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YAZ 0,02 mg/3 mg potahované tablety

ethinylestradiolum 20 ug,
drospirenonum 3 mg

Zakladnim estrogenem v kombinované per-
oralni antikoncepci (PA) je vZdy ethinylestra-
diol (EE). Pripravky se podle obsahu estroge-
nu deli do tif kategorii:

e svysokou davkou 40-50 pg EE,
e snizkou davkou 30-37,5 ng EE,
e s velmi nizkou davkou 15-20 pg EE.

Nizké hladiny EE se vyznamné podileji
na snizeni estrogen-dependentnich zavaznych
(kardiovaskularni) i méné zavaznych nezadou-
cich ucink (bolesti hlavy, napéti v prsou, ne-
volnost, pfibyvani na vaze). Incidence téchto
subjektivnich obtizi je pri uzivani pripravki
s 20 pg EE vyznamné nizsi nez u PA s 35 ng. PA
s vice nez 35 pg EE by méla byt predepisovana
pouze v indikovanych ptipadech, napt. Zenam
s opakovanym vyskytem nepravidelného krva-
ceni pri nizsich davkach EE nebo Zenam uziva-
jicim 1éky urychlujici metabolismus steroidt.

Spolehlivost nizkoestrogenovych piiprav-
ki je srovnatelna s pripravky s vy$sim obsa-
hem (Pearliiv index 0,21-0,24). Pro spokoje-
nost pacientek je vSak potrebny vybér vhod-
nych kandidatek: kombinovana PA s extrémné
nizkym hormonalnim obsahem neni vhodna
k Gpravé cyklu u Zen s anamnézou nepravidel-
ného krvaceni. Nutné je zvazit jeji uzivani u Zen
s hyperandrogennim syndromem. K pseudo-
menstrua¢nimu krvaceni dochézi méné casto,
nevyhodou miize byt castéjsi vyskyt nepravi-
delného krvaceni z priniku a $pinéni. Pravi-
delnost menstrua¢niho cyklu se vSak s dobou
uzivani zvysuje.

Lepsi kontrolu cyklu a méné zavazné pii-
znaky z vysazeni zabezpecuje pouZit{ 24denni-
ho davkovaciho schématu. Celkové lze hodno-
tit kontrolu cyklu pri velmi nizkodavkované PA
jako prijatelnou, nepravidelné krvaceni neni
spojeno se signifikantné rozdilnym procentem
preruseni uzivani nez u jiné PA.

Dtilezita je i volba vhodné gestagenni sloz-
ky. V pifpravcich PA se pouziva nékolik gesta-
gentl, které se lisi svymi farmakologickymi
vlastnostmi. V pripadé potieby lze volit latky
s Castecné antiandrogenni nebo mineralokor-
tikoidni aktivitou, které dokaZou zlepSovat an-
drogenné podminéné poruchy (akné, mastna
plet, hirsutismus) nebo antagonizovat retenci
sodiku vyvolanou estrogeny.

Charakteristika
YAZ je kombinovand hormonalni PA obsa-

hujici estrogen ethinylestradiol (EE) a gesta-
gen drospirenon. 7Z hlediska obsahu estrogenti
se fadi do skupiny pripravka s velmi nizkym
obsahem EE. Drospirenon je novy gestagen
s antiandrogennimi a mirnymi antimineralo-
kortikoidnimi vlastnostmi. Nemd estrogenni,
glukokortikoidni ani antiglukokortikoidni akti-
vitu. Tim se jeho farmakologicky profil nejvice
podoba prirozenému gestagenu progesteronu.

Struktura drospirenonu je ¢aste¢né analo-
gicka spironolaktonu a 3mg drospirenonu maji
antimineralokortikoidni aktivitu odpovidajici
2bmg spironolaktonu. Z klinickych studii vy-
plynulo, Ze slabé antimineralokortikoidni vlast-
nosti drospirenonu antagonizuji do urcité miry
retenci sodiku zptisobenou estrogeny.

V Nizozemsku jako referenénim clenském
staté Evropské unie je piipravek YAZ schvalen
jako antikoncepce a k 1é¢bé stfedné tézkych
forem akné u Zen. V USA je dale schvélen pro
terapii premenstrua¢ni dysforické poruchy.
Kromé antikoncepce vSak nebyly zatim tyto
indikace v CR schvaleny.

Klinické zkusenosti

Pearl index selhani pro pripravek YAZ je
0,41, celkovy Pearl index (selhdni metody +
selhani pacientky) ¢ini 0,80.

Uzivani jakékoliv kombinované PA prinasi
zvy$ené riziko zilni tromboembolické prihody
(VTE - venous thromboembolic event). Inci-
dence VTE u Zen bez rizikovych faktorti pro
VTE se pii uzivani PA s nizkou davkou estroge-
nit pohybuje od 20 piipadti na 100 000 Zen/rok
(v kombinaci s levonorgestrelem) aZ po 40 pii-
padd na 100 000 Zen/rok (v kombinaci s deso-
gestrelem/gestodenen). Incidence VTE u Zen
uzivajicich EE/drospirenon 0,03 mg/3mg, je
stejné jako u Zen uzivajicich PA obsahujici EE
a levonorgestrel. Riziko VTE pro pripravek
YAZ, obsahujici niz$i davku EE, v soucasné
dobé neni zndmo.

Pripravek YAZ v terapii akné u zen byl
hodnocen ve dvou dvojité zaslepenych, rando-
mizovanych a placebem kontrolovanych stu-
diich v délce 6 mésicti. Ve srovnani s placebem
YAZ prinesl klinicky vyznamné snizeni vyskytu
zanétlivych 1ézi (49,3 % vs. 33,7 %), nezanét-
livych 1ézi (40,6 % vs. 22,1 %), a 1ézi celkem
(44,6 % vs. 28,1 %). Vyssi procento pacientek
uvadélo hodnoceni pleti ,Cista“ nebo ,témeér
Cistd" na stupnici ISGA (18,6 % vs. 6,8 %).

Ve dvou klinickych studiich, v nichZ byla
hodnocena tc¢innost pripravku YAZ u premen-
struacni dysforické poruchy v USA, zlepSoval

profil pripravku

pripravek YAZ vyznamné subjektivni hodno-
ceni zavaznosti symptomti (37,5 bodu vs. 30
bodii pro placebo).

Indikace
Peroralni antikoncepce.

Interakce

Interakce mezi PA a jinymi léc¢ivymi
pripravky mohou vést ke krvaceni z priini-
ku nebo k selhdani antikoncepce. Interakce
jsou v zasadé shodné s jinou kombinovanou
PA. Podrobnosti viz Souhrn charakteristic-
kych vlastnosti produktu.

Podavani drospirenonu (antimineralo-
kortikoidni ti¢inek) ani pii souc¢asném po-
davani s inhibitory ACE nebo nesteroidnimi
protizanétlivymi 1éky (NSAID) neméni vy-
znamneé hladinu sérového drasliku. Soucas-
né uzivani drospirenonu s antagonisty al-
dosteronu nebo s draslik Setficimi diuretiky
vSak nebylo ovérovano. Pri uvedené kombi-
naci ma byt provedeno vySetreni sérového
drasliku béhem prvniho 1é¢ebného cyklu.

Kontraindikace

Kontraindikace jsou v zasadé stejné
jako pro jinou kombinovanou PA. Podrob-
nosti viz Souhrn charakteristickych vlast-
nosti produktu.

Davkovani a zptusob uZivani

Tablety se musi uzivat kazdy den pfi-
blizné ve stejnou dobu, v poradi vyzna-
¢eném na blistru. Tablety se uzivaji bez
preruseni. UZiva se jedna tableta denné
po 28 po sobé jdoucich dni. Baleni obsahu-
je 24 svétle razovych potahovanych tablet
s uc¢innymi latkami a 4 bilé placebo (ne-
ucinné) potahované tablety.

Pri vynechanti je potfeba dodrZovat ob-
vykly postup pii vynechani peroralni hor-
monalni antikoncepce.

Poznamka:

Statut pripravku: lécivy pripravek,
je vdzdn na lékarsky predpis. Uhrada
2 prostredkid, wveremého zdravotniho
pojistent: nehrazeno. Profil pripravku
pracovdn s vyuitim odborné literatu-
ry a SPC dle posledni revize.




