Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2024/05913-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatelku

Kelzy 2 mg/0,02 mg tablety s prediZenym uvol’iiovanim
dienogest/etinylestradiol

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Thto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

Délezité informacie, ktoré je potrebné vediet’ 0 kombinovanej hormonéalnej antikoncepcii
(Combined Hormonal Contraceptives, CHC):

e Ak sa pouziva sprévne, je jednou z najspolahlivejsich vratnych met6d antikoncepcie.

e Mierne zvysuje riziko vzniku krvnej zrazeniny v zilach a tepnéach, najma v prvom roku alebo pri
opatovnom zacati pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie po preruseni trvajucom 4
alebo viac tyzdiov.

e Bud'te opatrna a navstivte svojho lekara, ak si myslite, Ze mate priznaky krvnej zrazeniny (pozri
cast’ 2 ,,Krvné zrazeniny*).

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Kelzy a na o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Kelzy
3. Ako uzivat’ Kelzy

4. Mozné vedlajsie u€inky

5. Ako uchovavat’ Kelzy

6. Obsah balenia a d’alSie informécie

1. Co je Kelzy a na ¢o sa pouziva

Kelzy je kombinovana peroralna (uzivana tstami) antikoncepcna tableta a pouZziva sa:
e na zabranenie otehotneniu;
e na liecbu hirzutizmu (nadmerného ochlpenia) u zien so syndromom polycystickych
vajecnikov (Polycystic Ovary Syndrome, PCOS).

Kazda z 24 svetlobielych tabliet obsahuje malé mnozstvo dvoch r6znych Zzenskych horménov, a to
dienogest a etinylestradiol. Styri zelené tablety neobsahuju Ziadne lie¢iva a nazyvaju sa placebo
tablety.

Antikoncepcné tablety, ktoré obsahuji dva hormoény, sa nazyvaji ,.,kombinované tablety*.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Kelzy
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Vseobecné poznamky

Predtym, ako za¢nete uzivat’ liek Kelzy, precitajte si informéacie o krvnych zrazeninach v Casti 2. Je
obzvlast’ dolezité precitat’ si informécie o priznakoch krvnej zrazeniny — pozri ¢ast’ 2 ,,Krvné
zrazeniny*.

Predtym, ako zacnete uzivat liek Kelzy, vas lekar sa vas opyta niekol’ko otazok tykajucich sa vasho
zdravotného stavu a zdravotného stavu vasich blizkych pribuznych. Lekéar vdm tiez zmeria krvny tlak
a v zavislosti od vasej osobnej situacie moze vykonat’ aj d’alSie vySetrenia.

V tejto pisomnej informécii pre pouzivatel'ku uvadzame niekol'ko pripadov, kedy musite prestat’
uzivat’ Kelzy alebo kedy je antikoncepcny t€inok Kelzy znizeny. V uvedenych pripadoch sa musite
vyhnit’ pohlavnému styku alebo pouZit’ eSte iny nehormonalny spdsob, napr. pouzit’ kondoém alebo int
bariérovi metddu antikoncepcie. Nepouzivajte metddu pocitania plodnych dni ani metdodu merania
telesnej teploty. Tieto metody mozu byt’ nespol’ahlivé, pretoze Kelzy ovplyviiuje zmeny telesnej
teploty a zloZenie hlienu kr¢ka maternice pocas mesiaca.

Tak ako u inych druhov kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, ani uzivanie Kelzy vas
nechrani pred HIV infekciou (AIDS) alebo inymi chorobami prenasanymi pohlavnym stykom.

Pocas uzivania tabliet bude vas lekar vyzadovat pravidelné vySetrenia. Za normalnych okolnosti by
ste mali navstivit’ svojho lekara asponi raz ro¢ne.

Neuzivajte Kelzy

Neuzivajte Kelzy, ak mate niektory zo stavov uvedenych nizsie. Ak mate niektory zo stavov
uvedenych nizsie, musite to povedat’ svojmu lekarovi. Vas lekar s vami potom prediskutuje, aka ina
forma antikoncepcie by bola vhodnejsia.

Neuzivajte Kelzy:

e ak ste alergicka na etinylestradiol, dienogest alebo na ktorikolI'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6);

e ak mate (alebo ste niekedy mali) krvnu zrazeninu v krvnej cieve ndh (tromboza hlbokych zil, deep
vein thrombosis, DVT), pl'ic (pl'icna embolia, PE) alebo inych organov;

e ak viete, Ze mate nejaku poruchu ovplyviiujucu zrazanlivost’ krvi, napriklad nedostatok proteinu C,
nedostatok proteinu S, nedostatok antitrombinu-III, faktor V Leiden alebo antifosfolipidové
protilatky;

e ak musite podstupit’ chirurgicky zakrok alebo ak ste dlhodobo nepohybliva (pozri cast’ 2 ,, Krvné
zrazeniny*);

e ak ste niekedy mali srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu;

e ak mate (alebo ste niekedy mali) anginu pectoris (stav, ktory sposobuje silnt1 bolest’ v hrudi a méze
byt prvym prejavom srdcového infarktu) alebo prechodny ischemicky zachvat (transient ischemic
attack, TIA - doCasné priznaky cievnej mozgovej prihody);

e ak mate niektoré z nasledujucich ochoreni, ktoré mézu zvysovat riziko vzniku zrazeniny v tepnach:

— zavaznu cukrovku s poSkodenim krvnych ciev;

— vel'mi vysoky krvny tlak;

— vel'mi vysoku hladinu tuku v krvi (cholesterol alebo triglyceridy);
— stav znamy ako hyperhomocysteinémia;

o ak mate (alebo ste niekedy mali) typ migrény nazyvany ,,migréna s aurou‘;

o ak mate (alebo ste niekedy mali) zavazné ochorenie pecene a peceniové hodnoty v krvi eSte nie su v
norme;

e ak mate (alebo ste niekedy mali) nezhubny alebo zhubny nador pecene;
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o ak mate (alebo ste nieckedy mali) alebo ak je u vas podozrenie na rakovinu (napriklad rakovinu
prsnika alebo rakovinu maternice) spdsobent1 pohlavnymi horménmi;

e ak mate akékol'vek vaginalne krvacanie neznameho povodu;

e ak mate hepatitidu typu C a uzivate licky s obsahom lieCiv ombitasvir/paritaprevir/ritonavir,
dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir alebo sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (pozri Cast’ 2 ,,Iné
lieky a Kelzy*).

Ak sa pocas uzivania Kelzy vyskytne ktordkol'vek z vyssie uvedenych situacii, musite okamzite
prestat’ uzivat’ liek a poradit’ sa so svojim lekdrom. Medzitym maéte pouzivat’ ini nehormonalnu

metodu antikoncepcie. Pre d’alsie informacie pozri tiez ¢ast’ ,,Upozornenia a opatrenia®.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat liek Kelzy, obrat'te sa na svojho lekéra lebo lekarnika.

Kedy je potrebné byt’ zvlast’ opatrny pri lieku Kelzy

Kedy mate kontaktovat’ svojho lekara?

Vyhl'adajte bezodkladne lekarske oSetrenie
- ak spozorujete mozné prejavy krvnej zrazeniny, co moéze znamenat’, Ze mate krvna zrazeninu v
nohe (t. j. trombodzu hlbokych Zzil), krvnt zrazeninu v plicach (t. j. pl'acnu emboliu) a srdcovy infarkt
alebo cievnu mozgovu prihodu (pozri niZsie ¢ast’ ,,Krvné zrazeniny*).

Popis priznakov tychto zavaznych vedl'ajsich ucinkov je uvedeny v Casti 2 ,,Ako rozpoznat’ krvnu
zrazeninu®.

Ak si myslite, Ze sa vas tyka niektory z nasledujucich stavov, povedzte to svojmu lekarovi.
V niektorych situaciach je potrebna zvysSena opatrnost’ pri uzivani lieku Kelzy alebo akejkol'vek inej
kombinovanej tablety a moze byt potrebné, aby vas pravidelne kontroloval vas lekar.

Ak sa tento stav objavi alebo zhorSuje pocas uzivania Kelzy, musite to tiez povedat’ svojmu lekarovi:

e ak mate Crohnovu chorobu alebo ulceréznu kolitidu (chronické zapalové ochorenie Criev);

e ak mate systémovy lupus erythematosus (SLE — ochorenie postihujice prirodzeny obranny systém
vasho tela);

e ak mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS — porucha zrazanlivosti krvi spdsobujtica zlyhanie
obliciek);

o ak mate kosacikovit anémiu (dedicné ochorenie Cervenych krviniek);

e ak mate zvysen¢ hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémia) alebo sa tento stav vyskytol v rodine v
minulosti. Hypertriglyceridémia bola spojena so zvySenym rizikom vzniku pankreatitidy (zapal
pankreasu);

e ak musite podstupit’ operaciu alebo ak ste dlhodobo nepohybliva (pozri Cast’ 2 ,,Krvné zrazeniny*);

ak ste prave po porode, mate zvySené riziko vzniku krvnych zrazenin. Opytajte sa svojho lekara,

ako skoro po porode mdzete zacat’ uzivat Kelzy;

ak mate zapal podkoznych Zzil (povrchova tromboflebitida);

ak mate kféové zily;

ak mate ochorenie srdcovych chlopni alebo poruchy srdcového rytmu;

ak mal niekto z vasSich najblizsich pribuznych rakovinu prsnika;

ak mate ochorenie pecene alebo ZI¢nika alebo zl¢ové kamene;

ak mate zltacku alebo svrbenie v dosledku zadrziavania Zlce;

ak mate nerovnomerné, zltohnedé sfarbenie koze, najmé na tvari (chloazma), alebo ak ste to mali

pocas tehotenstva; v tomto pripade sa musite vyhnuat silnému slne¢nému Ziareniu a UV Zziareniu,

ak mate urcité problémy s tvorbou hemoglobinu (porfyria);

ak trpite depresiou;

ak trpite epilepsiou;

ak mate nervové ochorenie s mimovol'nymi zasklbmi tela (Sydenhamova chorea);

ak ste mali pluzgierovu vyrazku pocas tehotenstva (herpes gestationis);
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e ak mate stratu sluchu vo vnitornom uchu (strata sluchu stvisiaca s otosklerézou);

e ak sau vas vyskytna priznaky angioedému, ako je opuch tvare, jazyka a/alebo hrdla a/alebo
tazkosti s prehitanim alebo zihlavka s moznym stazenym dychanim, ihned’ kontaktujte lekara.
Lieky obsahujtce estrogény mozu sposobit’ alebo zhorsit’ priznaky dedi¢ného a ziskaného
angioedému.

Nevahajte a poziadajte o radu svojho lekara alebo lekarnika, ak mate akékol'vek pochybnosti o
pouzivani lieku Kelzy.

KRVNE ZRAZENINY

Pouzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, ako je Kelzy, zvySuje riziko vzniku krvnej
zrazeniny v porovnani s jej nepouzivanim. V zriedkavych pripadoch moze krvna zrazenina upchat’
krvné cievy a sposobit’ zadvazné problémy.

Krvné zrazeniny mézu vzniknat’

o v zilach (oznacuje sa to ako ,,vendzna tromboza®, ,,vendzna trombembolia“ alebo VTE);
e v tepnach (oznacuje sa to ako ,,arteridlna trombdza®, ,,arterialna trombembolia“ alebo ATE).

Zotavenie po vzniku krvnych zrazenin nie je vzdy uplné. Zriedkavo sa mézu vyskytnut’ zavazné
pretrvavajice Ucinky a vel'mi zriedkavo sa m6zu koncit’ smrt'ou.

Je dolezité zapamitat’ si, Ze celkové riziko vzniku Skodlivej krvnej zrazeniny z dovodu uZivania
Kelzy je malé.

AKO ROZPOZNAT KRVNU ZRAZENINU

Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich prejavov alebo priznakov, okamzite vyhladajte lekarsku
pomoc.

Mate nejaké z tychto prejavov? Cim mozete trpiet’?

« opuch jednej nohy alebo pozdiz Zily v nohe alebo tromboza hlbokych zil
chodidle, najmé ak ho sprevadza:
* bolest’ alebo citlivost’ v nohe, ktord mozno pocitovat
iba v stoji alebo pri chodzi;
* zvy$ena teplota v postihnutej nohe;
» zmena sfarbenia pokozky na nohe, napriklad
zblednutie, sCervenanie alebo zmodranie.

* nahla nevysvetlite'na dychavicnost alebo rychle plicna embolia
dychanie;

* nahly kasel’ bez zrejmej pri¢iny s moznym
vykasliavanim krvi;

* ostra bolest’ v hrudi, ktora sa méze zvySovat s hlbokym
dychanim,;

* silné tocenie hlavy alebo zavrat;

* rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus;

* silné bolest’ v zaluadku.

Ak si nie ste ista, porad’te sa s lekarom, pretoZe niektoré
7 tychto priznakov, ako je kaSel’ alebo dychavi¢nost’,
mozno mylne povazovat’ za miernejsi stav, ako je
infekcia dychacich ciest (napr. nachladnutie).

Priznaky najcastejSie sa vyskytujuce v jednom oku: sietnicova zilova tromboza (krvna

* ndhla strata zraku, alebo zrazenina v oku)

* bezbolestné rozmazané videnie, ktoré moze postupne
prechadzat’ az do straty zraku.
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* bolest’ v hrudi, nepohodlie, tlak, tazoba; srdcovy infarkt

* pocit zvierania alebo plnosti v hrudi, ruke alebo pod
hrudnou kost’ou;

* pocit plnosti, porucha travenia alebo pocit dusenia sa;

* neprijemné pocity v hornej Casti tela vyzarujuce do
chrbta, Cel'uste, hrdla, ruky a zaludka;

* potenie, nevolnost, vracanie alebo zavrat;

» mimoriadna slabost’, izkost’ alebo dychavi¢nost’;

» rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

» nahla slabost’ alebo strata citlivosti tvare, ruky alebo cievna mozgova prihoda
nohy, najmi na jednej strane tela;

* nahla zmétenost’, problémy s recou alebo jej
porozumenim;

* nahle problémy so zrakom jedného alebo oboch oci;

* nahle problémy s chodzou, zavrat, strata rovnovahy
alebo koordinacie;

» nahla, zavazna alebo dlhodoba bolest’ hlavy bez zname;j
priciny;

* strata vedomia alebo mdloba so zachvatom alebo bez
neho.

Niekedy mozu byt’ priznaky cievnej mozgovej prihody
kratke s takmer okamzitym a Uplnym zotavenim, ale
musite vyhl'adat’ okamzité lekarske oSetrenie, pretoze
mozete byt ohrozena d’alSou cievnou mozgovou

prihodou.
* opuch a mierne zmodranie niektorej koncatiny; krvné zrazeniny upchavajuce iné krvné
* silna bolest’ v Zaludku (akutna brusna prihoda). cievy

KRVNE ZRAZENINY V ZILE

Co sa méZe stat’, ak sa vytvori krvna zrazenina v Zile?

* Pozivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie bolo spojené so zvySenym rizikom vzniku
krvnych zrazenin v zile (vendzna tromboza). Tieto vedlajsie ucinky st vsak zriedkavé. NajcastejSie
sa vyskytuji v prvom roku uzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie.

* Ak sa vytvori krvna zrazenina v zile v nohe alebo chodidle, mdze spdsobit’ trombozu hlbokych zil
(DVT).

» Ak sa krvna zrazenina presunie z nohy a uviazne v pl'icach, moze sposobit’ pl'ucnu emboliu.

* Vel'mi zriedkavo sa zrazenina méze vytvorit' v zile v inom organe, napriklad v oku (sietnicova Zilova
tromboza).

Kedy je riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile najvyssie?

Riziko vzniku krvnej zrazeniny v zile je najvyssie pocas prvého roka pouzivania kombinovanej
hormonalnej antikoncepcie, ked’ sa pouziva po prvykrat. Toto riziko méze byt tiez vyssie, ak znova
zacnete pouzivat’ kombinovanu hormonalnu antikoncepciu (rovnaky alebo iny liek) po preruseni
trvajucom 4 tyzdne alebo viac.

Po prvom roku sa toto riziko znizuje, ale vZdy je mierne vys$sie nez v pripade, ak by ste nepouzivali
ziadnu kombinovani hormonalnu antikoncepciu.

Ked’ prestanete uzivat’ Kelzy, riziko vzniku krvnej zrazeniny sa do niekol’kych tyzdnov vrati na
norméalnu uroven.

AKé je riziko vzniku krvnej zrazeniny?
Toto riziko zavisi od vasho prirodzeného rizika vzniku VTE a typu kombinovanej hormonélnej
antikoncepcie, ktort pouzivate.
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Celkové riziko vzniku krvnej zrazeniny v nohe alebo pl'icach (DVT alebo PE) pri uzivani Kelzy je
malé.

- Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 2 zien z 10 000 Zien, ktoré nepouzivaji
ziadnu kombinovanu hormonalnu antikoncepciu a nie st tehotné.

- Krvnd zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 5 az 7 zien z 10 000 Zien pouzivajicich
kombinovanu hormonalnu antikoncepciu, ktora obsahuje levonogestrel, noretisteron alebo
norgestimat.

- Krvnd zrazenina sa vyskytne v priebehu roka u priblizne 8 az 11 zien z 10 000 zien pouzivajicich
kombinovanu hormonalnu antikoncepciu, ktord obsahuje dienogest a etinylestradiol, ako je Kelzy.

Riziko, ze sa u vés vyskytne krvna zrazenina, sa bude lisit’ v zavislosti od vaSej osobnej anamnézy
(pozri "Faktory zvySujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny" nizsie).

Riziko vzniku krvnej
zrazeniny v priebehu jedného
roka

Zeny, ktoré nepouZivaju kombinovani hormonélnu tabletu a nie | priblizne 2 z 10 000 Zien
su tehotné

Zeny uZivajiice kombinovanii hormonalnu antikoncepént tabletu | priblizne 5 az 7 z 10 000 Zien
obsahujuicu levonorgestrel, noretisteron alebo norgestimat

Zeny uZivajiice dienogest a etinylestradiol 2 mg/0,03 mg s inym | priblizne 8 az 11 z 10 000 Zien
davkovanim a vyssou davkou etinylestradiolu ako je Kelzy

Faktory zvySujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile

Riziko vzniku krvnej zrazeniny pri uzivani Kelzy je malé, ale niektoré stavy toto riziko zvySuju.

Vase riziko je vyssie:

. ak mate vel'kt nadvahu (index telesnej hmotnosti (BMI) nad 30 kg/m?);

. ak niekto z vasej najblizSej rodiny mal v mladSom veku (napr. priblizne do 50 rokov) krvnu
zrazeninu v nohe, plicach alebo v inom organe. V takomto pripade mézete mat’ dedicntt
poruchu zrazanlivosti krvi;

. ak musite podstupit’ operaciu, ak ste dlhodobo nepohybliva z dévodu zranenia alebo ochorenia
alebo ak mate nohu v sadre. UZivanie Kelzy mdze byt potrebné prerusit’ na niekol’ko tyzditov
pred chirurgickym zakrokom alebo pocas doby, ked’ ste menej pohybliva. Ak potrebujete
prerusit’ uzivanie Kelzy, opytajte sa svojho lekara, kedy ho mdzete znova zacat’ uzivat.

. ak ste starSia (najmi vo veku nad 35 rokov);

. ak ste porodili pred menej nez niekol’kymi tyzdnami.

Riziko vzniku krvnej zrazeniny sa zvySuje s tym, ¢im viac takychto stavov mate.

Cestovanie leteckou dopravou (>4 hodiny) moze docasne zvysit riziko vzniku krvnej zrazeniny,
najmé ak mate niektoré z d’alSich uvedenych faktorov.

Je tiez dolezité povedat’ svojmu lekarovi, ak sa u vés ktorykol'vek z tychto stavov tyka, a to aj v
pripade, ak si nie ste ista. Vas lekar moze rozhodnut’, Ze je potrebné ukoncit’ uzivanie Kelzy.

Ak sa zmeni ktorykol'vek z vyssie uvedenych stavov pocas vasho uzivania Kelzy, napriklad ak sa u
blizkeho ¢lena rodiny vyskytne trombdza z neznamej pri¢iny, alebo ak vel'mi priberiete, povedzte to
svojmu lekarovi.

KRVNE ZRAZENINY V TEPNE

Co sa méZe stat’, ak sa vytvori krvna zrazenina v tepne?

Podobne ako krvna zrazenina v Zile, aj zrazenina v tepne moze spdsobit’ zavazné problémy. Moze
sposobit’ napriklad srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovt prihodu.

Faktory zvySujtce riziko vzniku krvnej zrazeniny v tepne

6
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Je dolezité poznamenat’, Ze riziko srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody z dévodu
uzivania Kelzy je ve'mi malé, ale moze sa zvysit’:

* 50 zvySujucim sa vekom (priblizne nad 35 rokov);

« ak fajcite. Ked’ pouzivate kombinovanti hormonalnu antikoncepciu, ako je Kelzy, odporuca sa

prestat’ fajcit’. Ak nedokazete prestat’ faj¢it’ a mate viac nez 35 rokov, vas lekar vdm moéze odporucit’

pouzivanie iného typu antikoncepcie;

« ak mate nadvahu;

+ ak mate vysoky krvny tlak;

+ ak mal niektory ¢len vaSej najblizSej rodiny v mladSom veku (priblizne do 50 rokov) srdcovy infarkt

alebo cievnu mozgovu prihodu. V takomto pripade mozete mat’ tieZ vyssie riziko vzniku srdcového

infarktu alebo cievnej mozgovej prihody;

+ ak vy alebo niekto z vasej najblizsej rodiny mate vysokt hladinu tuku v krvi (cholesterol alebo
triglyceridy);

+ ak mavate migrény, najmi migrény s aurou;

+ ak mate problémy so srdcom (poruchu srdcovej chlopne, poruchu srdcového rytmu nazyvanu atridlna
fibrilacia);

* ak mate cukrovku.

Ak maéte viac nez jeden z tychto stavov alebo ak je ktorykol'vek z nich obzvlast’ zavazny, riziko vzniku
krvnej zrazeniny moZze byt eSte viac zvysené.

Ak sa zmeni ktorykol'vek z vy$sie uvedenych stavov pocas vasho uzivania Kelzy, napriklad ak zacnete
fajcit, u blizkeho ¢lena rodiny sa vyskytne trombodza z neznadmej priciny alebo ak vel'mi priberiete,
povedzte to svojmu lekarovi.

DalSie faktory ovplyviiujiice tvorbu krvnych zrazenin

Ak mate syndrom polycystickych vaje¢nikov (PCOS), méze to niekedy zvysit’ pravdepodobnost’
vzniku urcitych zdravotnych problémov, ktoré¢ mozu ovplyvnit’ srdce a cievy. Patria sem napriklad
priberanie na vahe, zl4 reakcia buniek na inzulin, vysokd hladina tuku v krvi a mierne zvysené riziko
vzniku krvnych zrazenin.

Vas lekar by mal tieto rizika vyhodnotit’ pred zac¢atim lieCby kombinovanou peroralnou
antikoncepciou.

Ak po uzivani lieku Kelzy pocas 6 — 12 mesiacov nezaznamenate Ziadne zlepSenie, mali by ste sa
poradit’ so svojim lekarom o vyskusani inej lieCby. Tym sa predide prili§ dlhému uzivaniu rovnakého
lieku, ¢o by mohlo zvysit riziko vzniku krvnych zrazenin.

Kelzy a rakovina

Rakovina prsnika sa pozorovala o nieco CastejSie u Zien uzivajiicich kombinované tablety, nie je vSak
zname, Ci je sposobena uzivanim tabliet. Zistenia mohli byt ovplyvnené skutocnostou, ze zZeny
uzivajuce kombinovanu antikoncepciu boli ovel'a CastejSie a doslednejSie vySetrované lekarom, ¢o
znamena, ze rakovina prsnika bola diagnostikovana skor. Riziko rakoviny prsnika po vysadeni
kombinovanej hormonélnej antikoncepcie postupne klesa. Je dolezité pravidelne si kontrolovat’ prsia.
Ak si nahmatate nejaké hr¢ky, mali by ste sa obratit’ na svojho lekara.

U Zien, ktoré uzivali kombinované tablety pomerne dlho, §tidie zaznamenali pripady rakoviny krcka
maternice. V sti€asnosti nie je zndme, ¢i je sposobena uzivanim tabliet alebo suvisi so sexualnym
spravanim (napr. ¢astej$ia zmena partnera) a inymi faktormi.

V zriedkavych pripadoch boli u uzivateliek tabliet hlasené nezhubné nadory pecene a v eSte menej
pripadoch zhubné nadory pecene. Ak mate silné bolesti brucha, okamzite kontaktujte svojho lekara.

Psychické poruchy

U niektorych Zien, ktoré pouzivali hormonalnu antikoncepciu vratane Kelzy, sa vyskytli priznaky
depresie alebo depresivnej nalady. Depresia moze byt zavazna a niekedy moze viest’ k
samovrazednym myslienkam. Ak sa u vas vyskytnil zmeny nalady a priznaky depresie, ¢o najskor sa
obrat'te na svojho lekara, ktory vam poskytne odborné poradenstvo.
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Krvacanie medzi menstruaciami

Pocas prvych niekol’kych mesiacov uzivania Kelzy méZete mat’ neoCakavané krvacanie (krvacanie
mimo dni s placebom). Ak toto krvacanie trva dlhsie ako niekol’ko mesiacov alebo ak sa znovu objavi
po niekol’kych mesiacoch, vas lekar musi zistit’ pric¢inu.

Co musite urobit’, ak sa po¢as dni s placebom neobjavi krvicanie

Ak ste spravne uzili vSetky biele aktivne tablety, nevracali ste ani ste nemali silni hnacku a neuzivali
ste ziadne iné lieky, je velmi nepravdepodobné, Ze ste tehotna.

Ak sa ocakévané krvéacanie nevyskytne dvakrat po sebe, mozete byt tehotna. Ihned’ kontaktujte svojho
lekéra. Nezacinajte s d’al$im blistrovym balenim, kym si nie ste ist, Ze nie ste tehotna.

Iné lieky a Kelzy

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky alebo rastlinné
produkty, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Povedzte kazdému lekarovi alebo zubarovi,
ktory vam predpisuje d’alsi liek (alebo lekarnikovi), ze uzivate Kelzy. M6zu vam poradit’, ¢i
potrebujete pouzivat’ d’alSie antikoncep¢né opatrenia (napriklad kondém) a ak ano, ako dlho.

Niektoré lieky
- mozu ovplyvnit’ hladiny Kelzy v krvi
- mbzu znizit’ jej ufinnost’ pri ochrane pred tehotenstvom
- spOsobit’ neoCakavané krvacanie.

Medzi tieto lieky patria:
- lieky na liecbu:
o virusovych infekcii HIV a hepatitidy C (nazyvané tiez inhibitory proteaz
a nenukleozidové inhibitory reverznej transkriptazy, ako ritonavir, nevirapin, efavirenz);
o epilepsie (napr. fenobarbital, fenytoin, primidon, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat
a felbamat);
o tuberkul6zy (napr. rifampicin);
o infekcii spdsobenymi hubami (napr. griseofulvin, azolové antimykotika, ako je
itrakonazol, vorikonazol, flukonazol);
o bakterialnych infekcii (makrolidové antibiotika, napriklad klaritromycin, erytromycin);
o urcitych ochoreni srdca, vysokého krvného tlaku (blokatory kalciovych kanalov, napr.
verapamil, diltiazem);
o artritidy, artrézy (etorikoxib);
- rastlinné lieky s obsahom l'ubovnika bodkovaného (Hypericum perforatum) pouzivané na
lie¢bu urcitych typov depresie.

Kelzy méZze ovplyvnit’ u¢inok inych liekov ako:
- lamotrigin;

- cyklosporin;

- teofylin;

- tizanidin.

Neuzivajte Kelzy, ak mate hepatitidu typu C a uzivate lieky obsahujuce
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir alebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, pretoze tieto lieky mdzu spdsobit’ zvySenie hodnot krvnych testov
funkcie pecene (zvySenie pe¢enového enzymu ALT).

Vas lekar vam predpiSe iny typ antikoncepcie pred zacatim lieCby s tymito lieckmi. UZivanie lieku
Kelzy mozno znovu obnovit’ priblizne 2 tyzdne po ukonceni tejto liecby. Pozri Cast’,,Neuzivajte
Kelzy*)

Pred uzitim akéhokol'vek lieku sa porad’te so svojim lekdrom alebo lekarnikom.

Ovplyvnenie laboratornych testov
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Uzivanie lieku Kelzy mo6ze ovplyvnit’ vysledky niektorych laboratérnych testov vratane hodnot
funkcie pecene, kory nadobliciek, obliciek a stitnej zl'azy, ako aj mnozstvo ur€itych bielkovin v krvi,
napr. bielkoviny, ktoré ovplyviuji travenie tukov, metabolizmus sacharidov ¢i zrazanlivost’ krvi a
fibrinolyzu. Tieto zmeny vSak vo vSeobecnosti zostavaji v normalnom rozsahu.

Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo

Kelzy sa nesmie uzivat’ pocas tehotenstva. Pred zaCatim uzivania Kelzy nesmiete byt tehotna. Ak
otehotniete pocas uzivania lieku Kelzy, okamzite ho prestaiite uzivat’ a kontaktujte svojho lekdara.

Dojcenie

Neodporuca sa uzivat’ Kelzy, ak dojcite.

Ak chcete dojcit,, lekdr vam odporuci vhodnu formu antikoncepcie.

Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neuskutocnili sa ziadne §tadie o cinkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Kelzy obsahuje lakt6zu

Kazda biela aktivna tableta lieku Kelzy obsahuje 19 mg laktozy (ako monohydrat laktézy). Kazda
zelena placebo tableta obsahuje 56 mg laktozy (ako monohydrat laktozy).

Ak vam vas lekdr povedal, Ze neznaSate niektoré¢ cukry, pred uzitim tohto lieku kontaktujte svojho
lekara.

3. Ako uzivat’ Kelzy

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im ista, overte si to
u svojho lekéara alebo lekérnika.

Kazdy blister obsahuje 28 tabliet. Uzite jednu tabletu licku Kelzy v rovnakom ¢ase kazdy den pocas
28 po sebe nasledujucich dni bez prerusenia podl'a smeru oznac¢eného Sipkami, a to nasledovne: uzite
jednu bielu aktivnu tabletu kazdy den prvych 24 dni a potom jednu zelent tabletu s placebom kazdy
deni posledné 4 dni.

Po uziti poslednej tablety pokracujte v uzivani Kelzy nasledujtici deii so zacatim d’alSieho blistrového
balenia bez prestavky medzi blistrami. S novym blistrovym balenim za¢nete vzdy v ten isty deni v
tyzdni. Ked’ze v uzivani lieku nie su ziadne prestavky, je dolezité, aby ste uz mali pripravené d’alSie
blistrové balenie predtym, ako ho dokoncite.

Aby ste mali prehl’ad v uzivani, v Skatulke najdete 7 nalepiek so 7 diiami v tyzdni pre kazdy blister
lieku Kelzy. Vyberte nalepku s tyzdiiom, ktory zacina dinom, kedy zacnete uzivat’ tablety. Ak
napriklad zacinate v stredu, pouzite nalepku tyzdia, ktora sa zacina ,,St*. Nalepku s tyzdilom nalepte
na blister liecku Kelzy s napisom ,,Sem nalepte nalepku®. Teraz je nad kazdou tabletou uvedeny den a
mozete vidiet, &i ste uzili urdita tabletu. Sipky ukazuju poradie, v ktorom mate uZivat’ tablety.

Pocas 4 dni, ked uzivate zelené placebo tablety (dni placeba), by malo zacat’ krvacanie (takzvané
krvacanie z vysadenia). Zvy¢ajne za¢ina na 2. alebo 3. denl po poslednej bielej aktivnej tablete liecku
Kelzy. Po uziti poslednej zelenej tablety za¢nite s uzivanim tabliet z nasledujiceho blistra bez ohl'adu
na to, ¢i sa krvacanie zastavilo alebo nie. To znamena, Ze mate zacat’ uzivat’ tablety z kazdého blistra v
rovnaky den v tyzdni a krvacanie z vysadenia by sa malo dostavit’ kazdy mesiac v rovnaky den.

Ak uzivate Kelzy tymto sposobom, ste chranena pred otehotnenim aj pocas 4 dni, ked’ uzivate placebo
tabletu.

Precitajte si, prosim, pokyny v Casti 3 ,,Ak zabudnete uzit' Kelzy“, aby ste zachovali antikoncepény
ucinok.
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Sposob a cesta podavania
Kazdu tabletu prehltnite a v pripade potreby zapite malym mnozstvom vody (peroralne pouzitie).
Nezalezi na tom, ¢i uZijete tablety nalac¢no alebo s jedlom.

Kedy moZete zacat’ uzivat’ Kelzy ako hormonalnu antikoncepciu

AKk ste v predchadzajiucom mesiaci neuzivali hormonalnu antikoncepciu

Prva tabletu Kelzy uzite v prvy dei cyklu (to znamena prvy deni menstruacie). Ak zacnete uzivat’
Kelzy v prvy deni menstruacie, ste okamzite chranena pred otehotnenim. Mozete tiez zacat’ 2. az 5. dent
cyklu, ale potom musite pocas prvych 7 dni pouzivat’ bariérovii metddu antikoncepcie (napriklad
kondom).

Ak prechadzate z inej kombinovanej tablety alebo kombinovaného antikoncepéného
vaginalneho kruzku alebo naplasti

Kelzy mozete zacat’ uzivat’ najlepSie v deni po poslednej aktivnej tablete (posledna tableta obsahujuca
lieCivo) vasSej predchadzajticej antikoncepcie, ale najneskdr v deni po diioch bez uzivania tabliet vasej
predchadzajucej antikoncepcie (alebo po poslednej neaktivnej tablete vasej predchadzajuce;j
antikoncepcie). Ak prechddzate z vaginalneho krazku alebo néplasti na uzivanie Kelzy, mate zacat’

s uzivanim najlepsie v denl odstranenia posledného vaginalneho kruzku alebo néplasti, ale najneskor v
den, kedy by mala byt’ d’alsia aplikacia kriizku alebo naplasti.

Ak ste pouzivali antikoncepciu obsahujicu iba gestagén (tabletu obsahujiicu iba gestagén,
injek¢énu antikoncepciu, implantat alebo vnutromaternicové teliesko uvoliujuce gestagén - IUD)
Z tablety obsahujucej iba gestagén mozete prejst’ v ktorykol'vek den (z implantatu alebo IUD v den ich
odstranenia, z injek¢nej antikoncepcie, v deii, ked’ sa ma podat’ d’alsia injekcia), ale vo vSetkych tychto
pripadoch musite pouzit’ bariérovii metodu antikoncepcie (napriklad kondém) pocas prvych 7 dni
uzivania tabliet.

Ak zacinate s Kelzy po ukonceni tehotenstva, ku ktorému doslo pocas prvého trimestra
Za normalnych okolnosti mozete zacat’ ihned’, ale skor ako tak urobite, porad'te sa so svojim lekarom.

Ak zacinate s Kelzy po porode alebo po ukonceni tehotenstva, ku ktorému doslo po¢as druhého
trimestra

S uzivanim Kelzy za¢nite medzi 21. az 28. diiom po pdrode alebo po ukonceni tehotenstva. Ak
zacnete neskor, pocas prvych 7 dni uzivania tablety sa odporti¢a pouzivat’ bariérovii metddu
antikoncepcie. Ak ste mali pohlavny styk pred zacatim liecby s Kelzy, uistite sa, Ze nie ste tehotna,
alebo pockajte do d’al$ej menstruacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste ista, overte
si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Kedy moZete zacat’ uzivat’ Kelzy na liecbu hirzutizmu u Zien so syndréomom polycystickych
vaje¢nikov

Mozete zacat’ kedykol'vek, bez ohl'adu na va$ menstruacny cyklus. Ak pouzivate aj hormonalnu
antikoncepciu, pozrite si Cast’ ,,Kedy mozete zacat’ uzivat’ Kelzy ako hormonalnu antikoncepciu®.

Dizka uZivania Kelzy
Vas lekar vam povie, ako dlho mate liek uzivat’.

Ak uZijete viac Kelzy, ako mate
Neexistuju ziadne spravy o zavaznych skodlivych tcinkoch po uziti prili§ vel'’kého mnozstva tabliet

Kelzy. Priznaky, ktoré sa m6zu vyskytnut’, st nevol'nost, vracanie a mierne krvacanie z posvy.

Ak zabudnete uzit’ Kelzy ako hormondlnu antikoncepciu

10
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Ak vynechate bielu aktivnu tabletu (1 — 24 tabliet z blistra), musite urobit’ nasledovné:

- ak zistite, Ze ste zabudli uZit’ bielu tabletu do 24 hodin od ¢asu, kedy zvycajne tabletu uzivate,
ochrana pred otehotnenim nie je znizena. Tabletu uzite hned ako si spomeniete a nasledujucu tabletu
uzite vo zvycCajnom case.

- ak zistite, Ze ste zabudli uZit’ bielu tabletu a uplynulo viac ako 24 hodin od ¢asu, ako ju
zvy€ajne uZivate, ochrana pred otehotnenim moze byt’ znizend. Cim vacsi je pocet tabliet, ktoré ste
zabudli uzit’, tym vécsie je riziko otehotnenia.

Riziko netiplnej ochrany pred otehotnenim je najvécsie, ak zabudnete uzit’ bielu tabletu na zaciatku
alebo na konci blistra. Riad’te sa preto nasledujicimi pravidlami:

* Viac ako jedna tableta vynechana v tomto blistri
Kontaktujte svojho lekara.

¢ Jedna vynechana tableta medzi 1. — 7. diiom (prvy rad blistra)

Uzite zabudnut tabletu ihned’, ako si spomeniete, aj keby to znamenalo, Ze musite uzit’ dve tablety
naraz. Pokracujte v uzivani tabliet vo zvyCajnom Case a pocas nasledujucich 7 dni pouzivajte
dodato¢né antikoncepcné opatrenia, napriklad kondom. Ak ste mali pohlavny styk v tyzdni pred
zabudnutim tablety, musite si uvedomit’, ze existuje riziko otehotnenia. V takom pripade kontaktujte
svojho lekara.

¢ Jedna vynechana tableta medzi 8. — 14. diiom (druhy rad blistra)

Uzite zabudnutu tabletu ihned’, ako si spomeniete, aj keby to znamenalo, ze musite uzit’ dve tablety
naraz. Pokracujte v uzivani tabliet vo zvyCajnom Case. Ak ste tablety uzili spravne pocas 7 dni pred
prvou vynechanou tabletou, ochrana pred otehotnenim nie je zniZzena a nemusite robit’ Ziadne d’alSie
opatrenia.

* Jedna vynechana tableta medzi 15. — 24. diiom (treti alebo §tvrty rad blistra)

Mozete si vybrat’ medzi nasledujicimi moznost'ami bez toho, aby ste museli pouZzivat’ d’alsie
antikoncepcné metody, za predpokladu, Ze ste 7 dni pred zabudnutim tablety uzivali tabletu spravne.
Ak tomu tak nie je, musite postupovat’ podl'a prvej z tychto dvoch moznosti a pouzivat’ dodatoéné
ochranné opatrenia pocas 7 dni.

1. Uzite zabudnutu tabletu ihned’, ako si spomeniete, aj keby to znamenalo, ze musite uzit’ dve
tablety naraz. Pokracujte v uZivani tabliet vo zvy¢ajnom ¢ase. Namiesto uzivania zelenych
placebo tabliet z tohto blistra tieto tablety vyrad'te a zacnite s d’al$im blistrom (zaciato¢ny deni
bude iny). S najvacsou pravdepodobnost'ou budete mat’ menstrudciu na konci druhého blistra
— pocas uzivania zelenych tabliet s placebom — ale pocas uzivania tabliet z druhého blistra
mozete mat’ slabé krvacanie alebo krvacanie podobné menstruacii.

2. Mozete tiez ukoncit’ uzivanie aktivnych bielych tabliet a prejst’ priamo na 4 zelené placebo
tablety (pred uzitim tabliet s placebom si zaznamenajte den, kedy ste tabletu zabudli uzit’). Ak
chcete zacat’ s novym blistrom v den, kedy vzdy zacinate, uzivajte tablety s placebom mene;j
ako 4 dni.

Ak budete dodrziavat jedno z tychto dvoch odportc¢ani, zostanete chranena pred otehotnenim.

* Ak ste zabudli uzit’ niektoru z tabliet z blistra a nekrvacate poc€as dni s placebom, moze to znamenat’,
ze ste tehotnd. Pred zaCatim d’alSicho blistra musite kontaktovat’ svojho lekara.

Ak ste zabudli jednu alebo viac zelenych tabliet, stale ste chranena za predpokladu, Ze ¢as medzi
poslednou bielou tabletou z aktualneho blistrového balenia a prvou bielou tabletou z d’alSicho
blistrového balenia nie je dlhsi ako 4 dni.

Ak zabudnete uZzit’ Kelzy na lie€bu hirzutizmu
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Utinnost’ lie¢by hirzutizmu méze byt zniZzena v pripade vynechania davok. Ak ste zabudli uzit jednu
alebo viac tabliet, uzite iba jednu tabletu hned’, ako si spomeniete, a potom pokrac¢ujte nasledujtici den
vo vasom zvy¢ajnom case.

Ak ste zabudli uzit’ jednu alebo viac zelenych tabliet, nem4 to ziadne nasledky za predpokladu, Ze Cas
medzi poslednou bielou tabletou z aktualneho blistrového balenia a prvou bielou tabletou z d’alSiecho
blistového balenia nie je dlhsi ako 4 dni.

Co robit’ v pripade vracania alebo silnej hnacky

Ak vraciate alebo mate silni hnacku, existuje riziko, ze sa lieivo v tablete uplne nevstrebe do vasho
tela, o je situacia takmer rovnaka ako pri zabudnuti tablety. V tychto pripadoch, ak sa Kelzy pouziva
ako hormonalna antikoncepcia, mé sa pouzit’ d’alSia metoda antikoncepcie a je potrebné poradit’ sa so
svojim lekarom.

Ak vraciate alebo mate silni hnacku v priebehu 3 — 4 hodin po uziti vasej bielej aktivnej tablety
Kelzy, musite co najskor uzit’ d’alsiu bielu tabletu z in¢ho blistrového balenia pre vsetky indikacie. Ak
je to mozné, uZite ju do 24 hodin od &asu, kedy bezne uZivate tabletu. Dalgie antikoncepéné opatrenia
nie st potrebné. Ak to nie je mozné alebo ak uz uplynulo 24 hodin, postupujte podl'a pokynov
uvedenych v Casti ,,Ak zabudnete uzit’ Kelzy* vyssie pre vSetky indikacie.

Oddialenie menstruacie: Co potrebujete vediet’

Aj ked’ sa to neodporaca, menstruaciu mozete oddialit’ tak, ze nebudete uzivat’ zelené placebo tablety
70 4. radu a prejdete rovno na uzivanie tabliet z nového blistra lieku Kelzy. Po¢as uzivania tabliet z
tohto druhého blistra mozete zaznamenat slabé krvacanie alebo krvacanie podobné menstruacii.
Dokoncite tento druhy blister uzitim 4 zelenych tabliet zo 4. radu. Potom zacnite s d’al$im blistrom.
Predtym, ako sa rozhodnete oddialit’ menstrudciu, poZiadajte svojho lekdra o radu.

Zmena diia v tyZdni, kedy za¢ina menstruacia: Co potrebujete vediet

Ak uzivate tablety podl'a pokynov, menstruacia zacne pocas dni s placebom. Ak musite zmenit’ tento
den, znizte pocet dni s placebom — ked’ uzivate zelené placebo tablety — (ale nikdy ich nezvysujte, 4 st
maximum!). Napriklad, ak za¢inate uzivat’ placebo tablety v piatok a chcete to zmenit’ na utorok (o 3
dni skoér), musite zacat’ s uzivanim tabliet z nového blistra o 3 dni skor ako zvycajne. Pocas tejto doby
nemusite mat’ Ziadne krvacanie. Potom mdzete zaznamenat’ slabé krvacanie alebo krvacanie podobné
mensStruacii.

Ak si nie ste istd, ¢o mdte robit’, porad’te sa so svojim lekdrom.

Ak prestanete uzZivat’ Kelzy
Kedykol'vek mdzete prestat’ uzivat’ liek Kelzy. Odo dila, ked’ prestanete, uz nie ste chranena pred
otehotnenim.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, najma ak je zdvazny a pretrvavajuci, alebo ak dojde
k akejkol'vek zmene vasho zdravotného stavu, o ktorej si myslite, Ze by mohla byt’ spdsobena liekom
Kelzy, povedzte to svojmu lekarovi.

Zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin v Zilach (vendzna trombembolia (VTE)) alebo krvnych
zrazenin v tepnach (arterialna trombembdlia (ATE)) existuje u vSetkych zien pouzivajicich
kombinovanu hormonalnu antikoncepciu. Podrobnejsie informacie o réznych rizikach vyplyvajucich z
pouzivania kombinovanej hormonélnej antikoncepcie, pozri ¢ast’ 2 ,,Co potrebujete vediet’ predtym,
ako uZijete Kelzy“.
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Zavainé vedPajSie acinky

Zavazné reakcie spojené s uzivanim tablety a tiez suvisiace priznaky su uvedené v &asti 2 ,,Co
potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Kelzy*, ,,Krvné zrazeniny“, ,,Kelzy a rakovina®.

Pre podrobné informacie si precitajte tieto asti pisomnej informéacie pre pouzivatel’ku a v pripade
potreby kontaktujte svojho lekara.

Ihned’ kontaktujte lekara, ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujtcich priznakov angioedému:
opuch tvére, jazyka a/alebo hrdla a/alebo t'azkosti s prehltanim alebo zihl'avka s moznymi t'azkostami
s dychanim (pozri tiez Cast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia“).

DalSie moZné vedPajSie uc¢inky

Nasledujuce vedlajsie icinky uvedené podla Castosti vyskytu boli hlasené v klinickych studiach
s liekom Kelzy:

Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 pouzivateliek):

- vaginalne infekcie vratane hubovej infekcie vonkajsich pohlavnych organov a pos$vy a bakterialnej
infekcie posvy

- zmeny sexualnej tizby, zmenena nalada (vratane depresivnej nalady)

- bolest hlavy

- nevolnost’, bolest’ brucha

- akné

- neprijemny pocit alebo bolest’ prsnikov, bolestiva menstruacia, nezvyc¢ajné krvacanie medzi
pravidelnymi menStrudciami

- zvySenie telesnej hmotnosti a zvySené hladiny hormoénu stimulujiaceho Stitnu Zl'azu v krvi

Menej casté vedPajSie u¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 pouzivateliek):

- infekcia mocovych ciest, pritomnost’ baktérii v moci (bakteriuria)

- zniZena funkcia §titnej zZl'azy (hypotyre6za)

- zmeny chuti do jedla, vratane znizenej alebo zvysSenej chuti do jedla, vysoka hladina cukru v krvi

- zadrziavanie tekutin

- inzulinova rezistencia

- depresia, uzkost,, dusevné poruchy (vratane mentalnych poruch, hrani¢nej poruchy osobnosti
a panického zachvatu), poruchy spanku (ako nespavost’ alebo ospalost’)

- zévrat, migréna

- zvySeny krvny tlak (hypertenzia)

- Skodlivé krvné zrazeniny v nohe alebo v chodidle (hlboka Zilova trombdza) alebo v plucach
(plicna embolia)

- navaly hortcavy

- roztiahnutie brusnej dutiny

- vracanie, hnacka, plynatost’

- vypadavanie vlasov (alopécia)

- svrbenie koze (pruritus), podrazdenie koze (dermatitida), vyrazka

- zvySené potenie (hyperhidroza)

- kozné poruchy, suchd koza

- bolest’ v rukach a nohach

- vynechanie menstruacie, nezvycajné krvacanie z po§vy, zmenené menstruacné krvacanie, bolest’
panvy, cysty na vajecnikoch, vytok z posvy a pocit nepohodlia v oblasti po$vy a vonkajsich
pohlavnych organov vratane svrbenia alebo suchosti, zapal poSvy a vonkaj$ich pohlavnych
organov, cervikalna dysplazia (abnormalny rast buniek na povrchu krcka maternice), bolest/krce
pri pohlavnom styku (dyspareunia)

- unava

- opuch

- zmenené vysledky krvnych testov: zvySené hladiny triglyceridov, kreatinfosfokinazy, cholesterolu,
pecenovych enzymov, laktatdehydrogenazy a prolaktinu v krvi.
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Zriedkavé vedl’ajSie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 pouzivateliek):

- zapal bubienka, ktory mdze spdsobit’ poruchu sluchu a bolest’ ucha (myringitida)

- genitalny herpes

- nezhubny nador prsnika (fibroadeném prsnika)

- niz8i pocet leukocytov (bielych krviniek) v krvi

- nadmerna ¢innost’ stitnej zl'azy (hypertyredza)

- nerovnovaha tukov v krvi (dyslipidémia)

- zmenené vnimanie chuti (dysgetzia)

- Ciastocna strata hmatového vnimania (hypestézia)

- pocit palenia alebo pichania, ktory zvycajne pocitujete v rukach, nohach alebo chodidlach, ale
moze sa vyskytnit aj v inych Castiach tela (parestézia)

- svrbenie oci, zhorSenie zraku

- vertigo (to¢enie hlavy)

- rychly srdcovy rytmus (palpitacie)

- kolisanie krvného tlaku

- hematéom (modrina)

- poruchy ciev vratane metlickovitych zil alebo ki¢ovych Zzil

- krvacanie z nosa (epistaxa)

- porucha travenia (dyspepsia)

- zéapcha

- gastroezofagealny reflux (ndvrat zalidoc¢nej §tavy do pazeraka)

- citlivost’ zubov (hyperestézia zubov)

- zihlavka, chloazma (zltohnedé pigmentové skvrny)

- bolest kibov (artralgia)

- zmenené vysledky vysetrenia mocu: pritomnost’ ¢ervenych krviniek a bielych krviniek v moci

- nepravidelné zhrubnutie sliznice maternice

- nepohodlie v oblasti genitalii

- celkovy pocit, Ze sa necitite dobre, nedostatok energie

- zmenené vysledky krvnych testov: zvySené hladiny D-diméru fibrinu

- abnormalny (odliSujuci sa od normy) krvny tlak.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Kelzy

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a blistri po ,,EXP”. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Uchovavajte blister vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Kelzy obsahuje
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Biela tableta:

- Lieciva su dienogest a etinylestradiol.

- Dalgie pomocné latky sa:

Jadro tablety: monohydrat laktozy, hypromeléza (E 464), povidon, stearat hore¢naty (E 470b),
koloidny bezvody oxid kremicity.

Obal tablety: polyvinylalkohol ¢iasto¢ne hydrolyzovany, oxid titanicity (E 171), makrogol (E 1521),
mastenec (E 553b).

Zelena tableta:

- Neobsahuje liecivo.

- Dalsie pomocné latky su:

Jadro tablety: monohydrat laktozy, kukuri¢ny Skrob, povidon, koloidny oxid kremicity, stearat
horecnaty (E 470b).

Obal tablety: hypromeloza (E 464), triacetin (E 1518), polysorbat 80, oxid titanicity (E 171),
hlinikovy lak indigokarminu, zZlty oxid Zelezity.

Ako vyzera Kelzy a obsah balenia

Liek Kelzy su tablety s predizenym uvolfiovanim.

Kazda skatulka obsahuje 1, 3, 6 alebo 13 blistrovych baleni, z ktorych kazdé obsahuje 28 tabliet (24
bielych aktivnych tabliet a 4 zelené neaktivne tablety).

Moéze byt prilozeny papierovy obal na blister.
Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Exeltis Slovakia s. r. 0., Prievozska 4D, 821 09 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca
Laboratorios Leon Farma S.A., Calle La Vallina S/n, 241 93 Villaquilambre, Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi

nazvami:
Svédsko: Vucanis 2 mg/0.02 mg depottablett
Portugalsko: Kelzy 2 mg + 0.02 mg comprimido de libertacao prolongada
Francuzsko: Jeztiq 2 mg/0.02 mg comprimé a libération prolongée
Ceska republika: Kelzy 2 mg/0,02 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
Slovenska republika: Kelzy 2 mg/0,02 mg tablety s predizenym uvoliovanim
Lotyssko: Kelzy 2 mg/0.02 mg ilgstosas darbibas tablete
Litva: Kelzy 2 mg/0.02 mg pailginto atpalaidavimo tableté
Estonsko: Kelzy 2 mg/0.02 mg toimeainet prolongeeritult vabastav tablett

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2026.
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