Priloha €. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/05870-ZIA
Pisomna informacia pre pouZivatelku

Sunya
0,020 mg/0,075 mg obalené tablety
etinylestradiol/gestodén

Délezité informacie, ktoré treba vediet’ 0 kombinovanej hormonalnej antikoncepcii (CHC):

e Ak sa pouziva spravne, je jednou z najspol’ahlivejsich vratnych metod antikoncepcie.

e Mierne zvysuje riziko vzniku krvnej zrazeniny v zilach a tepnéach, najmé v prvom roku alebo pri
opitovnom 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*).

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

e Tuto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

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

e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Sunya a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sunyu
Ako uzivat’ Sunyu

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Sunyu

Obsah balenia a d’alsie informacie

AR

1. Co je Sunya a na €o sa pouZiva

e Sunya je antikoncepéna tableta, ktora zabranuje otehotneniu.

o Kazda tableta obsahuje malé mnozstvo dvoch rdéznych zenskych hormoénov. Su to etinylestradiol a
gestodén.

e Antikoncep¢né tablety ako je Sunya, ktoré obsahuju 2 hormony, sa nazyvaji kombinované
antikoncepc¢né tablety.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sunyu
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VSeobecné poznamky
Predtym, ako zaénete uzivat’ Sunyu, precitajte si informacie o krvnych zrazeninach v Casti 2. Je obzvlast’
dolezité precitat’ si informacie o priznakoch krvnej zrazeniny - pozri ¢ast’ 2 ,,Krvné zrazeniny*.

Skor ako zacnete uzivat’ Sunyu, vas lekar zhodnoti vas zdravotny stav a udaje o zdravotnom stave
vasSich pribuznych. Lekdr vAm zmeria krvny tlak a podl'a vasho zdravotného stavu vas moze podrobit’
d’al$im testom.

V tejto pisomnej informécii st opisané niektoré situdcie, pri ktorych musite uzivanie Sunye prerusit’
alebo ked’ je spol'ahlivost’ Sunye znizena. V tychto situaciach sa mézete bud’ zdrzat’ pohlavného styku,
alebo musite pouzit’ iné nehormonalne antikoncepcné metody, napr. prezervativ alebo int bariérova
metddu. Nespoliehajte sa na odhad neplodnych dni a meranie teploty. Tieto metddy su v tychto
pripadoch nespol'ahlivé, ked’ze Sunya mdze sposobit’ zmeny telesnej teploty a hlienu maternicového
hrdla.

Sunya, tak ako in4 hormonalna antikoncepcia, nechrani pred HIV nikazou (AIDS) ani pred
inymi pohlavne prenosnymi chorobami.

Neuzivajte Sunyu

Sunyu nemate uzivat’, ak mate niektory zo stavov uvedenych nizsie. Ak mate niektory zo stavov
uvedenych nizsie, musite to povedat’ svojmu lekarovi. V4s lekar s vami potom prediskutuje, aka ina
forma antikoncepcie by bola vhodnejsia.

e ak mate (alebo ste niekedy mali) krvni zrazeninu v krvnej cieve néh (trombéza hibkovych zil,
DVT), plic (pI'icna embolia, PE) alebo inych organov,

e ak viete, Ze mate nejaku poruchu ovplyviiujicu 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’ ,,Krvné
zrazeniny*),

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

e ak mate (alebo ste niekedy mali) anginu pectoris (stav, ktory spdsobuje silnt bolest’ v hrudi a
mobze 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,
e ak mate (alebo ste niekedy mali) typ migrény nazyvany ,,migréna s aurou*
e ak mate alebo ste niekedy mali pankreatitidu (zapal podzaludkovej Zl'azy)
ak mate alebo ste niekedy mali ochorenie pecene a vase pecenové funkcie nie su dosial
normalizované
ak mate alebo ste mali nador pecene
ak vase oblicky nepracuju spravne (zlyhanie obliciek)
ak mate alebo ste mali, alebo je u vas podozrenie na nador prsnika alebo pohlavnych organov
ak mate krvacanie z posvy, ktorého pricina nie je objasnena
ak ste alergicka (precitlivena) na etinylestradiol, gestodén alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6). To sa mdze prejavit’ svrbenim, vyrazkou alebo opuchom
e ak mate hepatitidu C a uzivate lieky obsahujuce ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir,
glekaprevir/pibrentasvir alebo sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (pozri tiez cast Iné lieky
a Sunya).

Upozornenia a opatrenia
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Kedy mate kontaktovat’ vasho lekara?
Vyhladajte bezodkladné lekarske oSetrenie
- ak spozorujete mozné prejavy krvnej zrazeniny, ¢o moze znamenat, Zze mate krvnu zrazeninu v
nohe (t. j. tromboézu hibkovych Zil), krvna zrazeninu v plicach (t. j. plicnu embéliu) a srdcovy
infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu (pozri ¢ast’ ,,Krvné zrazeniny* uvedenu nizsie).
Popis priznakov tychto zdvaznych vedlajsich ucinkov je uvedeny v Casti ,,Ako rozpoznat’ krvnu
zrazeninu.

AK si myslite, Ze sa vas tyka niektory z nasledujiicich stavov, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak sa tento stav objavi alebo zhorSuje poc€as uzivania Sunye, musite to tiez povedat’ svojmu lekarovi.
V niektorych situaciach treba venovat’ zvlastnu pozornost’ pri uzivani Sunye alebo inej kombinovanej
hormonalnej antikoncepcie a je potrebna pravidelna kontrola u lekara. Pokial’ sa vas tyka niektorad z
nasledujucich situacii, informujte lekéra pred zacatim uzivania Sunye

e ak mate Crohnovu chorobu alebo ulcerdznu 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
oblic¢iek),

e ak mate kosacikovitti anémiu (dedicné ochorenie cervenych krviniek);

e 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
pankreasu);

e ak musite podstipit’ nejaky chirurgicky zakrok alebo ak ste dlhodobo nepohybliva (pozri Cast’ 2
,,Krvné zrazeniny“);

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

ako skoro po porode mozete zacat’ uzivat’ Sunyu;

ak mate zapal podkoznych Zil (povrchova tromboflebitida);

ak mate kféové zily;

ak mate rakovinu prsnika vy, alebo sa objavila u blizkych pribuznych;

ak trpite ochorenim pecene alebo zl¢nika;

ak mate cukrovku;

ak mate depresiu,

ak trpite epilepsiou (pozri Cast’ "Iné lieky a Sunya").

ak mate alebo ste mali stavy, ktoré sa prvykrat objavili alebo sa zhorsili pocas tehotenstva alebo

pocas predchadzajticeho uzivania pohlavnych horménov (napr. porucha sluchu, porucha premeny

krvného farbiva nazyvana porfyria, kozné pluzgierovité ochorenie nazyvané tehotensky herpes,

Sydenhamova chorea (nervové ochorenie, pri ktorom sa vyskytuji nahle pohyby tela (tanec svitého

Vita)).

e ak mate alebo ste mali chloazmu (zlto-hnedasté pigmentové $kvrny na kozi, tzv. "tehotenské
Skvrny", predovsetkym na tvari). Ak ano, vyhnite sa slneniu a ultrafialovému ziareniu

e aksau vas objavia priznaky angioedému, ako je opuch tvare, jazyka a / alebo hrdla a / alebo t'azkosti
s prehitanim alebo Zihl'avka spolu s moznymi tazkostami s dychanim, okamzite kontaktujte lekéra.
Pripravky obsahujlice estrogény mozu spdsobit’ alebo zhorsit’ priznaky dedicného a ziskaného
angioedému.

Sunya a trombéza
KRVNE ZRAZENINY

Pouzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, ako napriklad Sunya, zvySuje riziko vzniku
krvnej zrazeniny v porovnani s jej nepouzivanim. V zriedkavych pripadoch moéze krvna zrazenina
upchat’ krvné cievy a spdsobit’ zavazné problémy.
Krvné zrazeniny mézu vzniknat

e v zilach (oznacuje sa to ako ,,vendzna tromboza®, ,,vendzna tromboembolia“ alebo VTE),
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e v tepnach (oznacuje sa to ako ,,arterialna trombdza®, ,,arterialna tromboembolia“ alebo ATE).
Zotavenie po vzniku krvnych zrazenin nie je vZdy Uplné. Zriedkavo sa mézu vyskytnat’ zavazné
pretrvavajtce u€inky a vel'mi zriedkavo sa mézu koncit’ smrt'ou.

Je dolezité zapamiitat’ si, Ze celkové riziko vzniku §kodlivej krvnej zrazeniny z dévodu uZivania
Sunye je malé.

AKO ROZPOZNAT KRVNU ZRAZENINU

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

nejaké z tychto prejavov? mozete trpiet’?
e  Opuch jednej nohy alebo pozdiz Zily v nohe alebo tromboza hibkovych il

chodidle, najmé ak ho sprevadza:

e bolest alebo citlivost’ v nohe, ktort mozno
pocitovat’ iba v stoji alebo pri chodzi

e pocit zvySenej teploty v postihnutej nohe

¢ zmena sfarbenia pokozky na nohe, napriklad
zblednutie, s¢ervenanie alebo zmodranie

¢ nahla nevysvetliteI'na dychavi¢nost’ alebo rychle dychanie, | plicna embolia

e nahly kasel’ bez zrejmej pri€iny s moznym vykasliavanim
krvi,

e ostra bolest’ v hrudi, ktora sa moze zvySovat’ s hlbokym
dychanim,

e zavazny pocit omamenia alebo zavrat,

¢ r1ychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus,

¢ silnd bolest’ v zaludku

Ak si nie ste istd, porad'te sa s lekdrom, pretoze niektoré z

tychto priznakov, ako napriklad kasel’ alebo dychavi¢nost,

mozno mylne povazovat’ za miernejs$i stav, ako je napriklad

infekcia dychacich ciest (napr. ,,bezné prechladnutie®).

Priznaky najcastejsie sa vyskytujuce v jednom oku: sietnicova zilova tromboza

e okamzita strata zraku, alebo (krvna zrazenina v oku)

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

e bolest’ v hrudi, nepohodlie, tlak, tazoba srdcovy infarkt

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

e pocit plnosti, zazivacich problémov alebo dusenia sa,

e nepohodlie v hornej Casti tela vyzarujuce do chrbta,
cel'uste, hrdla, ruky a zaludka,

e potenie, nevolnost’, vracanie alebo zavrat,

e mimoriadna slabost’, izkost’ alebo dychavi¢nost,

e rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus

e nahla slabost’ alebo strata citlivosti tvare, ruky alebo nohy, | cievna mozgova prihoda
najma na jednej strane tela,

e nahla zmitenost, problémy s recou alebo jej porozumenim,

e nahle problémy so zrakom u jedného alebo oboch o¢i,

e nahle problémy s chddzou, zévrat, strata rovnovahy alebo
koordinécie,

e nahla, zdvazna alebo dlhodoba bolest’ hlavy bez znamej
priciny,

e strata vedomia alebo mdloba so zachvatom alebo bez neho.

Niekedy moézu byt priznaky cievnej mozgovej prihody kratke s
takmer okamzZitym a uplnym zotavenim sa, napriek tomu

4
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musite vyhl'adat’ okamzité lekarske oSetrenie, pretoze mozete
byt ohrozena d’alSou cievnou mozgovou prihodou.

e opuch a mierne zmodranie niektorej koncatiny, krvné zrazeniny upchavajuce
e silna bolest’ v zaludku (akttna bolest’ brucha) iné krvné cievy
KRVNE ZRAZENINY V ZILE

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

e Pouzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie bolo spojené so zvySenym rizikom vzniku
krvnych zrazenin v zile (vendzna tromboza). Tieto vedlajsie ti¢inky st vSak zriedkavé.
Najcastejsie sa vyskytuju v prvom roku pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie.

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

e Ak sa krvna zrazenina presunie z nohy a uviazne v pl'icach, moze spdsobit’ pl'icnu embdliu.

e Velmi zriedkavo sa zrazenina mdze vytvorit' v Zile v inom organe, napriklad v oku (sietnicova
zilova tromboéza).

Kedy je riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile najvyssie?

Riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile je najvys$sie pocas prvého roka pouzivania kombinovanej
hormonalnej antikoncepcie, ked’ sa pouziva po prvy krat. Toto riziko mbze byt tiez vysSie, ak znova
zacnete pouzivat’ kombinovani hormonalnu antikoncepciu (rovnaky alebo iny liek) po preruseni
trvajucom 4 tyzdne alebo viac.

Po prvom roku sa toto riziko znizuje, ale vzdy je mierne vysSie nez v pripade, ak by ste nepouzivali
ziadnu kombinovant1 hormonalnu antikoncepciu.

Ked prestanete uzivat’ Sunyu, 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, ktoru pouzivate.

Celkové riziko vzniku krvnej zrazeniny v nohe alebo pl'icach (DVT alebo PE) pri uzivani Sunye je
malé.

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

- Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu jedného roka priblizne u 5 az 7 zien z 10 000 zien
pouzivajucich kombinovani hormonalnu antikoncepciu, ktora obsahuje levonorgestrel,
noretisteron alebo norgestimat.

- Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu jedného roka priblizne u 9 az 12 zien z 10 000 Zien
pouzivajucich kombinovani hormonalnu antikoncepciu, ktora obsahuje gestodén ako
napriklad Sunya.

- Riziko, Ze sa u vas vyskytne krvna zrazenina sa bude lisit’' v zavislosti na va§om zdravotnom
stave (pozri "Faktory, zvySujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny" nizsie).

Riziko vzniku krvnej zrazeniny
v priebehu jedného roka

Zeny, ktoré nepouZivaju kombinovani hormonalnu priblizne 2 z 10 000 zien
tabletu/naplast/krazok a nie st tehotné

Zeny uzivajiice kombinovanii hormonalnu antikoncepénti | priblizne 5 az 7 z 10 000 Zien
tabletu obsahujucu levonorgestrel, noretisteron alebo
norgestimat

Zeny uzivajuce Sunyu priblizne 9 az 12 z 10 000 Zien
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Faktory zvySujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile

Riziko vzniku krvnej zrazeniny pri uzivani Sunye je malé, ale niektoré stavy budu toto riziko

zvySovat. Vase riziko je vyssie:

e ak mate velka nadvahu (index telesnej hmotnosti (BMI) nad 30 kg/m?),

e ak niekto z vasej najblizsej rodiny mal v mladosti krvni zrazeninu v nohe, plicach alebo v inom
organe (napr. vo veku do priblizne 50 rokov). V takomto pripade moZzete mat’ dedi¢nu poruchu
zrazanlivosti krvi.

e ak musite podstupit’ nejaky chirurgicky zakrok, ak ste dlhodobo nepohybliva z dovodu nejakého
zranenia alebo ochorenia alebo ak mate nohu v sadre. Uzivanie Sunye moze byt potrebné prerusit
niekol’ko tyzdnov pred chirurgickym zédkrokom alebo pocas doby, ked’ ste nepohybliva. Ak
potrebujete prerusit’ uzivanie Sunye, opytajte sa svojho lekara, kedy ju mozete znova zacat’ uzivat’

e ak ste starSia (najmé priblizne nad 35 rokov),

e 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) méze docasne 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’ uzivanie Sunye.

Ak sa zmeni ktorykol'vek z vysSie uvedenych stavov pocas vasho uzivania Sunye, napriklad ak sa u
blizkeho ¢lena rodiny vyskytne trombo6za bez akéhokol'vek znameho dovodu 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 krvna zrazenina v Zzile, aj zrazenina v tepne méze sposobit’ zavazné problémy. Moze
spdsobit’ napriklad srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovt prihodu.

Faktory zvySujtce riziko vzniku krvnej zrazeniny v tepne

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

e 50 zvySujucim sa vekom (priblizne nad 35 rokov),

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

e ak mate nadvahu,

e ak mate vysoky krvny tlak,

e ak mal niektory ¢len vasej najblizSej rodiny v mladosti (do priblizne 50 rokov) srdcovy infarkt
alebo cievnu mozgovu prihodu. V takomto pripade mézete mat’ tieZ vyssie riziko vzniku
srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody.

e ak vy, alebo niekto z vasej najblizsej rodiny, mate vysoka hladinu tuku v krvi (cholesterol
alebo triglyceridy),

e ak mavate migrény, najma migrény s aurou,

e ak mate problémy so srdcom (poruchu srdcovej chlopne, poruchu srdcového rytmu nazyvani
atrialna fibrilacia),

e 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 uzivania Sunye, napriklad ak
zacnete fajcit, u blizkeho ¢lena rodiny sa vyskytne tromboza bez akéhokol'vek znameho ddévodu alebo
ak vel'mi priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.
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Sunya a rakovina

Rakovina prsnika bola zistena o Cosi viac Casto u Zzien, ktoré uzivaji kombinovani hormonalnu
antikoncepciu, nie je v§ak zname, ¢i je sposobena liecbou. Nalezy mohli byt zvysené v dosledku toho,
Ze zeny uzivajuce kombinované antikoncepcné tablety su vySetrované ovela CastejSie, takze rakovina je
zistena skor. Vyskyt nadorov prsnika sa postupne po preruseni uzivania kombinovanej hormonalnej
antikoncepcie znizuje. Je dolezité si pravidelne kontrolovat’ prsniky a navstivit lekara pri vyskyte hrcky.

V ojedinelych pripadoch boli u pouzivateliek pozorované nezhubné (benigne) a este vzacnejSie zhubné
(maligne) nadory pecene. Vyhl'adajte svojho lekara, v pripade Ze pocitite silnu bolest” brucha.

Psychické poruchy

U niektorych zien, ktoré pouzivali hormonalnu antikoncepciu vratanie Sunye, sa vyskytli priznaky
depresie alebo depresivnej nalady. Depresia moze byt’ zdvazna a niekedy moze viest’ k samovrazednym
myslienkam. Ak sa u vas vyskytni zmeny nalady a priznaky depresie, o najskor sa obrat'te na svojho
lekara, ktory vam poskytne odborné poradenstvo.

Krvdcanie medzi cyklami

Pocas prvych mesiacov uzivania Sunye sa u vas moze objavit’ neCakané krvacanie (nie je to pravidelné
menstruacné krvacanie). Ak toto krvacanie pretrvava viac ako niekol’ko mesiacov, alebo ak sa u vas
objavi po niekol'kych mesiacoch, musi vas lekar vysetrit, aby zistil pri¢inu.

Co musite urobit’, ak nenastane menstrudcia pri vynechani Sunye
Pokial’ ste uzivali vSetky tablety spravne, nevracali ste a nemali ste silnu hnacku a neuzivali iné lieky,

je vel'mi nepravdepodobné, Ze ste tehotna.

Pokial’ sa o¢akavané krvacanie neobjavi dvakrat po sebe, mozete byt tehotna. Okamzite navstivte svojho
lekéara. Neuzivajte d’alSie tablety, pokial si nebudete ista, ze nie ste tehotna.

Iné lieky a Sunya

Vzdy informujte svojho lekara, ktory vam Sunyu predpisuje, o vSetkych d’alsich liekoch a rastlinnych
pripravkoch, ktoré uzivate. TaktieZ informujte inych lekarov a zubara, ktori vam predpisuju iné lieky

(aj lekarnika), Ze uz uzivate Sunyu. Budu vas informovat’, ¢i musite uzivat’ doplnkovt antikoncepciu

(napr. kondém) a ako dlho.

e Niektoré lieky mozu znizit' uc¢inok Sunye a moze dojst k otehotneniu alebo moézu spdsobit’
neocCakavané krvacanie.

e Su to lieky proti epilepsii (napr. hydantoin, topiramat, felbamat, lamotrigin, primidon, fenytoin,
barbituraty, karbamazepin, oxkarbamazepin), tuberkuldéze (napr. rifampicin), HIV infekcii
(ritonavir) alebo d’al$sim infekénym ochoreniam (griseofulvin) a rastlinné pripravky s 'ubovnikom
bodkovanym.

e Pokial' chcete uzivat' rastlinné pripravky s 'ubovnikom bodkovanym, zatial' ¢o uzivate Sunyu,
najskor sa porad'te so svojim lekdrom.

e Sunya moéze ovplyvnit G¢inok inych liekov, napr. lickov obsahujuce imunomodula¢nt latku
cyklosporin, alebo antiepileptika lamotriginu (to méze sposobit’ zvyseny vyskyt zachvatov)

e Nepouzivajte Sunyu, ak mate hepatitidu C a uzivate lieky obsahujuce
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir alebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, pretoZe tieto lieky mozu spdsobit’ zvySenie vysledkov krvnych
testov funkcie pecene (zvysenie peceiiového enzymu ALT).

Pred zahajenim lie¢by tymito liekmi vam vas lekar predpise iny druh antikoncepcie.
Sunyu moZzete zaCat’ opét’ uzivat priblizne 2 tyzdne po skonceni tejto liecby. Pozri cast’
»Neuzivajte Sunyu®.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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Laboratorne vySetrenie
Pokial' sa podrobujete rozboru krvi, upozornite lekara alebo pracovnika laboratéria, Ze uzivate
antikoncepciu, ked’Zze méze ovplyvnit niektoré vysledky.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, pora’dte sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Pokial’ ste tehotna, Sunyu nesmiete uzivat’. Pokial’ pri uzivani Sunye otehotniete, okamzite preruste
uzivanie a vyhl'adajte lekéra.

Dojcenie
Uzivanie Sunye sa pri dojceni spravidla neodporuca. Ak mate v umysle liek uzivat’ pri doj¢eni, musite
sa poradit’ so svojim lekarom.

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

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je zname, Ze by Sunya ovplyviovala schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Sunya obsahuje laktéozu a sacharézu. Ak vam vas lekar povedal, Zze neznaSate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred pouzitim tohto lieku.

3. Ako uZivat’ Sunyu

Uzivajte 1 tabletu Sunye kazdy den, v pripade potreby s malym mnozstvom vody. Tablety mozete
uzivat’ nezavisle od jedla. Tablety musite uzivat’ kazdy den priblizne v rovnaky ¢as dia.

Blister obsahuje 21 tabliet. Pri kazdej tablete je oznaceny den v tyzdni. Napriklad pokial’ za¢nete uzivat’
tabletu v stredu, vezmete si t0 tabletu, pri ktorej je vyznacena streda. Pokracujte v uzivani v smere $ipky,
pokial’ neuzijete vsetkych 21 tabliet.

Potom nasleduje 7 dni, ked’ ziadne tablety neuzivate. V tomto obdobi d6jde ku krvacaniu. Toto tzv.
"krvacanie z vysadenia" sa zvycajne zacina na druhy alebo treti den po vynechani tabliet.

Osmy defi po poslednej uzitej tablete Sunye (po 7-diiovej prestavke) zaénete uzivat’ tablety z nového
blistra, a to i vtedy, pokial’ krvacanie eSte neskoncCilo. To znamen4, Ze novy blister zacnete uzivat' v
rovnaky den v tyzdni a krvacanie z vysadenia sa vyskytne v tomto Case.

Pokial’ budete Sunyu uzivat’ predpisanym sposobom, ste chranend pred otehotnenim aj pocas 7-dniovej
pauzy bez tabliet.

Kedy moZete za¢at’ s prvym blistrom

e Pokial ste hormondalnu antikoncepciu v predchadzajiicom mesiaci neuzivali.
Zacnete tablety uzivat’ prvy denl vasho cyklu (t,j. prvy dent vaSej menstrudcie). Ak zacnete Sunyu
uzivat v prvy den menStrudcie, tak ste okamzite chranena pred otehotnenim. Mdzete s uzivanim
zacCat taktiez 2. az 5. deni po zaciatku vasho cyklu, ale v tomto pripade musite pouzivat’ dodatocnii
ochranu pred otehotnenim (napr. prezervativ) pocas prvych 7 dni uZivania tabliet.

e Prechod z inej kombinovanej hormondlnej antikoncepcie - tablety, vnutromaternicove teliesko alebo
naplasti.
Mozete zacat’ uzivat’ Sunyu prvy den po prestavke v uzivani predchadzajicej antikoncepcie (alebo
po poslednej netcinnej tablete predchadzajucej antikoncepcie). Pokial’ prechadzate z telieska alebo
naplasti, riad’te sa pokynmi svojho lekara.

e Prechod z hormondalnej antikoncepcie obsahujucej iba gestagén (tableta s obsahom gestagénu,
injekcie, implantat alebo vnutromaternicovy system (IlUD) uvoliujiici gestagén).
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Mozete prejst’ z ktoréhokol'vek dna urCeného na podanie injekcie na gestagénovu tabletu a z
implantatu alebo vnutromaternicového systému v den jeho odstranenia. Vo vSetkych tychto
pripadoch je potrebné pouzit pocas prvych 7 dni uZivania tabliet navySe aj bariérovi metodu
antikoncepcie (napr. prezervativ).

e Po potrate
Postupujte podla pokynov svojho lekara.

e Po porode
Sunyu mozete zacat’ uzivat' 21 az 28 dni po porode. Pokial’ zacnete neskorSie nez po 28 dnoch,
musite pocas prvych 7 dni uzivania tabliet pouzit’ aj tzv. bariérovi metddu antikoncepcie (napr.
prezervativ). Pokial’ v§ak uz pred zacatim uzivania Sunye doSlo k pohlavnému styku, je potrebné
pred skutoénym zacatim uzivania Sunye vylucit' tehotenstvo alebo musite pockat’ na prvé
menstruacné krvacanie.

Pokial si nie ste ista, kedy mate zacat’ uzivat’ liek, porad’te sa so svojim lekarom.

o Ak dojcite a chcete po pérode znovu zacat uzivat Sunyu.
Sunya sa nema uzivat’ pocas dojcenia. Precitajte si Cast’ "Dojcenie".

Ak uZijete viac Sunye ako mate
Nie st udaje o zavaznych skodlivych u¢inkoch pri nadmernom uziti Sunye.

Pokial’ uzijete niekol’ko tabliet naraz, mdze sa u vas objavit’ nevolnost’ a vracanie, u mladych dievcat
krvacanie z posvy.

Pokial’ uzijete vacsie mnozstvo Sunye, alebo zistite, ze tablety uzilo dieta, opytajte sa na radu svojho
lekara alebo lekarnika.

Ak zabudnete uzit’ Sunyu

e Pokial’ sa v uziti tablety oneskorite o menej nez 12 hodin, nie je ochrana pred otehotnenim narusena.
Uzite tabletu okamzite, len ¢o si spomeniete a d’al$iu tabletu potom uzite vo zvy€ajnom Case.

e Pokial’ sa v uziti tablety oneskorite o viac nez 12 hodin, ochrana pred otehotnenim méze byt
znizena. Cim viac tabliet zabudnete uZit, tym vicsie je riziko zniZenia u¢innosti licku Sunya.

Riziko otehotnenia je vyssie, ked’ zabudnete uzit tabletu na zaciatku alebo na konci blistra.
Preto sa musite riadit’ nasledujucimi zakladnymi pravidlami (pozri tiez nakres):

e Ak zabudnete uZit’ viac nez 1 tabletu z blistra

Porad’te sa so svojim lekarom.

e Ak zabudnete uzit’ 1 tabletu v prvom tyZdni

Uzite poslednt vynechant tabletu okamzite, len Co si spomeniete, aj keby to znamenalo uzit’ dve

tablety sucasne. Potom pokracujte v uzivani tabliet vo zvycCajnom ¢ase. Okrem toho treba pouzivat’

v nasledujucich 7 diloch bariérovi metodu antikoncepcie, napr. prezervativ. Pokial doslo v

predchadzajucich 7 diioch pred zabudnutim uzitia k pohlavnému styku, alebo ste zabudli uzit’ tabletu

z nového blistra po obdobi bez uzivania tabliet, je potrebné zvazit’ moznost’ tehotenstva. V tom

pripade navstivte lekara.

e Ak zabudnete uZit’ 1 tabletu v druhom tyZdni

Uzite posledntl vynechanu tabletu okamzite, len Co si spomeniete, aj keby to znamenalo uZitie

dvoch tabliet si¢asne. Nasledne pokradujte v uzivani tabliet vo zvy&ajnom &ase. Dalsie opatrenia

nie st nutné, ochranny G¢inok Sunye nie je znizeny.
e Ak zabudnete uzit’ 1 tabletu v tret'om tyZdni

Mobzete si vybrat’ medzi dvoma moznostami:

1. UZijete poslednt vynechant tabletu okamzite, len o si spomeniete, aj keby to znamenalo
uzitie dvoch tabliet sicasne. Nasledne pokracujte v uzivani tabliet vo zvyCajnom ¢ase. Miesto
prerusenia uzivania tabliet v nasledujicom tyzdni, zaCnete uzivat’ okamzite tablety z d’alSieho
blistra.

Krvacanie z vysadenia sa pravdepodobne objavi az po douzivani druhého balenia, ale pocas
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uzivania tabliet z druhého blistra mdze dojst’ k Spineniu alebo krvacaniu medzi menstruaciami
(medzimenstruac¢né krvacanie).

2. Prerusite uzivanie tabliet zo zostavajiceho balenia. Tym zacne interval 7 dni bez uzivania
tabliet (zaznamenajte si def, ked’ ste zabudli uzit’ tabletu) Pokial’ chcete tablety z d’alSieho
blistra zacat’ uzivat’ v rovnaky den tyzdiia ako predtym, skrat'te interval bez tabliet na menej
ako 7 dni.

Pokial’ sa budete postupovat’ podl’a uvedenych opatreni, budete chranena proti otehotneniu.
e Pokial’ zabudnete uzit’ tablety a nasledne sa nedostavi krvacanie z vysadenia v prvom normalnom

intervale bez uZivania tabliet, treba zvazit’ moznost’ tehotenstva. Informujte o tom svojho lekara
pred uzivanim tabliet z d’alSieho blistra.

Miekolke
vynecharmich tabhet + Poradte za 5 lekarom
1 blistn T
ANOD
1
| w1ty | e e e e T |
Uzte vynechammi tabletu
W d'aliich 7 dhoch pousivajte d'zlim antikoncepein (napr.
kondém)
#  Dousvajte vistky tablety v blistn
= : Uzate vynechann tabletu
tableta (n&ta po viae o | w2 Hedn L ate vy _
ako 12 hodindch) e #  Douifvajte blister

= LUzte vymechann tabletu
| & Dlouzvajte blister
#  UzZivajte novy blister bez obvykle) pauzy

— o=

#  Okamate premuSte nivames

*  Zafmte tyZden bez nfivama tabliet (nie viac nez 7 dni)
vratane diia kedy ste zabudh tabletu ust’

+ Potom pokraéujte 5 d'aliim blistrom

Co musite robit’ pri vracani a silnej hnacke

Ak dojde u vas pocas 3-4 hodin po uziti tablety k vracaniu alebo silnej hnacke, je riziko, ze G¢inné
latky z tablety sa Uplne nevstrebali. Situacia je podobna, ako ked’ zabudnete uzit’ tabletu. Pri vracani
alebo hnacke musite uzit’ d’alSiu tabletu z ndhradného blistra ¢o najskor, ako je to mozné. Pokial je to
mozné, uzite ju do 12 hodin od ¢asu, ked’ ju pravidelne uzivate. Pokial’ to nie je mozné a tento Cas je
dlhsi, postupujte podl'a pokynov z ,,Ked’ zabudnete uzit’ Sunyu".

Oneskorenie menStruicie: ¢o musite vediet’

Aj ked’ sa to neodporaca, vaSu menstruaciu (krvacanie z vysadenia) je mozné oddialit’.

Musite pokracovat’ v uzivani tabliet z d’alSieho balenia Sunye bez zvycajnej prestavky. Pocas uzivania
druhého blistra moZete pozorovat’ Spinenie (kvapky alebo krvavé Skviny) alebo medzimenstruacné
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krvacanie. Po obvyklom sedemdnovom intervale bez uZivania tabliet potom znovu pokracujete v
pravidelnom uzivani Sunye.
Pred rozhodnutim oddialit’ menStrudciu sa najskor porad’te so svojim lekdarom.

Zmena zaciatku menStruacie: ¢o musite vediet’

Ak budete uzivat tablety podl'a navodu, potom vasa menstruacia (krvacanie z vysadenia) bude zacinat
v tyzdennom intervale, ked’ neuzivate antikoncepciu. Ak budete chciet’ zmenit’ den zaciatku
menstruacie, interval bez tabliet skrat'te (nikdy ho nepredlzujte!). Napriklad, ak vas interval bez tabliet
zaCina v piatok a chcete ho zmenit’ na utorok (o 3 dni skor), musite zacat’ uzivat’ tablety z nového
blistra o 3 dni skor ako zvycajne. Ak interval bez tabliet privel'mi skratite (napr. na 3 dni alebo menej),
modze sa stat’, Ze menstrudcia sa v tomto intervale vobec neobjavi. Mdzete zaznamenat’ Spinenie
(kvapky alebo krvavé skvrny ) alebo medzimenstruacné krvacanie (krvacanie medzi menstruaciami).
Ak si nie ste istd ako zaciatok menStrudcie zmenit’, porad’te sa s vasSim lekdrom

Ak chcete prerusit’ uZivanie Sunye
Uzivanie Sunye mozno ukoncit’ kedykol'vek. Ak ale nechcete otehotniet, porad’te sa so svojim
lekérom o inych spol'ahlivych antikoncepnych metodach.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekdra alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky aj tento lieck m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢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 Sunyou,
povedzte to svojmu lekarovi.

Zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin v zilach (vendzna tromboembdlia (VTE)) alebo krvnych
zrazenin v tepnach (arterialna tromboemboélia (ATE)) existuje u vSetkych zien pouzivajlcich
kombinovanu hormonalnu antikoncepciu. Podrobnejsie informacie o réznych rizikdch vyplyvajtcich z
pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, pozri ¢ast’ 2 ,,Co potrebujete vediet’ predtym, ako
uZzijete Sunyu“.

Zavazné vedlajsie ucinky

Okamzite kontaktujte lekara, ak spozorujete niektory z nasledujucich priznakov angioedému: opuch
tvare, jazyka a / alebo hrdla a / alebo t'azkosti s prehitanim alebo Zihlavka spolu s moznymi tazkost'ami
s dychanim (pozri tiez ¢ast’ 2 "Upozornenia a opatrenia”).

Casté vedPajsie u¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

Pocas prvych niekol’ko mesiacov sa mo6zu vyskytovat’ bolesti hlavy, nervozita, zla znaSanlivost’
kontaktnych SoSoviek, poruchy videnia, nevol'nost, akné, migréna, zvySenie hmotnosti, zadrziavanie
tekutin, ¢i krvacanie a $pinenie medzi menstruaciou. Tieto priznaky ale obvykle vymizna, ked’ si vase
telo zvykne na Sunyu. Pokial’ budu pretrvavat’, zosilnia sa, alebo sa znovu objavia, porad'te sa so
svojim lekarom. M&ze sa objavit’ vynechanie menstruacie alebo slabsia menstruécia, bol'avé prsniky,
strata zaujmu o sex, depresivne nalady, podrazdenost’.

Menej ¢asté vedl’ajie cinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)
Narast hladiny tukov v krvi, vracanie, vysoky krvny tlak.

Zriedkavé vedPajSie ufinky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1000 os6b) skodlivé krvné zrazeniny v
zile alebo tepne, napriklad:

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

o vplucach (t. . PE),

o srdcovy infarkt,

o cievna mozgova prihoda,
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o mala cievna mozgova prihoda alebo docasné priznaky podobné cievnej mozgovej prihode,
zname ako prechodny ischemicky zachvat (TIA),
o krvné zrazeniny v peceni, zaludku/Crevach, oblickach alebo oku.

Riziko vzniku krvnej zrazeniny méze byt’ vyssie, ak mate akékol'vek iné stavy, ktoré zvysuju toto
riziko (d’alSie informacie o stavoch, ktoré zvysuju riziko vzniku krvnych zrazenin, a priznakoch krvnej
zrazeniny, pozri Cast’ 2)

Moze sa objavit’ ochorenie pecene, ochorenie koze a podkozného tkaniva (lupus erythematosus),
poruchy stredného ucha, zlcové kamene, , poruchy pigmentacie. K tymto vedlajsim uc¢inkom moze
dojst’ aj vtedy, ked” Sunyu uzivate iba niekol’ko mesiacov. Poruchdm pigmentécie sa mozno vyhnut’
obmedzenim slnenia. Objavuju sa tiez zmeny vo vaginalnej sekrécii.

VePmi zriedkavé vedlajsie u¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10000 0s6b)
Poruchy pohybu, ovplyvnenie funkcie podzaludkovej zl'azy (pankreasu).

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Sunyu

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 30°C.

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

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Sunya obsahuje
Lieciva su: etinylestradiol a gestodén
Kazda obalena tableta obsahuje 0,020 mg etinylestradiolu a 0,075 mg gestodénu

Dalsie zlozky su:

Jadro tablety: stearat horecnaty, povidon 25, kukuri¢ny skrob, monohydrat lakt6zy.

Obal tablety: povidon 90, makrogol 6000, mastenec, uhli¢itan vapenaty (E170), sachar6za,
montanglykolovy vosk.

Ako vyzera Sunya a obsah balenia
Sunya su biele okrthle bikonvexné cukrom obalené tablety bez oznacenia.

Tablety st dostupné v blistroch — kazdy blister obsahuje 21 tabliet. Blistre st dodavané v Skatul’kach.
Kazda obsahuje 1, 3 alebo 6 blistrov.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii

12


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha €. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/05870-ZIA
HEATON k.s., Na Pankréci 14, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobca
Haupt Pharma Miinster GmbH, Scheebriiggenkamp 15, 48159 Miinster, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Mad’arsko: Gestomix 20

Spanielsko: Gestinyl 20

Ceska republika: Sunya

Slovenska republika: Sunya

Dansko, Finsko: Gestinyl

Taliansko: Antela 0,02 mg/0,15 mg compresse
Holandsko: Ethinylestradiol/Gestodeen 0,02/0,075 A
Pol’'sko: Kontracept

Velk4 Britania: Sunya 20/75

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2023.
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