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NAZEV PRIPRAVKU: Softinelle 0,02 mg/3 mg potahované tablety.

Jedna potahovana tableta obsahuje ethinylestradiolum 0,02 mg a drospirenonum 3 mg.

Indikace: Peroralni kontraceptivum. Rozhodnuti pfedepsat pfipravek Softinelle by mélo byt provedeno po zvaze-
ni jednotlivych soucasnych rizikovych faktord zeny, zvlasté rizikovych faktorl pro zilni tromboembolismus (VTE),
Davkovani: Tablety se musi uzivat kazdy den priblizné ve stejnou dobu, v pfipadé potfeby se zapijeji malym
mnozstvim tekutiny, v pofadf vytisténém na balenf blistru. Jedna tableta pfipravku Softinelle se ma uzivat denné
21 po sobe jdoucich dnd. Uzivani z nového blistru za¢ind po sedmidennim intervalu bez uzivani tablet, béhem kte-
rého dojde ke krvaceni z vysazeni. Uzivani tablet musi zacit v den 1 pfirozeného menstruacniho cyklu zeny (tj. prvni
den jejiho menstruacniho krvaceni). Postup pfivynechdni tablet: Jestlize se Zena opozdi s uzitim tablety o méné nez
12 hodin, antikoncep¢ni ochrana se tim nesnizi. Zena by si méla vzit tabletu, jakmile si na to vzpomene a méla by
uzivat dalsi tablety v obvyklou dobu. Jestlize se zena opozdi s uzitim tablety o vice nez 12 hodin, antikoncepcni
ochrana se mUze sniZit. Uzivani tablet nesmi byt nikdy pferuseno na dobu delsi nez 7 dnd. Pediatrickd populace:
Neexistuje zadné relevantni pouziti pfipravku Softinelle u pediatrické populace (pfed pubertou). Kontraindikace:
Kombinovana hormonalni antikoncepce (CHC) by se neméla pouzivat u nasledujicich stav(: Pfitomnost nebo
riziko Zilniho tromboembolismu (VTE). Pfitomnost nebo riziko arteridiniho tromboembolismu (ATE). TéZzké jaterni
onemocnéni pravé probihajici nebo v anamnéze az do navraceni hodnot jaternich funkci k normalu. Souc¢asné
uzivani lécivych pfipravkd obsahujicich ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir. Tézkd porucha funkce ledvin
nebo akutni ledvinové selhani. Tumory jater (benigni ¢i maligni) souc¢asné nebo v anamnéze. Zhoubna nadorova
onemocnéni ovlivnéna pohlavnimi steroidy (napf. pohlavnich organ nebo prsou), znama nebo podezfeni na né.
Nediagnostikované krvaceni z vaginy. Hypersenzitivita na IéCivé latky a na kteroukoli pomocnou latku. Upozorné-
ni: Pokud jsou pfitomna jakakoli onemocnéni nebo rizikové faktory uvedené nize, méla by byt vhodnost pfipravku
Softinelle s Zzenou prodiskutovana. Riziko Zilniho tromboembolismu (VTE). Uzivani jakékoli kombinované hormo-
nalni antikoncepce (CHC) zvysuje riziko zilniho tromboembolismu (VTE) ve srovnani's jejim neuzivanim. Pripravky,
pravky, jako je pfipravek Softinelle mohou mit az dvakrat vyssi Uroven rizika. Rozhodnuti pouZivat jakykoli pfipravek
jiny nez ten, ktery ma nejnizsi riziko VTE, by mélo byt u¢inéno po diskusi se zenou, aby se zajistilo, ze rozumi riziku
VTE u pfipravku Softinelle rozumf, jak jeji soucasné rizikové faktory toto riziko ovliviuji a Ze riziko VTE je nejvyssi
v prvnim roce uzivani léku. V pfipadé antikoagulacni Ié¢by musi byt zajisténa adekvatni alternativni kontracepce
vzhledem k teratogenicité antikoagulacni terapie (kumariny). Zvyseni hladiny ALT: Behem klinickych studii u paci-
entek [éCenych pro virovou hepatitidu typu C (HCV) Iécenymi pfipravky obsahujicimi ombitasvir/paritaprevir/rito-
navir a dasabuvir s ribavirinem nebo bez ribavirinu, doslo ke zvyseni aminotransferazy (ALT) na vice nez 5nasobek
horni hranice normalnich hodnot (ULN) vyrazné Castéji u zen, které uzivaly pfipravky obsahujici ethinylestradiol,
jako je kombinovana hormonalni antikoncepce (CHC). Snizena Géinnost: Ucinnost kombinovanych perorélnich
kontraceptiv mize byt snizena napfiklad pfi vynechani tablety, v pfipadé gastrointestinalnich poruch, nebo pfi
soucasném uzivani dalsich lécivych pfipravkU. Interakce s jinymi lécivymi pripravky: Interakce se mohou objevit
s Iéky, které indukuji mikrozomalni enzymy, coz mdze mit za nasledek zvysenou clearance pohlavnich hormond
a mUze vést ke krvaceni z priniku a/nebo k selhani antikoncepce. Enzymova indukce muize byt pozorovana jiz
po nékolika dnech |écby. Maximalni enzymova indukce je obvykle pozorovana béhem nékolika tydnu. Peroralni
kontraceptiva mohou ovliviiovat metabolismus nékterych jinych lécivych latek. V souladu s tim mohou bud zvy-
Sovat (napft. cyklosporin) nebo snizovat (napf. lamotrigin) plazmové a tkanové koncentrace. Soucasné podavani
s léCivymi pfipravky obsahujicimi ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir, s ribavirinem nebo bez ribavirinu,
muUze zvysit riziko zvyseni hladiny ALT. Proto je tfeba uZivatelky pfipravku Softinelle pfed zahdjenim Ié¢by timto
kombinovanym lécebnym rezimem prevést na alternativni metodu antikoncepce (napf. antikoncepci obsahuji-
ci jen progestagen nebo nehormonalni metody antikoncepce). Pfipravek Softinelle je mozné znovu zacit uzivat
2 tydny po ukoncenflécby timto kombinovanym lé¢ebnym rezimem. Laboratorni testy: Pouziti kontraceptivnich
steroidd muaze ovlivnit vysledky urcitych laboratornich testd véetné biochemickych parametrl funkce jater, stitné



Zlazy, nadledvinek a ledvin, hladiny proteint (nosice) v plazmé, napf. globulinu vaziciho kortikosteroid a lipidové/
lipoproteinové frakce, parametrd metabolismu uhlovodand a parametr koagulace a fibrinolyzy. Téhotenstvi:
Pripravek Softinelle neni béhem téhotenstvi indikovan. Kojeni: Kojeni mize byt COC ovlivnéno, protoze se mdze
snizovat mnozstvi a ménit slozeni matefského mléka. Proto by se pouzivani COC vSeobecné nemélo doporucovat,
dokud kojici matka své dité zcela neodstavi. Nezadouci ucinky: U Zen uzivajicich CHC bylo pozorovano zvysené
riziko arterialnich a Zilnich trombotickych a tromboembolickych piihod, véetné infarktu myokardu, cévni mozkové
pithody, tranzitornich ischemickych atak, zilnf trombdzy a plicni embolie. Vendzni tromboembolickd onemocné-
ni; ArteridIni tromboembolickd onemocnéni; Hypertenze; Jaterni tumory; Chloasma; Akutni ¢i chronické poruchy
funkce jater si mohou vynutit pferuseni pouzivani COC, dokud se markery jaterni funkce nevrati k normalnim
hodnotam. U Zzen s dedi¢nym angioedémem mohou exogenni estrogeny vyvolat ¢i zhorsit pfiznaky angioedému.
U uzivatelek kombinovanych perorélnich kontraceptiv je lehce zvysena frekvence diagndzy rakoviny prsu. Pre-
davkovani: S predavkovanim pripravkem Softinelle nejsou dosud zadné zkusenosti. Doba pouzitelnosti: 3 roky.
Obsah baleni 3x 21 potahovanych tablet. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI: Theramex Ireland Limited,
3rd Floor, Kilmore House, Park Lane, Dublin 1, DO1 YE64, Irsko. REGISTRACNI CiSLO: 17/121/10-C. DATUM PRVNI
REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE: 3.2. 2010/ 27.6. 2014 DATUM REVIZE TEXTU: 23. 2. 2021



