Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/05646-ZIA
Pisomna informécia pre pouZzivatelku
Ornibel 0,120/0,015 mg za 24 hodin vaginalny inzert
etonogestrel/etinylestradiol

Délezité informacie, ktoré treba vediet’ 0 kombinovanych hormonalnych antikoncepciach
(combined hormonal contraceptive, CHC):

o Ide o jednu z najspol’ahlivejsich reverzibilnych met6d antikoncepcie, v pripade, Ze je pouzivana
spravne.

o Mierne zvysuje riziko krvnej zrazeniny v zilach a tepnach, najmé v prvom roku alebo pri
opdtovnom uzivani kombinovanej hormondlnej antikoncepcie po prestavke trvajucej 4 tyzdne
alebo viac.

o Bud’te opatrna a navstivte svojho lekara, pokial’ si myslite, Ze mate priznaky krvnej zrazeniny

(vid’ bod 2 ,,Krvné zrazeniny*).

Pozorne si precitajte celti pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informdciu 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. MdZe mu uskodit’.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:
1. Co je Ornibel a na &o sa pouZiva
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ornibel
2.1  Kedy nemate pouzivat’ Ornibel
2.2 Upozornenia a opatrenia
Krvné zrazeniny
Rakovina
Psychické poruchy
2.3 Deti a dospievajtci
2.4 Iné lieky a Ornibel
Laboratorne vysetrenia
2.5 Tehotenstvo a dojCenie
2.6 Vedenie vozidiel a obsluha strojov
3. Ako pouzivat’ Ornibel
3.1  Ako si zaviest’ a vybrat’ Ornibel
3.2 Trityzdne s krizkom, jeden tyzden bez
3.3 Kedy zacat’ s pouzivanim prvého kriuzku
3.4 Corobit, ak...
bol vas krazok ndhodne vypudeny z posvy
bol vas krizok do¢asne mimo posvy
sa vas krazok zlomi
ste si zaviedli viac ako jeden kriizok
ste si zabudli zaviest’ novy krizok po obdobi bez kruzku
ste si zabudli vybrat’ krazok
ste nedostali menStruaciu
mate neocakavané krvacanie
chcete zmenit’ prvy dei svojej menstruacie
chcete oddialit’ svoju menstruéciu
3.5 Ak chcete ukoncit’ pouzivanie Ornibelu
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4. Mozné vedPajSie u¢inky
5. Ako uchovavat’ Ornibel
6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Ornibel obsahuje
Ako vyzera Ornibel a obsah balenia
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
1. Co je Ornibel a na &o sa pouZiva

Ornibel je antikoncepcny krizok na pouzitie do posvy, ktory sa pouZziva na zabranenie otehotneniu.
Kazdy krtzok obsahuje malé mnozstvo dvoch zenskych pohlavnych hormoénov - etonogestrel

a etinylestradiol. Tieto hormony krazok pomaly uvoliiuje do krvného obehu. Vzhl'adom na malé
mnozstvo hormonov, ktoré sa uvoltiuje, sa Ornibel povazuje za nizkodavkovi hormonalnu
antikoncepciu. Ked’ze Ornibel uvolnuje dva rozne druhy hormoénov, je takzvanou kombinovanou
hormonéalnou antikoncepciou.

Ornibel posobi rovnako ako kombinovana antikoncepcna tableta (tableta), ale namiesto kazdodenného
uzivania tablety sa krizok pouziva pocas 3 po sebe iducich tyzdiiov. Ornibel uvoliiuje dva Zenské
pohlavné hormoény, ktoré zabranuji uvol'novaniu vajicka z vajecnikov. Ak sa neuvolni ziadne vajicko,
nemdzete otehotniet’.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ornibel

VSeobecné poznamky

Predtym ako zacnete pouzivat’ Ornibel, precitajte si informacie o krvnych zrazeninach v Casti 2. Je
obzvlast’ dolezité precitat’ si informacie o priznakoch krvnej zrazeniny — pozri ¢ast’ 2 ,,Krvné
zrazeniny*.

V tejto pisomnej informaécii je opisanych niekol’ko situacii, kedy mate prestat’ pouzivat’ Ornibel alebo
kedy moze byt Ornibel menej spol’ahlivy. V takych situaciach nemate mat’ pohlavny styk alebo mate
prijat’ doplnkové nehormonalne antikoncepcné opatrenia — ako napr. pouzitie prezervativu alebo inej
bariérovej metody. NepouZivajte metodu pocitania plodnych dni ani teplotné metody. Tieto metody
nemusia byt’ spol'ahlivé, pretoze Ornibel ovplyvituje mesa¢né zmeny telesnej teploty a hlienu v kréku
maternice.

Tak ako iné hormonalne antikoncepcie, ani Ornibel nechrani pred infekciou HIV (AIDS) alebo
pred inou pohlavne prenosnou chorobou.

2.1 Kedy nemate pouZzivat’ Ornibel
Ornibel nemate pouZzivat’, 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.

o ak mate (alebo ste niekedy mali) krvna zrazeninu v krvnej cieve ndh (trombéza hibkovych zil,
DVT), pluc (pl'icna embolia, PE) alebo inych organov;
o ak viete, ze mate nejaku poruchu ovplyvilujucu zraZanlivost' krvi — napriklad nedostatok

proteinu C, nedostatok proteinu S, nedostatok antitrombinu-III, faktor V Leiden alebo
antifosfolipidové protilatky;

o ak musite podstupit’ nejaky chirurgicky zakrok alebo ak ste dlhodobo nepohybliva (pozri Cast’
,Krvné zrazeniny*);

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

o ak mate (alebo ste niekedy mali) anginu pectoris (stav, ktory spésobuje silnu bolest’ v hrudi
a moze byt prvym prejavom srdcového infarktu) alebo prechodny ischemicky zachvat
(Transient Ischaemic Attack, TIA — do¢asné priznaky cievnej mozgovej prihody);
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o ak mate niektoré z nasledujticich ochoreni, ktoré mozu 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*;
ak mate (mali ste) zapal podzaludkovej zl'azy (pankreatitidu) spojeny s vysokymi hladinami
tuku vo vasej krvi;
ak mate (mali ste) zavazné ochorenie pecene a vasa pecen eSte nepracuje normalne;
ak mate (mali ste) nezhubny alebo zhubny nador pecene;
ak mate (mali ste) alebo moZete mat’ rakovinu prsnika alebo pohlavnych organov;
ak mate akékol'vek nevysvetliteI'né krvacanie z posvy;
ak ste alergicka na etinylestradiol alebo etonogestrel alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Ak sa u vés objavi ktorykol'vek z tychto stavov prvykrat pocas pouzivania Ornibelu, okamzite si
vyberte kruzok a kontaktujte svojho lekara. Medzitym pouzivajte nehormonalne antikoncepcné
opatrenia.

Nepouzivajte Ornibel, ak mate hepatitidu C a pouzivate lieky obsahujuce
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir / pibrentasvir alebo

sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (pozri tiez ¢ast’ 2.4 Iné lieky a Ornibel).

2.2 Upozornenia a opatrenia

Kedy mate kontaktovat’ vasho lekara?

Vyhl'adajte bezodkladné lekarske oSetrenie

- ak spozorujete mozné prejavy krvnej zrazeniny, ¢o moze znamenat,, Ze mate krvnu zrazeninu
v nohe (t.j. trombézu hibkovych Zil), krvna zrazeninu v placach (tj. placnu embéliu), srdcovy
infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu (pozri ¢ast’ ,,Krvné zrazeniny“ uvedent nizsie).

Popis priznakov tychto zavaznych vedl'ajsich ucinkov je uvedeny v Casti ,,Ako rozpoznat’ krvna

Zrazeninu®.

Ak si myslite, Ze sa vas tyka niektory z nasledujucich stavov, povedzte to svojmu lekarovi.
Ak sa tento stav objavi alebo zhors$i po¢as pouzivania Ornibelu, musite to tiez povedat’ svojmu
lekarovi.

o ak vas blizky pribuzny ma alebo niekedy mal rakovinu prsnika;

o ak mate epilepsiu (pozri Cast’ 2.4 ,.Iné lieky a Ornibel );

o ak mate ochorenie pecene (napriklad ZItacka) alebo ochorenie Zl¢nika (napriklad zl¢ové
kamene);

o ak mate Crohnovu chorobu alebo ulcerdznu kolitidu (chronické zapalové ochorenie ¢riev);

o ak mate systémovy lupus erythematosus (SLE - ochorenie postihujuce prirodzeny obranny
systém vasho tela);

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

. ak mate kosacikovit anémiu (dedi¢né ochorenie Cervenych krviniek);

o ak mate zvySené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémia) alebo sa tento stav vyskytol
v rodine v minulosti. Hypertriglyceridémia bola spojena so zvySenym rizikom vzniku
pankreatitidy (zapal podzalidkovej zl'azy);

o ak musite podstupit’ nejaky chirurgicky zakrok alebo ak ste dlhodobo nepohybliva (pozri ¢ast’ 2

,»Krvné zrazeniny*);

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

ako skoro po porode mozete zaCat’ pouzivat’ Ornibel,;
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o ak mate zapal podkoznych zil (povrchova tromboflebitida);
o ak mate kf¢ové zily;
o ak mate zdravotny stav, ktory sa objavil po prvykrat alebo zhorsil poc¢as tehotenstva alebo pri

predchadzajucom pouzivani pohlavnych hormoénov (napr. strata sluchu, porfyria (ochorenie
krvi), herpes gestationis (kozné vyrazka s pluzgierikmi pocas tehotenstva), Sydenhamova
chorea (ochorenie nervov, pri ktorom sa objavuju ndhle mimovol'né pohyby tela);

o ak mate (alebo ste niekedy mali) chloazmu (zltohnedé pigmentové flaky, takzvané ,,tehotenské
Skvmy*, najmai na tvari). Ak ano, vyhybajte sa nadmernému slneniu alebo ultrafialovému
ziareniu;

o ak mate zdravotny stav, ktory st'azuje pouzivanie Ornibelu — napriklad ak mate zapchu, mate
poklesnuty kréok maternice alebo pocitujete bolest’ pocas pohlavného styku;

o ak mate strne, Casté, palivé a/alebo bolestivé mocenie a nemdzete nahmatat’ krazok v posve.
Tieto priznaky mozu naznacovat’ nahodné umiestnenie Ornibelu do mocového mechira;

o ak pocitite priznaky angioedému, ako je opuch tvare, jazyka a/alebo hrdla a/alebo t'azkosti

s prehitanim alebo ZihPavku s moznymi tazkostami s dychanim, ihned’ kontaktujte lekéra.
Lieky obsahujtce estrogény mdzu sposobit’ alebo zhorsit’ priznaky dedi¢ného a ziskaného
angioedému.

KRVNE ZRAZENINY

Pouzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, ako napriklad Ornibel, zvySuje riziko vzniku
krvnej zrazeniny v porovnani s jej nepouzivanim. V zriedkavych pripadoch moze krvna zrazenina
upchat’ krvné cievy a spdsobit’ zdvazné problémy.

Krvné zrazeniny mézu vzniknut
. v zilach (oznacuje sa to ako ,,vendzna trombodza“, ,,ven6zna tromboembolia“ alebo VTE);
. v tepnach (oznacuje sa to ako ,,arteridlna tromboza®, ,,arteridlna tromboembolia“ alebo ATE).

veni vzni nych zrazenin nie je vzdy uplné. Zri v OZu v at’ zavazné
Zotavenie po vzniku krvnych zrazenin nie je vzd Iné. Zriedkavo sa mo skytnat’ zavazné
pretrvavajice U¢inky a vel'mi zriedkavo sa mozu koncit’ smrt'ou.

Je dolezité zapamiitat’ si, Ze celkové riziko vzniku $kodlivej krvnej zrazeniny z dévodu
pouZivania Ornibelu je malé.

AKO ROZPOZNAT KRVNU ZRAZENINU

Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujacich prejavov alebo priznakov, okamzite vyhl'adajte lekarsku
pomoc.

Mate nejaké z tychto prejavov? Cim mozete trpiet?

e opuch jednej nohy alebo pozdiz Zily v nohe alebo chodidle, najmé ak Tromboza hibkovych zil
ho sprevadza:
e Dolest alebo citlivost’ v nohe, ktori mozno pocitovat’ iba
v stoji alebo pri chodzi;
e pocit zvySenej teploty v postihnutej nohe;
e zmena sfarbenia pokozky na nohe, napr. zblednutie;
sCervenanie alebo zmodranie.

nahla nevysvetlite'na dychavicnost’ alebo rychle dychanie; Plicna embolia
nahly kasel’ bez zrejmej priciny s moznym vykasliavanim krvi;
ostra bolest’ v hrudi, ktora sa méze zvySovat’ s hlbokym dychanim;

zavazny pocit omamenia alebo zavrat;
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e rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus;
e silna bolest’ v zaludku.

Ak si nie ste istd, porad'te sa s lekdrom, pretoze niektoré z tychto
priznakov, ako napr. kaSel’ alebo dychavi¢nost’, mozno mylne povazovat’
za miernejsi stav, ako napr. infekcia dychacich ciest (napr. ,,bezné
prechladnutie®).

Priznaky najcCastejSie sa vyskytujuce v jednom oku:
e okamzita strata zraku, alebo;

e bezbolestné rozmazané videnie, ktoré mdze postupne prechadzat’ az do
straty zraku.

Sietnicova zilova
trombodza
(krvna zrazenina v oku)

bolest’ v hrudi, nepohodlie, tlak, tazoba;

pocit zvierania alebo plnosti v hrudi, ruke alebo pod hrudnou kost'ou;
pocit plnosti, zazivacich problémov alebo dusenia sa;

nepohodlie v hornej Casti tela vyzarujuce do chrbta, Celuste, hrdla,
ruky a zaludka;

potenie, nevol'nost, vracanie alebo zavrat;

e mimoriadna slabost, uzkost’ alebo dychavicnost’;

e rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

Srdcovy infarkt

e nahla slabost’ alebo strata citlivosti tvare, ruky alebo nohy, najmé na
jednej strane tela;

nahla zmétenost’, problémy s reou alebo jej porozumenim;

nahle problémy so zrakom v jednom alebo oboch ociach;

nahle problémy s chodzou, zavrat, strata rovnovahy alebo koordinacie;
nahla, zavazna alebo dlhodoba bolest” hlavy bez znamej priciny;

strata vedomia alebo mdloba so zachvatom alebo bez neho.

Niekedy mozu byt priznaky cievnej mozgovej prihody kratke s takmer
okamzitym a uplnym zotavenim sa, napriek tomu musite okamzite
vyhladat’ lekarsku pomoc, pretoze mozete byt ohrozena d’alSou cievnou
mozgovou prihodou.

Cievna mozgova prihoda

e opuch a mierne zmodranie niektorej koncatiny;
e silna bolest’ v zaludku (akutna bolest’ brucha).

Krvné zrazeniny
upchavajuce iné krvné
cievy

KRVNE ZRAZENINY V ZILE

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

o Pouzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie bolo spojené so zvySenym rizikom vzniku
krvnych zrazenin v zile (vendzna tromboza). Tieto vedl'ajsie €inky st vSak zriedkavé.
Najcastejsie sa vyskytuju v prvom roku pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie.

o Ak sa vytvori krvna zrazenina v Zile v nohe alebo chodidle, mdZe sposobit’ trombozu hibkovych
zil (DVT).

o Ak sa krvna zrazenina presunie z nohy a uviazne v pl'icach, mdze spdsobit’ pl'aicnu emboliu.

o Vel'mi zriedkavo sa mdze zrazenina vytvorit' v Zile in¢ho organu, ako napr. v oku (sietnicova

zilova tromboza).

Kedy je riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile najvyssSie?
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Riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile je najvyssie pocas prvého roka pouzivania kombinovane;j
hormonalnej antikoncepcie, ked’ sa pouziva po prvykrat. Toto riziko mdze 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 riziko znizuje, ale vzdy je mierne vysSie nez v pripade, ak by ste nepouzivali ziadnu
kombinovanu hormonalnu antikoncepciu.

Ked’ prestanete pouzivat’ Ornibel, riziko vzniku krvnej zrazeniny sa do niekol’kych tyzdiov vrati na
normalnu uroven.

Aké je riziko vzniku krvnej zrazeniny?
Toto riziko zavisi od vasho prirodzeného rizika vzniku VTE a typu kombinovanej hormonalnej

antikoncepcie, ktor pouzivate.

Celkové riziko krvnej zrazeniny v nohe alebo pl'aicach (DVT alebo PE) pri pouzivani Ornibelu je

malé.

o Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 2 zien z 10 000 zien, ktoré nepouzivaju
ziadnu kombinovant1 hormonalnu antikoncepciu a nie st tehotné.

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

o Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu jedného roka u 6 az 12 zien z 10 000 zien

pouzivajucich kombinovani hormonalnu antikoncepciu, ktora obsahuje norelgestromin alebo
etonogestrel, ako je Ornibel.

o Riziko, ze sa u vas vyskytne krvna zrazenina sa bude 1isit’ v zavislosti na vaSom zdravotnom
stave (pozri ,,Faktory zvySujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny* nizsie)

Riziko vzniku krvnej
zrazeniny v priebehu jedného
roka

Zeny, ktoré nepouZivaji kombinovana hormonalnu priblizne 2 z 10 000 zien

tabletu/naplast/krazok a nie st tehotné

Zeny pouzivajuce kombinovani hormonélnu antikoncepénti priblizne 5 az 7 z 10 000 zien

tabletu obsahujucu levonorgestrel, noretisterén alebo

norgestimat

Zeny pouzivajuce Ornibel priblizne 6 az 12 z 10 000 Zien

Faktory zvySujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile

Riziko vzniku krvnej zrazeniny pri pouzivani Ornibelu je malé, ale niektoré stavy budu toto riziko

zvySovat. Vase riziko je vyssie:

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

o ak niekto z vasej najblizsej rodiny mal v mladosti krvnll zrazeninu v nohe, pl'icach alebo
v inom organe (napr. vo veku do priblizne 50 rokov). V takomto pripade mdzete mat’ dedi¢na
poruchu zrazanlivosti krvi;

o ak musite podstupit’ nejaky chirurgicky zakrok, ak ste dlhodobo nepohybliva z dovodu zranenia
alebo ochorenia alebo ak mate nohu v sadre. PouZivanie Ornibelu méze byt’ potrebné prerusit’
niekol’ko tyzdnov pred chirurgickym zakrokom alebo pocas doby, ked’ ste nepohybliva. Ak
potrebujete prerusit’ pouzivanie Ornibelu, opytajte sa svojho lekéra, kedy ho mézete znova
zaCat’ pouzivat’;

o ak ste starSia (najma priblizne nad 35 rokov);

o ak ste porodila pred menej nez nickol’kymi tyzdiami.

Riziko vzniku krvnej zrazeniny sa zvySuje s tym, ¢im viac takychto stavov mate.
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Cestovanie leteckou dopravou (> 4 hodiny) mo6ze do¢asne zvysit riziko vzniku krvnej zrazeniny,
najmi ak mate niektoré z d’al$ich uvedenych faktorov.

Je tiez dolezité povedat’ svojmu lekarovi, ak sa vas ktorykolI'vek z tychto stavov tyka, a to aj v pripade,
ak si nie ste istd. Vas lekar moze rozhodnut’, Ze je potrebné ukoncit’ pouzivanie Ornibelu.

Ak sa pocas vasho pouzivania Ornibelu zmeni ktorykol'vek z vysSie uvedenych stavov, napriklad ak sa
u blizkeho ¢lena rodiny vyskytne tromboza bez akéhokolI'vek znameho dévodu alebo ak vel'mi
priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.

KRVNE ZRAZENINY V TEPNE

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

Podobne ako krvnd zrazenina v Zile, aj zrazenina v tepne moze sposobit’ zadvazné problémy. Moze
sposobit’ napriklad srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovl prihodu.

Faktory zvySujuce riziko krvnej zrazeniny v tepne

Je dolezité poznamenat’, Ze riziko srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody z dévodu
pouzivania Ornibelu je vel'mi malé, ale moze sa zvysit’:

o so zvySujucim sa vekom (priblizne nad 35 rokov);

o ak fajéite. Ked pouzivate kombinovani hormonalnu antikoncepciu, ako je Ornibel, odportca sa
prestat’ faj¢it’. Ak nedokazete prestat’ faj¢it’ a mate viac nez 35 rokov, vas lekar vam moze
odporucit’ pouzivanie iného typu antikoncepcie.

. ak mate nadvahu;
o ak mate vysoky krvny tlak;
o ak mal niektory ¢len vasej najblizsej rodiny v mladosti (do priblizne 50 rokov) srdcovy infarkt

alebo cievnu mozgovu prihodu. V takomto pripade mozete mat’ tiez vyssie riziko vzniku
srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody;

o ak vy, alebo niekto z vasej najblizsej rodiny, mate vysoki hladinu tuku v krvi (cholesterol alebo
triglyceridy);

o ak mavate migrény, najmi migrény s aurou;

o ak mate problémy so srdcom (poruchu srdcovej chlopne, poruchu srdcového rytmu nazyvant
atrialna fibrilacia);

o ak mate cukrovku.

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

Ak sa zmeni ktorykol'vek z vy$sie uvedenych stavov pocas vasho pouzivania Ornibelu, napriklad ak
zacnete fajcit, u blizkeho ¢lena rodiny sa vyskytne trombo6za bez akéhokol'vek znameho dévodu alebo
ak vel'mi priberiete, povedzte to svojmu lekéarovi.

Rakovina

Informacie uvedené nizsie boli ziskané zo $tidii s kombinovanymi antikoncepciami uzivanymi Gstami
a mozu sa vztahovat aj pre Ornibel. Informacie o vaginalnom podavani antikoncepénych hormoénov
(aké st v Ornibeli) nie su k dispozicii.

U Zien uZzivajtcich kombinované tablety sa diagnostikovalo o nieco viac pripadov rakoviny prsnika,
ale nie je zname, Ci je to sposobené liecbou. Spdsobené to moze byt napriklad tym, ze nadory sa
diagnostikovali viac u zien uzivajticich kombinované tablety, pretoze tieto Zeny CastejSie podstupuju
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vySetrenia. Zvyseny vyskyt rakoviny prsnika sa po ukonceni uzivania kombinovanej tablety postupne
znizuje.

Je dolezité, aby ste si pravidelne kontrolovali svoje prsniky a ak si nahmatate nejaka hrcku,
kontaktujte svojho lekara. Svojmu lekérovi tiez musite povedat’, ak niekto z vaSich blizkych
pribuznych ma alebo niekedy mal rakovinu prsnika (pozri ¢ast’ 2.2 ,, Upozornenia a opatrenia “).

V zriedkavych pripadoch sa u zien uzivajucich tablety hlésili nezhubné nadory pecene a este

v zriedkavejsich pripadoch zhubné nadory pecene. Ak mate nezvycajnu silnu bolest’ brucha,
kontaktujte svojho lekara.

U Zien uZzivajucich kombinované tablety sa menej Casto hlasil vyskyt rakoviny endometria (sliznica
maternice) a rakoviny vajecnikov. Moze to tak byt’ aj v pripade Ornibelu, ale nepotvrdilo sa to.

Psychické poruchy

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

2.3 Deti a dospievajuci
Bezpecnost’ a ucinnost’ Ornibelu u dospievajucich mladsich ako 18 rokov sa nesktimala.
2.4 Iné lieky a Ornibel

Vzdy povedzte svojmu lekarovi, ktoré lieky alebo rastlinné pripravky uz uzivate. Povedzte aj
akémukol'vek inému lekarovi alebo zubnému lekarovi (alebo lekarnikovi), ktori vam predpisuju d’alSie
lieky, Ze pouzivate Ornibel. M6zu vam poradit’, ¢i potrebujete prijat’ doplnkové antikoncepcné
opatrenia (napriklad Zensky prezervativ) a ak ano, na aky dlhy cas, alebo ¢i je potrebné, aby ste
zmenili subezne pouzivany liek.

Niektoré¢ lieky:
- mdzu ovplyviovat’ hladinu Ornibelu v krvi;
- modzu zniZit’ jeho ucinok v ochrane pred otehotnenim;
- mozu sposobit’ neoCakavané krvacanie.

Patria sem lieky, ktoré sa pouzivaji na lieCbu:
o epilepsie (napr. primidon, fenytoin, barbituraty, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat,
felbamat),
tuberkul6zy (napr. rifampicin),
infekcie HIV (napr. ritonavir, nelfinavir, nevirapin, efavirenz),
infekcie virusom hepatitidy C (napr. boceprevir, telaprevir),
inych infekénych ochoreni (napr. grizeofulvin),
vysokého krvného tlaku v krvnych cievach pluc (bosentan),
depresivnych nalad (rastlinny pripravok obsahujici 'ubovnik bodkovany).

O O O O O O

Ak pouzivate lieky alebo rastlinné pripravky, ktoré mozu znizit' G¢inok Ornibelu, ma sa tiez pouZzivat’
bariérova metoda antikoncepcie (napr. muzsky kondém). Ked’ze ucinok iného lieku na Ornibel moze
pretrvavat’ az 28 dni po ukonceni lieCby, pocas tejto doby je nutné pouzivat’ doplnkovi bariérovi
metddu antikoncepcie. Poznamka: nepouzivajte Ornibel s diafragmou, s klobuc¢ikom na kréok
maternice alebo so Zenskym kondémom.

Ornibel méze ovplyviiovat’ ucinok inych liekov napr.:
- lieky obsahujuce cyklosporin,
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- liek na epilepsiu lamotrigin (¢o mdze viest’ k zvysSenej frekvencii zachvatov).

Nepouzivajte Ornibel, ak mate hepatitidu C a uzivate lieky obsahujuce
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir alebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, pretoze tieto lieky moézu sposobit’ zvysenie vysledkov krvnych
testov funkcie pecene (zvySenie peceniovych enzymov ALT - alaninaminotransferazy).

Pred zacatim lieCby s tymito liekmi vam lekér predpiSe iny typ antikoncepcie.

Ornibel sa mdze opitovne zaviest' priblizne 2 tyzdne po ukonceni tejto lieCby. Pozri Cast’ 2.1 Kedy
nemdte pouzivat Ornibel.

Predtym, ako zacnete uzivat akykolvek liek, poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Pocas pouzivania Ornibelu mozete pouzivat’ menstruacné tampony. Pred zavedenim menstruaéného
tamponu si najprv zaved’te Ornibel. Pri vyberani menstruacného tamponu musite byt pozorna, aby ste
sa ubezpecili, Ze sa krizok omylom nevypudil. Ak sa kruzok vypudil, jednoducho krazok oplachnite
studenou az vlaznou vodou a okamzite ho znova zaved'te.

Pri pouziti vaginalneho produktu, ako je napriklad lubrikant alebo pri liecbe infekcie, doslo

k zlomeniu krazku (pozri ¢ast’ 3.4 ,,Co robit’ ak... sa vas kriizok zlomi). Pouzivanie spermicidnych
latok alebo pripravkov obsahujucich kvasinky ur€enych na zavedenie do po$vy neznizi antikoncepcny
ucinok Ornibelu.

Laboratérne vySetrenia

Ak vam robia vysetrenie krvi alebo moc¢u, povedzte svojmu zdravotnickemu pracovnikovi, Ze
pouzivate Ornibel, pretoZze moze ovplyvnit’ vysledky niektorych vySetreni.

2.5 Tehotenstvo a dojcenie

Ornibel nesmu pouzivat’ zeny, ktoré su tehotné alebo si myslia, ze moézu byt tehotné. Ak pocas
pouzivania Ornibelu otehotniete, krizok si musite vybrat’ a kontaktovat’ svojho lekara.

Ak chceete ukoncit’ pouzivanie Ornibelu, pretoze cheete otehotniet’, pozrite si Cast’ 3.5 ,, Ak chcete
ukoncit pouzivanie Ornibelu .

Ornibel sa zvyCajne neodporica pouzivat’ pocas dojcenia. Ak pocas dojcenia cheete pouzivat’ Ornibel,
porad’te sa so svojim lekarom.

2.6 Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Je nepravdepodobné, Ze Ornibel ovplyvni vaSu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Ornibel

Ornibel si méZete zaviest’ a vybrat’ sama. Vas lekar vam povie, kedy mozete zacat’ pouzivat’ Ornibel
po prvykrat. Vaginalny krazok sa musi do po§vy zaviest’ v spravny den vasho mesa¢ného cyklu (pozri
Cast’ 3.3 ,, Kedy zacat’ s pouzivanim prvého kruzku ‘) a ma sa v poSve ponechat’ pocas 3 po sebe idlicich
tyzdnov. Pravidelne kontrolujte, ze sa Ornibel nachadza v po$ve (napriklad pred a po pohlavnom
styku), aby ste sa uistili, Ze ste chranena pred otehotnenim. Po tret'om tyZzdni si Ornibel vyberte

a majte prestavku jeden tyzden. Pocas tohto obdobia bez krizku budete zvycajne mat’ svoju
menstruaciu.
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Pocas pouzivania Ornibelu nepouzivajte urcité zenské bariérové antikoncepcné metody, ako je
vaginalna diafragma, klobuc¢ik na kréok maternice alebo Zensky kondom. Tieto antikoncepéné
bariérové metody sa nemaju pouzivat’ ako zalozna metoda antikoncepcie, pretoze Ornibel moze
narusit’ spravne umiestnenie a polohu diafragmy, klobti¢ika na kr¢ok maternice alebo Zenského
kondému. Ako d’al$iu bariérovu antikoncepcnu metodu vSak mozete pouzit’ muzsky kondom.

3.1 AkKo si zaviest’ a vybrat’ Ornibel
1. Pred zavedenim krazku skontrolujte, ¢i neuplynul ¢as jeho pouzitelnosti (pozri Cast’ 5 ,, Ako

uchovavat Ornibel ).
2. Pred zavedenim alebo vyberanim kruzku si umyte ruky.

3. Na zavedenie si vyberte tak polohu, ktoré je pre vas najpohodlnej$ia, napr. v stoji s podopretou
jednou nohou, v podrepe alebo v I'ahu.
4. Vyberte Ornibel z vrecka. Vrecko ulozte na neskorSie pouZitie.

5. Uchopte krazok medzi palec a ukazovak, stlacte protil'ahlé strany a zaved'te kruzok do posvy
(pozri obrazky 1-4). Po zavedeni Ornibelu nesmiete nic citit’. Ak pocitujete neprijemny pocit,
jemne zatlacte Ornibel o kusok hlbsie do posvy. Presna poloha kruzku v posve nie je dolezita.

6. Po 3 tyzdnoch si vyberte Ornibel z poSvy. MoZete to urobit’ podobratim ukazovakom pod
predny okraj kruzku alebo uchopenim okraja a vytiahnutim (pozri obrazok 5). Ak najdete
krazok v posve, ale nie ste schopna si ho vybrat, kontaktujte svojho lekara.

7. Pouzity krizok sa ma zlikvidovat’ s beznym komunalnym odpadom, najlepsie v uzatvaratelnom
vrecku. Ornibel nesplachujte do toalety.

obrazok 1
Vyberte Ornibel z vrecka
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obrazok 2
Stlacte krazok

obrazok 3
Vyberte si
pohodlnu
polohu na

zavedenie
krizku

\#

obrazok 4A obrazok 4B obrazok 4C

Krazok zaved'te do posvy jednou rukou (obrazok 4A), ak je to potrebné, druhou rukou roztvorte pysky
ohanbia. Zatlacte kriizok do poSvy tak, aby ste sa po jeho zavedeni citili pohodlne (obrazok 4B).
Ponechajte krazok na tomto mieste pocas 3 tyzdnov (obrazok 4C).
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obrazok 5
Ornibel sa
moze vybrat’
podobratim
ukazovakom
pod predny
okraj krazku
alebo
uchopenim
krazku medzi

S~ ukazovak

a prostrednik
a vytiahnutim

—_—

0

W

Tri tyZdne s krizkom, jeden tyZden bez

Odo dina zavedenia musi byt vaginalny krizok ponechany na mieste bez prerusenia pocas

3 tyzdiov.

Po 3 tyzdioch krazok vyberte v ten isty den tyzdia a priblizne v rovnakom case, ako bol
vlozeny. Napriklad, ak ste si Ornibel zaviedli v stredu okolo 22:00 hod., vyberte ho o 3 tyzdne
v stredu okolo 22:00 hod.

Potom, ako si vyberiete kruzok, nepouzivajte kriizok pocas 1 tyzdia. PocCas tohto tyzdia sa ma
objavit’ krvacanie z po§vy. Krvacanie zvycajne za¢ne 2 — 3 dni po vybrati Ornibelu.

S novym krizkom zacnite presne po obdobi 1 tyzdna (opat’ v ten isty den tyzdia priblizne v tom
istom Case), aj ked’ sa vase krvacanie eSte neskoncilo.

Ak sa krazok vlozi s oneskorenim o viac ako 3 hodiny, ochrana pred otehotnenim sa méze
znizit. Postupujte podl'a pokynov v &asti 3.4 ,, Co robit, ak ste zabudli zaviest novy krizok po
obdobi bez kruzku *.

Ak pouzivate Ornibel tak, ako je uvedené vyssie, krvacanie z posvy budete mat’ kazdy mesiac
priblizne v tych istych dnoch.

3.3

Kedy zacat’ s pouZivanim prvého kruzku

Pokial ste v predchadzajiicom mesiaci nepouzivali Ziadnu hormonalnu antikoncepciu

Zaved'te si prvy Ornibel v prvy den vasho prirodzeného cyklu (t.j. prvy denl vasho
menstruacného krvacania). Ornibel za¢ne ucinkovat’ okamzite. Nemusite prijat’ ziadne d’alsie
antikoncepéné opatrenia.

S pouZzivanim Ornibelu moZzete tiez zacat’ medzi 2. a 5. dilom vasho cyklu, ale ak pocas prvych
7 dni pouzivania Ornibelu budete mat’ pohlavny styk, uistite sa, ze pouzivate aj doplnkovi
metddu antikoncepcie (ako napr. prezervativ). Tento postup je potrebné dodrziavat’ len

v pripade, ak Ornibel pouZivate po prvykrat.

Pocas predchddzajuceho mesiaca ste uzivali kombinované antikoncepcné tablety

Ornibel zacnite pouzivat’ najneskor v den nasledujuci po obdobi bez tabliet. Ak vase balenie
tabliet obsahuje aj tablety bez lieiva, Ornibel za¢nite pouzivat’ najneskdr v den po posledne;j
tablete bez lieCiva. Ak si nie ste ista, ktora tableta to je, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika. Nikdy nepredlzujte trvanie obdobia bez tabliet pri vasich sucasnych tabletach nad
jeho odporu¢anu dizku.

Ak ste vaSe tablety uzivali pravidelne a spravne a ak ste si ista, ze nie ste tehotna, tablety
mozete tiez prestat’ uzivat’ v ktorykol'vek deni a moZzete okamzite zacat’ pouZzivat’ Ornibel.

12
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V prechadzajuicom mesiaci ste pouzivali transdermalnu naplast

Ornibel zac¢nite pouZzivat’ najneskor v den nasledujuci po vasom zvycajnom obdobi bez naplasti.
Nikdy nepredlzujte obdobie bez naplasti na dlhsie, ako sa odporuca.

Ak ste naplast’ pouzivali pravidelne a spravne a ak ste si ista, Ze nie ste tehotna, naplast’ moézete
tiez prestat’ pouzivat’ v ktorykol'vek dent a moZzete okamzite zacat’ pouzivat’ Ornibel.

V predchadzajuicom mesiaci ste uzivali minitablety (tablety obsahujice len gestagén)

Uzivanie minitabliet mézete ukoncit’ v ktorykol'vek deii a Ornibel za¢nite pouzivat’

v nasledujuci dent v rovnakom case, kedy by ste zvycajne uzili vasu tabletu. Uistite sa vSak, ze
pocas prvych 7 dni pouzivania krizku pouzivate aj doplnkovi metodu antikoncepcie (ako napr.
prezervativ).

V predchadzajiicom mesiaci ste pouzivali injekcnu metodu alebo implantat alebo
vrutromaternicovy systém uvolnujici gestagén (intrauterine device, IlUD)

Ornibel zacnite pouzivat’ v ¢ase, kedy vam mala byt podana d’alSia injekcia alebo v den, ked’
bol odstraneny implantat alebo IUD uvolnujuci gestagén. Uistite sa vsak, ze pocas prvych 7 dni
pouzivania krazku pouzivate aj doplnkovi metoédu antikoncepcie (ako napr. prezervativ).

Po pérode

Ak sa vam prave narodilo diet’a, vas lekar vam moze povedat, aby ste s pouzivanim Ornibel
pockali az do prvej normalnej menstruacie. Niekedy je mozné zacat’ skor. Vas lekar vam poradi.
Ak dojcite a chcete pouzivat’ Ornibel, najprv sa o tom musite porozpravat’ so svojim lekarom.

Po samovolnom potrate alebo umelom ukonceni tehotenstva
Poradi vam vas lekar.

Co robit’, ak...

bol vas kruzok nahodne vypudeny z poSvy

Ornibel méze byt nahodne vypudeny z posvy, napriklad ked’ nebol spravne zavedeny, pri
odstranovani menstrua¢ného tamponu, poc¢as pohlavného styku, pri zapche alebo poklesnuti
maternice. Preto pravidelne kontrolujte, ¢i je krazok stale v posve (napriklad pred a po pohlavnom
styku).

bol vas kruzok do¢asne mimo posvy

Ornibel vas eSte moZe ochranit’ pred otehotnenim, ale zaleZi na tom, ako dlho bol mimo posvy.

Ak bol krazok mimo posvy

menej ako 3 hodiny, este vzdy vas chrani pred otehotnenim. Kruzok oplachnite studenou az
vlaznou vodou (nepouzivajte horicu vodu) a zaved'te si kruzok spat’ hned’, ako to bude mozné,
ale len v pripade, Ze kruZok bol mimo posvy menej ako 3 hodiny.

viac ako 3 hodiny po¢as 1. a 2. tyZdiia, nemusi vas chranit’ pred otehotnenim. Kruzok
opléachnite studenou az vlaznou vodou (nepouzivajte horticu vodu) a zaved’te si ho spét’ do
posvy hned’, ako si spomeniete a ponechajte ho v posve bez prerusenia najmenej 7 dni. Ak
pocas tychto 7 dni budete mat’ pohlavny styk, pouzite muzsky prezervativ. Pokial’ ste v 1. tyzdni
pouzivania a mali ste pohlavny styk v uplynulych 7 ditoch, existuje moznost’, Ze moZzete byt
tehotna. V tomto pripade vyhl'adajte svojho lekara.

viac ako 3 hodiny pocas 3. tyZdia, nemusi vas chranit’ pred otehotnenim. Kruzok zlikvidujte
a vyberte si jednu z nasledovnych dvoch moznosti:

1 — Okamzite si zaved'te novy krizok

Tymto sa zacne nové trojtyzdnové obdobie. Nemusite dostat’ menstruaciu, ale moze sa objavit
medzimenstruaéné krvacanie a $pinenie.
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2 — Krazok znova nezavadzajte. Vyckajte najprv na menstruaciu a zaved'te si novy krazok

najneskor 7 dni odvtedy, ¢o bol pdvodny kruZok odstraneny alebo vypadol.

Thto moznost’ si mézete zvolit', iba ak ste Ornibel pouzivali nepretrzite pocas poslednych 7 dni.
o Ak nie je zname ako dlho bol Ornibel mimo posvy, nemusite byt’ chranena pred otehotnenim.

Pred zavedenim nového krizku si urobte tehotensky test a porad’te sa so svojim lekarom.

sa va$ kruzok zlomi

Vaginalny kriizok Ornibel sa méze zlomit'. Bolo hldsené zranenie posvy suvisiace so zlomenim
krazku. Ak si vSimnete, Ze sa va$ Ornibel zlomil, zlikvidujte ho a nahrad’te ho ¢o najskér novym
kruzkom. Pocas nasledujticich 7 dni pouzite d’alSie antikoncepcné opatrenia (napr. muzsky
prezervativ). Ak ste mali pohlavny styk predtym, ako ste si v§imli zlomenie krazku, kontaktujte
svojho lekara.

ste si zaviedli viac ako jeden kruZok

Neexistuju hlasenia o zavaznych skodlivych ucinkoch z dévodu predavkovania horménmi z Ornibelu.
Ak ste si ndhodne zaviedli viac ako jeden krazok, mézete pocitovat’ nevolnost’ (nauzeu) alebo vracat’
alebo mat’ krvacanie z poSvy. Vyberte nadbytocné kruzky a ak priznaky pretrvavaji, kontaktujte
svojho lekara.

ste si zabudli zaviest’ novy kruZok po obdobi bez kruzku

Ak vaSe obdobie bez kruzku bolo dlhSie ako 7 dni, zaved'te si novy krtizok hned’, ako si spomeniete.
Ak mate pocas nasledujucich 7 dni pohlavny styk, pouzite d’alSie antikoncepcéné opatrenia (ako napr.
muzsky prezervativ). Ak ste mali pohlavny styk poéas obdobia bez kruzku, existuje mozZnost’, Ze
méoZete byt’ tehotna. V takom pripade ihned’ kontaktujte svojho lekara. Cim dlhsie je obdobie bez
kruzku, tym vysSie je riziko, Ze moZzete otehotniet’.

ste si zabudli vybrat’ krizok

o Ak ste si ponechali svoj kruzok medzi 3. a 4. tyZzdiiom, este vzdy vas chrani pred otehotnenim.
Majte pravidelné tyzdiové obdobie bez kruzku a nasledne si zaved’te novy kruzok.
o Ak ste si ponechali svoj kruzok dlhSie ako 4 tyZdne, existuje moznost’ otehotnenia. Kontaktujte

svojho lekara predtym, ako za¢nete pouzivat’ novy kruzok.
ste nedostali menstruiciu

o Pouzivali ste Ornibel podl’a navodu
Ak ste nedostali menstruéciu, no pouzivali ste Ornibel podl'a navodu a neuZzivali ste ziadne iné
lieky, je vel'mi nepravdepodobné, Ze ste tehotna. Pokracujte v pouzivani Ornibelu ako zvycajne.
Ak u vas doslo k vynechaniu uz druhej menstruacie za sebou, mozete byt vSak tehotna. Ihned’
vyhladajte svojho lekara. Nezacinajte pouzivat’ d’al§i Ornibel, pokial’ vas lekar nevysetri, ¢i nie
ste tehotna.

o AKk ste nepouzivali Ornibel podla niavodu
Ak ste nedostali menstruaciu a nepostupovali ste podl'a navodu a vasa ocakavana menstruacia sa
nedostavila v prvom normalnom obdobi bez krazku, mozete byt tehotna. Kontaktujte svojho
lekara predtym, ako za¢nete pouzivat’ novy Ornibel.

mate neo¢akavané Kkrvacanie

Pocas pouzivania Ornibelu sa méze u niektorych zien medzi menstruaciami objavit’ neoCakavané
krvacanie z poSvy. Mozno budete musiet’ pouzivat’ menstruacné vlozky. V kazdom pripade vSak
ponechajte krizok v posve a pokracujte v pouzivani krizku ako zvyc¢ajne. Ak nepravidelné krvacanie
pokracuje, zosilnuje sa alebo sa opakuje, oznamte to svojmu lekarovi.
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chcete zmenit’ prvy den svojej mensStruacie

Ak pouzivate Ornibel podl'a navodu, menstrua¢né obdobie (krvacanie z vysadenia) za¢ne v obdobi bez
krazku. Ak chcete zmenit’ den zaciatku, mozete skratit’ obdobie bez kruzku (nikdy ho nepredlzujte!).

Napriklad, ak vam menstruacia zvy¢ajne zacina v piatok, mozete to od budiiceho mesiaca zmenit’ na
utorok (o 3 dni skdr). Dalsi krizok si jednoducho zavediete o 3 dni skor ako zvycajne.

Ak si privel'mi skratite obdobie bez krazku (napriklad 3 dni alebo menej), moZzno nebudete mat’ vase
zvycCajné krvacanie. Mozete mat’ Spinenie (kvapky krvi alebo krvavé skvrny) alebo krvacanie pocas
pouzivania d’alSieho krazku.

Ak si nie ste ista, ako mate postupovat, vyhladajte svojho lekara.
chcete oddialit’ svoju menstruaciu

Hoci to nie je odporucand schéma, menstruaciu (krvacanie z vysadenia) si mézete oddialit’ tak, ze si
ihned’ po odstraneni predchddzajuceho krazku zavediete novy krizok bez obdobia bez krazku. Novy
krazok si mozete ponechat’ zavedeny najviac 3 tyzdne. Pocas pouzivania tohto nového krazku moze
dojst’ k Spineniu (kvapky krvi alebo krvavé skvrny) alebo krvacaniu. Ak chcete, aby vaAm menstruacia
zacala, jednoducho si vyberte kruzok. Dodrzte vas pravidelny interval bez krizku jeden tyzden

a nasledne si zaved'te novy krazok.

Predtym ako sa rozhodnete oddialit menstruaciu, moZete sa poradit’ so svojim lekarom.
3.5 AKk chcete ukoncit’ pouzivanie Ornibelu

Pouzivanie Ornibelu moZzete ukoncit’ kedykol'vek chcete.

Ak nechcete otehotniet’, opytajte sa svojho lekara na iné metody antikoncepcie.

Ak prestanete pouZzivat’ Oribel, pretoZe chcete otehotniet’, musite pred pokusom otehotniet’ pockat’ na
prva prirodzeni menstrudciu. Toto vam pomdze vypocitat’ si termin porodu.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, najma ak je zavazny a pretrvavajuci, alebo ak dojde
k akejkol'vek zmene vasho zdravotného stavu, o ktorej si myslite, Ze by mohla byt spésobena
Ornibelom, povedzte to svojmu lekarovi.

Zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin v zilach (venozna tromboembolia (VTE)) alebo krvnych
zrazenin v tepnach (arteridlna tromboembolia (ATE)) existuje u vSetkych zien pouzivajucich
kombinovanu hormonalnu antikoncepciu. Podrobnejsie informacie o réznych rizikach vyplyvajacich
z pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, pozri ¢ast’ 2 ,,Co potrebujete vediet predtym,
ako pouzijete Ornibel*.

Okamzite kontaktujte lekara, ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujtcich priznakov
angioedému: opuch tvare, jazyka a/alebo hrdla a/alebo tazkosti s prehltanim alebo zihl'avka s
moznymi tazkost’ami s dychanim (pozri tiez Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia®).
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Zeny pouzivajuce Ornibel hlasili nasledovné vedlajsie Gi&inky.

e o

asté: mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 Zien

bolest’ brucha, nevolnost’ (nauzea),

kvasinkova infekcia posvy (ako je ,.kandidoza“), neprijemny pocit v posve spdsobeny kruzkom,
svrbenie pohlavnych organov, vytok z posvy,

bolest’ hlavy alebo migréna, depresivne nalady, zniZend sexudlna tuzba,

bolest’ prsnikov, bolest’ malej panvy, bolestivé menstruacné cykly,

akné,

narast telesnej hmotnosti,

vypudenie krazku.

Menej Casté: moézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 zien

porucha zraku, zavrat,

nafuknuté brucho, vracanie, hnacka alebo zapcha,

pocit unavy, nepohody alebo podrazdenia, zmeny nalady, vykyvy nalady,

nadmerna tekutina v tele (edém),

infekcia mo¢ového mechura alebo mocovych ciest,

tazkosti alebo bolest’ pri moceni, silné nutkanie alebo potreba mocit,, ¢astejSie mocenie,
tazkosti pocas pohlavného styku vratane bolesti, krvacania alebo pocitovania krizku
partnerom,

zvySeny krvny tlak,

zvySena chut do jedla,

bolest’ chrbta, svalové kice, bolest’ v nohach alebo ramenach,

menej citliva pokozka,

bolestivé alebo zvicsené prsniky, fibrocystické ochorenie prsnikov (cysty v prsnikoch, ktoré
moézu opuchntt’ alebo st bolestivé),

zapal krCka maternice, polypy na kréku maternice (vyrastky na krcku), vyvratenie okrajov krcka
maternice (ektropia),

zmeny v menS$truacnych cykloch (napr. menstruacie mézu byt silné, dlhé, nepravidelné alebo sa
modzu uplne zastavit), neprijemny pocit v malej panve, predmenstruacny syndrém, kice
maternice,

vaginalna infekcia (hubova a bakteridlna), pocit palenia, zapach, bolest’, neprijemny pocit alebo
pocit sucha v posve alebo vonkajsich pohlavnych organoch (vulve),

vypadavanie vlasov, ekzém, svrbenie, vyrazka alebo navaly horacavy,

zihl'avka.

Zriedkavé: mézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 zien

Skodlivé krvné zrazeniny v zile alebo tepne, napriklad:

o v nohe alebo chodidle (t.j. DVT),

v plicach (t.j. PE),

srdcovy infarkt,

cievna mozgova prihoda,

mala cievna mozgova prihoda alebo docasné priznaky podobné cievnej mozgove;j
prihode, zname ako prechodny ischemicky zachvat (TIA),

o krvné zrazeniny v pe€eni, Zaludku/Crevach, oblickach alebo oku.

O O O O

Riziko vzniku krvnej zrazeniny mdze byt vyssie, ak mate akékol'vek iné stavy, ktoré zvysuji toto
riziko (d’alsie informacie o stavoch, ktoré zvysuji riziko vzniku krvnych zrazenin a priznakoch krvne;j
zrazeniny, pozri Cast’ 2).

vytok z prsnikov.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych tdajov)

chloazma (Zltohnedé pigmentové fl'aky, takzvané ,,tehotenské Skvrny“, najma na tvari)
tazkosti s pohlavnym udom partnera (ako napr. podrazdenie, vyrazka, svrbenie)
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o neschopnost’ odstranit’ vaginalny krizok bez lekarskej pomoci (napr. z dovodu prilnavosti
k vaginalnej sliznici)
o vaginalne zranenie spojené so zlomenim krazku

U pouzivatelieck kombinovanej hormonalnej antikoncepcie sa hlasila rakovina prsnika a nadory
pecene. Viac informacii pozri v Casti 2.2 Upozornenia a opatrenia, Rakovina.

Ornibel sa mdze zlomit’. Viac informacii najdete v Casti 3.4 Co robit’ ak... sa vas krazok zlomi.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ornibel
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Ak zistite, ze horménom z Ornibelu bolo vystavené diet’a, porad’te sa so svojim lekarom.

Liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky pre uchovavanie. Uchovavajte v pdvodnom
obale na ochranu pred svetlom.

Ornibel je potrebné zaviest’ najneskor jeden mesiac pred uplynutim datumu exspiracie, ktory je
uvedeny na vonkajSom obale a na vrecku za skratkou EXP. Datum exspiracie sa vztahuje

k poslednému dniu uvedeného mesiaca.

Nepouzivajte Ornibel, ak ma krazok zmenent farbu alebo nejaku ina viditeI'ni znamku
znehodnotenia.

Tento liek moZze predstavovat’ riziko pre zivotné prostredie. Po vybrati krazku je potrebné ho vlozit’ do
vrecka a spravne uzavriet. Uzavreté vrecko ma byt zlikvidované v sulade s narodnymi poziadavkami,
napr. s beznym domacim odpadom alebo odnesenim naspat’ do lekarne. Nesplachujte Ornibel do
toalety. Rovnako ako iné lieky, nevyhadzujte nepouzité krazky alebo kruzky po exspiracii do
odpadovych vod alebo doméaceho odpadu. Spytajte sa svojho lekarnika, ako zlikvidovat’ krazky, ktoré
uz nepouzivate. Tieto opatrenia pomahaju chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ornibel obsahuje
e Lieciva st: etonogestrel a etinylestradiol
Ornibel obsahuje 11,0 mg etonogestrelu a 3,474 mg etinylestradiolu. Kruzok uvoliuje
etonogestrel a etinylestradiol v priemernom mnozstve 0,120 mg a 0,015 mg za 24 hodin po dobu
3 tyzdiov.
e Dalsimi zlozkami st: kopolymér etylénu s vinylacetitom (28 % vinylacetat) a polyuretén (typ
plastu, ktory sa v tele nerozpusti).

Ako vyzera Ornibel a obsah balenia
Ornibel je pruzny, priehl'adny, bezfarebny az takmer bezfarebny krizok Siroky 54 mm s priemerom
prierezu 4 mm.

Kazdy krtzok je zabaleny vo vrecku z hlinikovej folie. Vrecko je zabalené v papierovej $katuli spolu
s touto pisomnou informaciou pre pouzivatel'ku a nalepkami do Vasho kalendara, ktoré vam pomozu

zapamatat’ si den, kedy si mate krizok zaviest’ a vybrat’.

Jedna Skatul’a obsahuje:


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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1 krazok
3 krazky
6 krazkov

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Exeltis Slovakia s.r.o., Prievozska 4D, 821 09 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca:

Laboratorios Ledn Farma, S.A., Calle La Vallina s/n. Poligono Industrial Navatejera, Le6n 24008,

Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod

nasledovnymi nazvami:

Dansko Ornibel 120/15 mikrog./24 timer, vaginal delivery system

Nemecko GinoRing® 0,120 mg/0,015 mg pro 24 Stunden vaginales
Wirkstofffreisetzungssystem

Estonsko Ornique

Finsko Ornibel 0,120 mg / 0,015 mg per 24tunia, depotlddkevalmiste, emittimeen

Rakusko GinoRing® Vaginalring 0,120 mg/0,015 mg pro 24 Stunden - vaginales
Wirkstofffreisetzungssystem

Litva Ornique 120/15 mikrogramy/24 valandas vartojimo j makstj sistema

Lotyssko Ornique 120/15 micrograms/24 stundas vaginalas ievadiSanas sisteéma

Holandsko Ornibel 0,120/0,015 mg per 24 uur, hulpmiddel voor vaginaal gebruik

Norsko Ornibel

Pol’sko Ginoring

Svédsko Ornibel

Slovenska republika Ornibel 0,120/0,015 mg za 24 hodin vaginalny inzert

Ceska republika Ornibel 0,120 mg/0,015 mg za 24 hodin

Mad’arsko Ladeering 0.120/0.015 mg per 24 hours, vaginal delivery system

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2023.




