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Pisomna informacia pre pouZivatelku
Zlynda 4 mg filmom obalené tablety

drospirenén

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tuto 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. Mdze mu uskodit’, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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 Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast’
4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Zlynda a na &o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Zlyndu

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je Zlynda a na &o sa pouZiva

Zlynda je antikoncepcia a pouZziva sa na zabranenie otehotnenia. Kazdy blister Zlyndy obsahuje 24
bielych tabliet, nazyvanych tiez aktivne tablety, a 4 zelené tablety, nazyvané tiez placebo tablety,
ktoré neobsahuju ziadnu G¢innu latku. Tablety st usporiadané v poradi podl'a farby.

Kazda z 24 bielych aktivnych tabliet obsahuje malé mnozstvo jedného typu Zenského hormoénu,
gestagénu drospirenonu.

Z tohoto dovodu sa Zlynda nazyva tableta obsahujuca iba gestagén (POP - progestogen-only-pill).
Na rozdiel od kombinovanych piluliek, POP neobsahuju Ziadny estrogénovy hormoén spolu s
gestagénom v zlozeni. Z tohoto dévodu mdzu Zlyndu pouzivat’ zeny, ktoré netoleruju estrogény.

Zlynda poskytuje vysoky antikoncepény ucinok. Antikoncepcny uc¢inok Zlyndy je zalozeny na
zabraneni ovulacie, zmenach hlienu kréka maternice a u¢inkov na endometrium, ktoré sa stava
tensie.

Nevyhodou je ze, pocas uzivania Zlyndy sa méze vyskytnut’ vaginalne krvacanie v nepravidelnych
intervaloch. Ale tiez nemusite mat’ krvacanie vobec.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Zlyndu

Neuzivajte Zlyndu

o ak ste alergicka (precitlivend) na drospirenon, alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6),
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. ak mate krvnu zrazeninu v krvnej cieve napr. noh (trombdza hlbokych zil), pl'ic (pl'icna
embdlia)

o ak mate alebo ste niekedy mali ochorenie pecene a funkcia pecene este nie je v normale,

o ak vase oblicky nepracuju spravne (oblickové zlyhavanie),

o ak mate alebo mate podozrenie na rakovinu citlivii na pohlavné steroidy, ako st niektoré
druhy rakoviny prsnika,

o ak mate po§vové krvacanie z neobjasnenej priciny.

Ak sa pocas uzivania Zlyndy vyskytne ktorykol'vek z tychto stavov, okamzite prestante uzivat tento
liek a kontaktujte svojho lekara.

Upozornenia a opatrenia

Zlynda, podobne ako ind hormonalna antikoncepcia, nechrani pred infekciou HIV (AIDS) ani pred
d’al§imi pohlavne prenosnymi chorobami.

Skor ako zacnete uzivat’ Zlyndu, ak si myslite, Ze sa vas tyka niektory z nasledujucich stavov,
povedzte to svojmu lekarovi.

e ak ste niekedy mali trombdzu (tvorba krvnych zrazenin v krvnych cievach),

e ak mate rakovinu pecene, ak mate zltaCku (zoZltnutie koze) alebo ochorenie pecene a vasa
pecei nefunguje normalne,

e ak ste niekedy mali rakovinu prsnika,

e ak mate alebo ste niekedy mali chloazmu (Zltohnedé pigmentové skvrny na kozi, najmé na
tvari). V takomto pripade sa musite vyhybat’ priamemu slne¢nému svetlu alebo ultrafialovému
ziareniu pocas uzivania Zlyndy,

e ak mate cukrovku,

e ak mate vysoky krvny tlak,

e ak vase oblicky nefunguju dobre, vas lekar vykona krvné testy na kontrolu hladiny draslika
pocas prvého cyklu

Ak sa u vas niektory z tychto stavov zhorsi alebo sa prvykrat objavi, mate kontaktovat’ svojho
lekara. Vas lekar ma potom rozhodnut’, ¢i mate prestat’ uzivat’ Zlyndu a méze vam odporucit’
pouzitie nehormonalnej metddy antikoncepcie.

Rakovina prsnika
Pravidelne si kontrolujte prsia a ¢o najskor kontaktujte svojho lekara, ak mate pocit, Ze mate nejaké
hrudky v prsnikoch.

Rakovina prsnika sa zistila o nieCo CastejSie u zien, ktoré uzivaji kombinované tabletky
(obsahujuce estrogén aj gestagén), ako u zien rovnakého veku, ktoré neuzivaji kombinované
tabletky. Ak Zzena prestane uzivat’ kombinované tabletky, riziko sa postupne znizuje, takze 10 rokov
po ukoncent je riziko rovnaké ako u zien, ktoré nikdy neuzivali tabletky.

Rakovina prsnika je zriedkava do 40 rokov, ale riziko sa vekom Zeny zvySuje. Rakovina prsnika,
ktora sa vyskytla u zien, ktoré uzivaji kombinované tabletky, sa pravdepodobne menej rozsiruje
ako rakovina prsnika, ktora sa vyskytuje u zien, ktoré neuzivaji kombinované tabletky. Nie je
zname, i je rozdiel v riziku rakoviny prsnika sposobeny kombinovanou tabletou. Je mozné, Ze Zeny
boli vySetrené Castejsie, takze rakovina prsnika je zaznamenana skor.
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Riziko rakoviny prsnika u uzivateliek lieku iba s obsahom gestagénu, ako je Zlynda, je
pravdepodobne podobné ako u Zien, ktoré pouzivaju kombinované tablety, ale dokazy su menej
presvedcivé.

Tromboéza (tvorba krvnych zrazenin v krvnych cievach)
Ihned’ navstivte svojho lekara, ak spozorujete mozné prejavy trombozy (pozri tieZ "Pravidelné
kontroly").

Tromboza je tvorba krvnej zrazeniny, ktorda mdze blokovat’ krvnu cievu. Tromboza sa niekedy
vyskytuje v hlbokych zilach noh (hlboka vendzna tromboza). Ak sa tato zrazenina odtrhne od zil,
kde sa tvori, méze dosiahnut’ a zablokovat’ tepny pluc, ¢o sposobi takzvant "pl'icnu embéliu".
Nasledkom mozu byt’ zivot ohrozujuce situacie. Pri liekoch obsahujucich iba gestagén moze byt
mierne zvysené riziko trombdzy. Riziko trombdzy je vysSie, ak Clen vasej rodiny (surodenec alebo
rodi¢) mal trombozu v relativne mladom veku, s rastacim vekom, obezitou, prediZzenou
imobilizaciou, vel'kym chirurgickym zakrokom alebo zavaznym trazom.

Neexistuje ziadne zjavné riziko infarktu alebo mozgovej prihody (krvnej zrazeniny v mozgu) s
liekom obsahujicim iba gestagén. Riziko skor suvisi so zvySujliicim sa vekom, zvySenim krvného
tlaku a faj¢enim.

Riziko mozgovej prihody sa moze mierne zvysit' u zien s vysokym krvnym tlakom pri uzivani
liekov obsahujucich iba gestagén.

Psychické poruchy

Niektoré Zeny, ktoré pouzivali hormonalnu antikoncepciu vratane Zlyndy, hlasili priznaky depresie
alebo depresivnej nalady. Depresia moZe byt zavazna a niekedy méze 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.

Lekarske vySetrenia/konzultacia

Pred zacatim pouZzivania alebo opitovnym nasadenim Zlyndy, vam lekar polozi niekol'ko otazok
tykajucich sa vasho zdravotného stavu a vykona uplné fyzikalne vySetrenie vratane merania
krvného tlaku. Vas lekar vam povie, ako ¢asto mate chodit’ na kontrolné prehliadky.

Deti a dospievajuci
Zlynda sa pouziva po zacati menstrudcie (prvé menstruacné krvacanie Zeny).

Iné lieky a Zlynda

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte
to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Mo6zu vam poradit, ¢i potrebujete prijat’ doplnkové antikoncepéné opatrenia (napriklad prezervativ)
a ak 4no, na ako dlho alebo ¢i je potrebné, aby ste zmenili sibezne pouzivany liek.

Niektoré lieky:

- modzu ovplyviovat hladinu Zlyndy v krvi,

- mozu znizit jeho ucinnost’ v ochrane pred otehotnenim,

- mozu spdsobit’ neocakavané krvacanie.

Patria sem lieky, ktoré sa pouzivajl na lie¢bu:

- epilepsie (napr. primidon, fenytoin, barbituraty, karbamazepin, oxkarbapezin, felbamat,
topiramat),

- tuberkulézy (napr. rifampicin),
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- 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 plic (bosentan),

- depresivnych nalad (rastlinny pripravok obsahujuci I'ubovnik bodkovany),

- urcitych bakterialnych infekcii (napr. klaritromycin, erytromycin),

- hubovych infekcii (napr. flukonazol, itrakonazol ketokonazol, vorikonazol),

- vysokého krvného tlaku (hypertenzie), anginy pectoris (bolesti na hrudniku) alebo urcitych
poruch srdcového rytmu (napr. diltiazem).

Ak uzivate lieky na kratkodobu liecbu, ktora méze znizit’ G€innost’ Zlyndy, musi sa pouzit’ aj
bariérova antikoncepcia. Pretoze ti€inok iného lieku na Zlyndu méze trvat’ az 28 dni po ukonceni
liecby, je potrebné tak dlho pouzivat’ dodatocnt bariérovi antikoncepént metodu. Vas lekar vam
povie, ¢i potrebujete prijat’ d’alSie antikoncep¢né opatrenia, a ak ano, na ako dlho. Ak uzivate lieky
alebo rastlinné pripravky az do konca uzivania bielych aktivnych tabliet, zlikvidujte zelené tablety s
placebom a ihned’ za¢nite uzivat’ d’alsie balenie.

Ak uzivate dlhodobo iné lieky, ktoré mézu znizit’ uc¢innost’ Zlyndy, lekar vam moze odporucit’
pouzitie nehormonalnej metddy antikoncepcie.

Zlynda moéze tiez ovplyvnovat’ ucinok inych liekov, napr.:
e cyklosporin pouzivany na zabranenie odmietnutia transplantovanych organov (u¢inok sa
moze zvysit),
e lieku na epilepsiu lamotriginu (4¢inok sa mdze znizit')),
e niektoré diuretika (antagonisty aldosteronu, diuretika Setriace draslik). Vas lekar vam moze
odporucit’ krvny test na kontrolu hladin draslika v krvi pocas prvého liecebného cyklu.

Zlynda a jedlo a napoje
Pocas uzivania Zlyndy sa vyhnite grapefruitu alebo grapefruitovej stave.

Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo

Neuzivajte Zlyndu, ak ste tehotna alebo si myslite, Ze by ste mohli byt’ tehotna.

Pouzitie Zlyndy pred alebo pocas tehotenstva nepreukazalo zvysenie rizika poruch pri narodeni.
Neziaduce G¢inky v§ak nemozno vylucit'.

Dojcenie
Zlynda sa mdze uzivat’ pocas dojcenia. Neocakavaju sa Ziadne ucinky na dojcenych novorodencov/
dojcata. Avsak vel'mi malé mnozstvo drospirenénu sa vylucuje do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
U zien uzivajucich hormonalnu antikoncepciu sa nepozorovali Ziadne vplyvy na schopnost’ viest’
vozidla alebo obsluhovat’ stroje, aj ked’ sa neuskuto¢nili Ziadne $tudie s tymto lieckom.

Zlynda obsahuje laktézu
Ak vam lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto

lieku.

Pravidelné prehliadky
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Pocas uzivania Zlyndy vam lekar povie, aby ste chodili na pravidelné prehliadky. Vo vSeobecnosti
frekvencia a povaha tychto prehliadok zavisi od vasej osobnej situacie.

Co najskor kontaktujte svojho lekdra, ak:

- mate silna bolest’ alebo opuch v niektorej z vaSich néh, nevysvetlitelné bolesti v hrudi,
dychavic¢nost’, neobvykly kasel’, najma ked’ vykasliavate krv (moze to znacit’ trombdzu);

- mate nahlu tazku bolest’ brucha alebo vyzerate ZIto (mdzete si v§imnut’ zozltnutie koZe, zozltnutie
o¢nych bielok alebo tmavy moc, ¢o mdze naznaCovat’ problémy s peceiiou);

- citite hrudku vo vasom prsniku (méze to znacit’ rakovinu prsnika);

- mate nahlu alebo silnu bolest’ v dolnej Casti brucha alebo v oblasti zalidka (mdze to znamenat’ ze
ide o mimomaternicové tehotenstvo);

- budete imobilizovana alebo budete mat’ operaciu (porad’te sa so svojim lekdrom najmene;j Styri
tyzdne vopred);

- mate neobvyklé tazké krvacanie z posvy;

- mate podozrenie, Ze ste tehotna.

3. AKo uzivat’ Zlyndu

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

Kazdy blister Zlyndy obsahuje 24 aktivnych bielych tabliet a 4 zelené placebo tablety.
Tablety st usporiadané v poradi podla farby.

UZzivajte jednu tabletu Zlyndy kazdy deni s trochou vody. Tablety moZete uzivat' s jedlom alebo bez
jedla (pozri ¢ast’ “Zlynda a jedlo a napoje”). Tablety musite uzivat’ kazdy den, priblizne v rovnakom
Case, takze interval medzi dvomi tabletami je vzdy 24 hodin.

Tablety nezamienajte: vzh'adom na rozdielne zloZenie tabliet je potrebné zacat’ prvou bielou
tabletou v 'avom hornom rohu a tablety uzivat’ kazdy den. Pre spravny poriadok postupujte podl'a
smeru $ipok a poradia ¢isel na blistri.

Prva tableta sa ma uzit' v prvy deft menstrua¢ného krvacania. Potom je uzivanie tabliet kontinualne.
Uzite bielu aktivnu tabletu pocas prvych 24 dni a potom posledné 4 dni zelené placebo tablety.
Nové balenie musite zacat’ ihned’ (24 bielych aktivnych tabliet a potom 4 zelené placebo tablety)
bez preruSenia denného uzivania tabliet. Preto medzi dvomi baleniami nie je pauza.

Pocas uzivania lieku Zlynda moézete mat’ urcité krvacanie, alebo nemusite mat’ ziadne krvécanie, ale
musite pokraCovat’ v uzivani tabliet bez prerusenia.

Ak uzivate Zlyndu tymto spdsobom, ste chranena pred tehotenstvom aj pocas 4 dni, ked’ uzivate
placebo tablety.

Priprava blistra

Udrzat’ prehl'ad vam pomdze 7 nalepiek, kazda so 7 diami tyzdna pre kazdy blister Zlyndy.
Vyberte tyzdiiovi nalepku, ktora sa zac¢ina dilom zacatia uzivania tabliet (napriklad ak zaCinate
uzivat’ vo $tvrtok, pouzite tyzdennt nalepku, ktora za¢ina na "STV") a umiestnite ju na blister na
slova " sem nalepte nalepku ", takze prvy den je nad tabletou oznacenou ako" START ". Teraz je
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uvedeny defi nad kazdou tabletou a mozete zistit’, &i ste uzili uréita tabletu. Sipky a po sebe idtice
¢isla ukazuju poradie, v akom mate tablety uzivat.

Kedy mozete zacat’ s prvym blistrom

» Ak ste v predchadzajucom mesiaci neuzivali hormondlnu antikoncepciu
Zacnite uzivat’ Zlyndu v prvy deni cyklu (to je prvy den vasho krvacania). Zacatim uZzivania tohto
lieku v prvy deii vasho cyklu ste okamzite chranend pred otehotnenim a nemusite pouzivat’
dodato¢né ochranné opatrenia (ako napriklad kondom).

* Ked prechadzate z kombinovanej hormonalnej antikoncepcie alebo kombinovaného
antikoncepcného vaginalneho kruzku alebo ndplasti
Mate zacCat’ uzivat’ Zlyndu v den, ktory nasleduje po poslednej aktivnej tablete (posledne;j tablete
obsahujucej ucinné latky) vasej predchadzajuce;j tablety alebo v deii odstranenia vaginalneho
krazku alebo transdermdlnej naplasti (to znamena ze nebudete mat’ prestavku bez tabliet, bez
vaginalného kriizku a bez néplasti). Ak budete postupovat’ podla tychto pokynov, nie su
potrebné d’alSie antikoncepcné opatrenia.
Mozete tiez zacat’ uzivat’ Zlyndu najneskor v deti nasledujici po obvyklej prestavke bez tablety,
bez krazku, bez naplasti alebo po placebe vasej predchadzajicej antikoncepcie. V takom pripade
nezabudnite pocas prvych 7 dni uzivania Zlyndy pouzivat’ d’al$iu bariérova metodu
antikoncepcie.

» Ked prechadzate z inej tablety obsahujicej len gestagén
Kedykol'vek ju moZzete prestat’ uzivat’ a zacat’ uzivat’ Zlyndu v nasledujtici den. Nie su potrebné
d’alsie antikoncepéné opatrenia.

»  Ked prechadzate z injekcie alebo implantdtu s gestagénom alebo z vnutromaternicového
systému, ktory uvoliiuje gestagén (I1US)
Mate zacat’ uzivat’ Zlyndu v den, ked’ ma byt podana d’alSia injekcia alebo v den, kedy bol
implantat odstraneny. Nie st potrebné d’alSie antikoncepcné opatrenia.

* Po porode
Tento lieck moZete zacat’ uzivat medzi 21. az 28. dilom po pdérode. Ak zaénete s uzivanim neskor
ako na 28. den, ale pred navratom menstrua¢ného krvacania, musite sa najskor ubezpecit,, ¢i nie
ste tehotna a musite pocas prvych 7 dni uzivania tohto lieku pouzit’ takzvant bariérovii metédu
(napriklad kondom).
Dalsie informacie pre dojéiace zeny najdete v Gasti 2. (Tehotenstvo a dojéenie)

* Po spontannom alebo umelom potrate
Postupujte podl'a pokynov svojho lekara.

Opytajte sa svojho lekara, ak si stale nie ste ista kedy zacat’.

Ak uZijete viac Zlyndy, ako mate

Neexistuju ziadne hlasenia o zdvaznych skodlivych G¢inkoch po uziti prili§ vel'kého mnozstva
tabliet Zlynda. Priznaky ktoré sa mézu vyskytniat’, su nevolnost’, vracanie alebo nepatrné krvacanie

Z posvy.

V pripade predavkovania sa vSak porad’te so svojim lekarom, pretoZe sa maju vykonat’ krvné testy.
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Ak zabudnete uzit’ Zlyndu

Tablety musite uzivat’ kazdy den v rovnakom ¢ase, aby interval medzi dvoma tabletami bol vzdy 24
hodin. Ak sa oneskorite s uzitim jednej tablety o menej ako 24 hodin, uzite vynechanu tabletu hned’,
ako si spomeniete, a d’alsiu tabletu uzite v obvyklom case, aj ked’ to znamenad, Ze budete uzivat’ dve
tablety sucasne. Ak ste sa oneskorili s uzitim ktorejkol'vek bielej aktivnej tablety o viac ako 24
hodin, uzite vynechanu tabletu hned’, ako si na to spomeniete, aj ked’ to znamena uzit’ dve tablety
sti¢asne a d’aliich 7 dni pouzite dodatoénti metodu antikoncepcie (ako napr. kondém). Dalej
pokracujte v uzivani tabliet vo zvycajnom case.

Cim viac tabliet ste vynechali, tym vysiie je riziko, Ze sa zniZi antikoncepéna uéinnost.

Ak ste zabudli uzit tabletu v prvom tyZdni od zaciatku uzivania tabliet a mali ste pohlavny styk v
tyzdni pred zabudnutim tablety, musite si uvedomit’, Ze existuje riziko tehotenstva. V takom pripade
kontaktujte svojho lekara.

Ak ste zabudli uzit’ tabletu medzi 15. - 24. diiom (tretia alebo Stvrta rada), uzite zabudnutu
tabletu hned’, ako si spomeniete, aj ked’ to znamena, Ze musite uzit’ dve tablety sicasne. Pokracujte
v uzivani bielych aktivnych tabliet v obvyklom Case. Namiesto zacatia uzivania zelenych placebo
tabliet, ich vyhod’te a zacnite s d’al$im blistrom (pociato¢ny deni bude iny). Vynechanim
placebového intervalu sa zachova antikoncepéna ochrana.

Posledné 4 zelené tablety v 4. rade pésika st tablety s placebom. Ak zabudnete niektort z tychto
tabliet uzit, nema to ziadny vplyv na spolahlivost’ Zlyndy. Vynechanu tabletu placeba vyhod'te.

Co musite urobit’ v pripade vracania alebo silnej hna¢ky

Ak vraciate alebo mate silni hnacku, existuje riziko, Ze lieCivo v tablete sa nemusi Gplne vstrebat’
do vasho tela. Situacia je takmer rovnaka, ako ked’ zabudnete uzit’ tabletu. V tychto pripadoch moze
byt potrebna d’alSia metdda antikoncepcie, porad’te sa so svojim lekarom.

Ak vraciate alebo mate silni hnacku do 3-4 hodin po uziti vasej bielej aktivnej tablety Zlyndy,
musite ¢o najskor uzit’ d’alSiu bielu tabletu z iného blistrového balenia. Ak je to mozné, uzite ju do
24 hodin od normalneho uzitia tablety. Nie su potrebné d’alSie antikoncep¢né opatrenia. Ak to nie je
mozné alebo uplynulo 24 hodin, mali by ste postupovat’ podl'a pokynov uvedenych v ¢asti ,,Ak
zabudnete uzit’ Zlyndu® vyssie.

AK prestanete uzivat’ Zlyndu

Zlyndu mozete prestat’ uzivat’ kedykol'vek budete chciet. Odo dna ked’ Zlyndu prestanete uzivat, uz
nie ste chranena pred otehotnenim.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika alebo zdravotne;j sestry.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj Zlynda moze spdsobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné neziaduce G¢inky suvisiace s uZitim Zlyndy s popisané v odsekoch 2 "Co potrebujete
vediet’ predtym, ako uzijete Zlyndu" v odsekoch "Rakovina prsnika" a "Tromboza". Precitajte si
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prosim tato Cast’ pre d’alSie informacie a v pripade potreby ihned’ vyhl'adajte svojho lekara.

Pocas uzivania Zlyndy sa moze vyskytnut’ v nepravidelnych intervaloch vaginalne krvacanie. Méze
to byt’ len nepatrné sfarbenie, ktoré nemusi vyzadovat’ pouzitie intimnej vlozky alebo silnejSie
krvacanie, podobné menstruaénému, ktoré si vyzaduje hygienicku ochranu. Nemusite vSak mat’
vobec ziadne krvacanie. Nepravidelné krvacanie nie je signalom, ze t¢inok antikoncepcie je
znizeny. Vo vSeobecnosti nemusite robit’ Ziadne kroky a pokracujte v uzivani tabliet normalne bez
prerusenia. Ak je vSak krvéacanie tazké alebo dlhodobé, méate sa porozpravat’ so svojim lekarom.

Ak je krvacanie vel'mi Casté a nepravidelné, ma sa zvazit’ ind antikoncepna metoda. Ak pocas
lie¢by nemate vaginalne krvacanie, mozno si budete musiet’ urobit’ tehotensky test, ak ste tablety
neuzili v stlade s pokynmi v Casti 3 ,,Ako uzivat’ Zlyndu*.

Uvedeny je zoznam vedlajSich u¢inkov, ktoré stivisia s uzivanim Zlyndy:

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

- bolest’ hlavy

- nevolnost’, bolest’ brucha

- zniZzeny zaujem o sex, zmena nalady

- akné

- bolest’ v prsnikoch, citlivost’ prsnikov, bolestiva menstruacia, nepravidelna menstruacia
- prirastok telesnej hmotnosti

Menej casté vedPajSie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 zien):

- anémia (zniZzeny pocet Cervenych krviniek), inava, zadrziavanie tekutin,

- zavraty

- vracanie, hnacka, zapcha

- vaginalne infekcie

- zvysené hladiny draslika v krvi, zvySené krvné hodnoty pecenovych transaminaz (enzymy
metabolizmu pecene), bilirubinu (¢erveny pigment ziskany z ni¢enia ¢ervenych krviniek),
GGT (pecenovy enzym nazyvany gama-glutamyltransferaza), kreatinfosfokinaza enzym,
ktory sa niekedy uvoltiuje s rozpadom svalov), triglyceridov

- zmeny chuti do jedla

- leiomydm maternice (benigne nadory maternice)

- depresivna nalada, depresia, tzkost’

- vynechanie menstruacie, zmeny v menstrua¢nom krvacani, bolest’ v panve, cysty vajecnikov,
vytok z posvy, sucho v posve

- vypadavanie vlasov, zvy$ené potenie, svrbenie, vyrazky, seborea (mastna koza), dermatitida
(zapal koze)

- zvySeny krvny tlak, navaly horacavy

- precitlivenost’

Zriedkavé vedDajSie ufinky (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 Zien):

neznaSanlivost’ kontaktnych SoSoviek

ubytok telesnej hmotnosti

- nadmerné mnoZstvo mocu

cysta v prsniku, vytok z prsnika, abnormalny cervikalny hlien, svrbenie pohlavnych organov

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
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Vedrajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
HIasenim vedlajsich i¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Zlyndu

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25°C.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Zlynda obsahuje

Biele aktivne filmom obalené tablety:

o Liecivo je drospirenon.
Kazda biela aktivna filmom obalena tableta obsahuje 4 mg drospirenonu.

o Dalgie zlozky su:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celul6za, laktdza, koloidny oxid kremicity (E551), stearat
hore¢naty (E470b)
Obal tablety: polyvinylalkohol, oxid titanicity (E171), makrogol, mastenec (E553b)

Zelené placebo filmom obalené tablety:
o Zelené placebo filmom obalené tablety neobsahuju liecivo.

Jadro tablety: monohydrat laktozy, kukuri¢ny Skrob, povidon, koloidny oxid kremicity
(E551), stearat hore¢naty (E470b)

Obal tablety: hypromeloza (E464), triacetin, Polysorbat 80 (E433), oxid titani¢ity (E171),
indigo karminovy hlinikovy lak (E132), ZIty oxid Zelezity (E172)

Ako vyzera Zlynda a obsah balenia

Kazdy blister Zlyndy obsahuje 24 aktivnych filmom obalenych tabliet a 4 placebo filmom obalené
tablety.

Aktivna tableta je biela okruhla tableta s pismenami “E” a “D” na protil’ahlych stranach s
priemerom 5 mm.

Placebo tableta je zelena okruhla tableta s pismenom “E” a ¢islom “4” na protil'ahlych stranach s
priemerom 5 mm.
Okrem kartonove;j $katule je priloZzené kartdnové puzdro na blistre.
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Zlynda je dostupna v kalendarnych baleniach s 1, 3, 6 a 13 blistrov, kazdy s 28 tabletami.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZzitel rozhodnutia o registracii
Exeltis Slovakia, s.r.o0., Prievozska 4D, 821 09 Bratislava, Slovensko

Vyrobca
Laboratorios Lg(’)n Farma, S.A., C/ La Vallina s/n, Poligono Industrial Navatejera, Villaquilambre
24193 (Lebn), Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Ceska republika Zlynda
Mad’arsko Slinda
Polsko Slinda
Slovenska republika Zlynda
Slovinsko Slinda
Svédsko Stelista

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2024.
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