farmakovigilance pro riizna
kombinovana peroralni kontraceptiva obsahujici desogestrel, nesvéd¢i o zvyseném riziku.

Kojeni

Podle udaji z klonickych studii se zda, Ze ptipravek Evellien neovliviiuje tvorbu ani kvalitu (koncentraci
bilkovin, laktézy nebo tukl) matetského mléka. Po uvedeni pripravku Evellien na trh byly ale béhem
jeho uzivani vzacné hlaseny piipady snizené tvorby matetského mléka. Do matefského mléka se
vylucuje malé mnozstvi etonogestrelu. V diisledku toho mize dité poziit 0,01 - 0,05 mikrogramu
etonogestrelu na kg télesné hmotnosti a den (pii odhadovaném ptijmu mléka 150 ml/kg/den). Podobné
jako jiné tablety obsahujici pouze gestagen se miize pfipravek Evellien uzivat v obdobi kojeni.

Existuji omezené udaje z dlouhodobého sledovani déti, jejichZz matky zacaly uzivat piipravek Evellien
béhem ¢tvrtého az osmého tydne po porodu. Byly kojeny 7 mésicti a sledovany do véku 2,5 roku. Rist,
fyzicky a psychomotoricky vyvoj nevykazoval zadné rozdily ve srovnani s kojenymi détmi, jejichz
matky pouzivaly IUD. Presto musi byt rdst a vyvoj ditéte peclivé sledovan. Vzhledem k dostupnym
udajum muze byt piipravek Evellien uzivan v obdobi kojeni.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek Evellien nemd zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Nejcastéji uvadénymi nezadoucimi U€inky v klinickych studiich s desogestrelem (>2,5%) byly
nepravidelné krvaceni, akné, zmény nalady, bolesti v prsech, nevolnost a nartst télesné hmotnosti.
Nezadouci G¢inky jsou uvedeny niZe a jsou sefazeny podle tfid organovych systémi a frekvence; Velmi
Zasté (> 1/10), Casté (= 1/100 az <1/10), Méné &asté (=1/1 000 az <1/100),

Vzacné (=1/10 000 az < 1/1 000), Velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (z dostupnych udaji nelze
urcit).

Klasifikace organovych Frekvence neZadoucich ucinku
systému podle asté méné Casté vzacné
MedDRA

vaginalni infekce
Infekce a infestace

Psychiatrické poruchy | zmény nalady,
snizené libido

Poruchy nervového bolest hlavy
systému

Poruchy oka problémy pfi pouzivani
kontaktnich cocek
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Gastrointestinalni nauzea zvraceni
poruchy
Poruchy kiize a podkozi alopecie rash, kopfivka,
akné erythema nodosum
Poruchy reprodukéniho bolest v prsou dysmenorea
systému a prsu oligomenorea ovarialni cysta
amenorea
Celkové poruchy a unava
reakce v mist¢ aplikace
Vysetteni nartst télesné
hmotnosti

U zZen uzivajicich (kombinovand) peroralni kontraceptiva byla zaznamenana fada (zavaznych)
nezadoucich ucinkl. Mezi tyto nezaddouci ucinky patii vendzni tromboembolické poruchy, arterialni
tromboembolické poruchy, hormondlné podminéné nadory (napf. nadory jater, karcinom prsu) a
chloasma; n¢které z nich jsou podrobn¢ji popsany v bod¢ 4.4.

Hl43eni podezfeni na nezddouci u€inky

Hlaseni podezieni na nezadouci uCinky po registraci 1éCivého piipravku je dulezité. Umoznuje to
pokradovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Neexistuji zadné zpravy o zavaznych Skodlivych tcincich pfedavkovani. Vyskytnout se mohou tyto
priznaky: nauzea, zvraceni a u mladych divek slabé vaginalni krvaceni. Neexistuji zadna antidota a dalsi
1é¢ba ma byt symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: hormonalni kontraceptiva k systémové aplikaci
ATC kod: GO3ACO09.

Mechanismus tc¢inku

Tableta ptipravku Evellien obsahuje pouze gestagen, a to desogestrel. Podobn¢ jako jiné tablety
obsahujici pouze gestageny muze byt piipravek Evellien uzivan i Zenami, které nesmé&ji nebo nechtéji
uzivat estrogeny. Na rozdil od tradi¢nich pilulek obsahujicich pouze gestagen je kontracep¢niho ucinku
ptipravku Evellien dosazeno zejména inhibici ovulace. Mezi dal$i uCinky patfi zvySena viskozita
cervikalniho hlenu.
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Klinicka ti¢innost a bezpecnost

Ve studii sledujici 2 cykly a uzivajici jako definici ovulace hladiny progesteronu vy3$si nez 16 nmol/l po
dobu 5 po sob¢ nasledujicich dntl, byla incidence ovulace 1% (1/103) s 95% intervalem spolehlivosti
0,02%- 5,29% v ITT skupin¢ (selhani uzivatelky a selhani metody). Inhibice ovulace bylo dosazeno od
1. cyklu uzivani. Poté, co bylo v této studii uzivani Evellien po 2 cyklech (56 po sob¢ nasledujicich
dnech) ukonceno, ovulace se objevila v priméru za 17 dni (v rozmezi 7-30 dni).

Ve srovnavaci studii ucinnosti (v niz byla povolena maximalni doba zapomenuti pilulky 3 hodiny) byl
celkovy ITT Pearl-Index u Evellien 0,4 (95% interval spolehlivosti 0,09- 1,20) srovnatelny s 1,6 (95%
interval spolehlivosti 0,42 - 3,96) u pilulky s 30 pg levonorgestrelu. Pearl index pro ptipravek Evellien
je srovnatelny s hodnotou historicky zjist€énou pro kombinovana peroralni kontraceptiva v bézné
populaci Zen uzivajicich perordlni kontracepci. Uzivani piipravku Evellien ma za nasledek snizeni
hladiny estradiolu na hladinu odpovidajici ¢asné folikularni fazi. Nebyly pozorovany zadné klinicky
relevantni ¢inky na metabolismus cukrt, tukii ani na hemostazu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po peroralnim podani pfipravku Evellien je desogestrel (DSG) rychle absorbovdn a pieménén na

etonogestrel (ENG). Za stabilnich podminek je maximalni plazmatické hladiny dosazeno za 1,8 hodiny
po uziti tablety a absolutni biologicka dostupnost ENG je pfiblizn¢ 70 %.

Distribuce
ENG je v 95,5 - 99 % vazan na bilkoviny krevni plazmy, pfevazné na albumin a v mensi mife na SHBG.

Biotransformace
DSG je metabolizovan hydroxylaci a dehydrogenaci na aktivni metabolit ENG. ENG je metabolizovan
konjugaci se sulfaty a glukuronidy.

Eliminace

Etonogestrel je eliminovan s primérnym polo¢asem piiblizné¢ 30 hodin, pfi¢emz neni rozdil mezi
jednorazovym a opakovanym podanim. Stabilni hladiny v plazmé je dosazeno po 4-5 dnech. Sérova
clearance po i.v. podani etonogestrelu je priblizné 10 1/hodinu. Etonogestrel a jeho metabolity jsou jako
volné steroidy nebo jako konjugaty vyluCovany moci a stolici (pomér 1,5:1). U kojicich matek je
etonogestrel vylucovan do matetského mléka, pomér vyskytu v mléce/séru je 0,37 - 0,55. Na zaklade
téchto tidaji a odhadovaného ptijmu 150 ml mléka/kg/den mtize kojenec pozit 0,01 - 0,05 mikrogramt
etonogestrelu.

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Béhem studii toxicity nebyly zjistény zadné jiné Gcinky, nez takové, které mohou byt vysvétleny
hormonalnimi vlastnostmi desogestrelu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety

Monohydrat laktézy

Kukufti¢ny skrob

Povidon

Koloidni bezvody oxid kfemicity
Kyselina stearova

Tokoferol-alfa
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Potahova vrstva

Potahova vrstva Tabcoat TC bila, obsahuje:
Hypromelosa

Makrogol

Mastek

Oxid titanic¢ity (E171)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred
svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/TE/PVdAC/ALl blistr, krabicka. Blistry mohou byt vlozeny do sacku.
Velikost baleni: 1 x 28, 3 x 28 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

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