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Pisomna informacia pre pouZivatelku

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

Délezité informacie, ktoré treba vediet’ 0 kombinovanej hormonalnej antikoncepcii (CHC,
combined hormonal contraceptive):
— Ak sa pouzivaju spravne, st jednou z najspolahlivejSich vratnych metod antikoncepcie.
— Mierne zvySuju riziko vzniku krvnej zrazeniny v zilach a tepnach, najmé v prvom roku alebo pri
opitovnom zacati pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie po preruseni trvajucom
4 alebo viac tyzdnov.
— Bud'te opatrnd a navstivte svojho lekara, ak si myslite, Ze mate priznaky krvnej zrazeniny
(pozri Cast’ 2 ,, Krvné zrazeniny*).

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe
obsahuje pre vas délezité informacie.
— Tuto pisomnu informaciu 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. Méze mu uskodit’.
— Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajs§i ucinok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ARTIZIA 0,075 mg/0,020 mg obalené tablety a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete ARTIZIU 0,075 mg/0,020 mg obalené tablety
Ako uzivat’ ARTIZIU 0,075 mg/0,020 mg obalené tablety

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ ARTIZIU 0,075 mg/0,020 mg obalené tablety

Obsah balenia a d’alSie informacie

QUL e~

1. Co je ARTIZIA 0,075 mg/0,020 mg obalené tablety a na o sa pouZiva

ARTIZIA je kombinovana peroralna antikoncepcna tableta. Kazda obalena tableta obsahuje malé
mnozstvo dvoch rdznych zenskych horménov. Je to gestodén (gestagén) a etinylestradiol.

Vsetky obalené tablety v baleni obsahuji rovnaka davku kombinacie uvedenych horménov, a preto sa
ARTIZIA oznacuje za monofézicki kombinovanu peroralnu antikoncepciu. VzhI'adom na nizky obsah
hormoénov sa ARTIZIA povazuje za nizko davkové peroralne (uzivané ustami) antikoncepcné tablety.

ARTIZIA sa pouziva na zamedzenie otehotnenia. Ak sa pouZziva podl'a pokynov, pravdepodobnost’
otehotnenia je velmi mala.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete ARTIZIU 0,075 mg/0,020 mg obalené tablety

VSeobecné poznamky

Predtym, ako zacnete uzivat' ARTIZIU, 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 pisomnej informacii si popisané niektor¢ situacie, ked’ musite prestat’ uzivat’ tablety alebo ked’ moze
byt ich spolahlivost’ oslabena. V tychto pripadoch nemajte pohlavny styk alebo pouzite d’alsiu,
nehormonalnu antikoncepén metodu, t. j. kondom alebo int1 bariérovii metddu. Nepouzivajte metodu
neplodnych dni ani metédu merania teploty. Nemusia byt spol'ahlivé, pretoze ,,tableta ovplyviuje
zvycCajné zmeny teploty a zlozenie hlienu kr¢ka maternice, ku ktorym dochadza poc¢as menstruacného
cyklu.

ARTIZIA, podobne ako ostatné antikoncep¢né tablety, nechrani proti infekcii HIV (AIDS) ani
proti inym pohlavne prenosnym chorobam.

Neuzivajte ARTIZIU

Neuzivajte ARTIZIU 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.

— Ak ste alergické na etinylestradiol alebo na gestodén alebo na ktortkol'vek z d’al$ich zloziek tohto
lieku (uvedenych v casti 6).

— Ak mate (alebo ste niekedy mali) krvnl zrazeninu v krvnej cieve noh (tromboza hlbokych zil,
DVT), pluc (pI'icna embolia, PE) alebo inych organov.

— Ak viete, Ze mate nejaku poruchu ovplyviujicu zrazanlivost’ krvi, napriklad nedostatok
proteinu C, nedostatok proteinu S, nedostatok antitrombinu-III, faktor V Leiden alebo
antifosfolipidové protilatky.

— Ak musite podstipit’ chirurgicky zakrok alebo ak ste dlhodobo nepohybliva (pozri ¢ast’ ,,Krvné
zrazeniny*).

— Ak ste niekedy mali srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu.

— Ak mate (alebo ste nickedy mali) anginu pectoris (stav, ktory spdsobuje silna bolest’ v hrudi
a moze byt prvym prejavom srdcového infarktu) alebo prechodny ischemicky zachvat (Transient
Ischemic Attack, TIA - doCasné priznaky cievnej mozgovej prihody).

— Ak mate niektoré z nasledujucich ochoreni, ktoré mézu zvysovat’ riziko vzniku zrazeniny
v tepnach:
= zavaznu cukrovku s poskodenim krvnych ciev,
= velmi vysoky krvny tlak,
® vel'mi vysoku hladinu tuku v krvi (cholesterol alebo triglyceridy),
= stav zndmy ako hyperhomocysteinémia.

— Ak mate (alebo ste niekedy mali) typ migrény nazyvany ,,migréna s aurou‘.

— Ak mate alebo ste niekedy mali pankreatitidu (zapal podzaludkovej zl'azy), spojent s vysokou
hladinou tukov v krvi.

— Ak mate zltacku alebo iné zdvazné ochorenie pecene.

— Ak mate alebo ste v minulosti mali nador, ktory mdze byt ovplyvneny pohlavnymi horménmi
(napr. nador prsnika alebo pohlavnych organov).

— Ak mate alebo ste v minulosti mali nezhubny ¢i zhubny nador pecene.

— Ak krvacate z poSvy a pricina nie je znama.

— Ak ste tehotna alebo si myslite, Ze by ste tehotna mohli byt'.

— Ak mate hepatitidu (zltacku) typu C a uzivate lieky obsahujtce
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir alebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (pozri tiez Cast’ "In¢ lieky a ARTIZIA®).

Ak sa objavi ktorykol'vek z tychto priznakov alebo stavov poc¢as uzivania ,tablety prvy raz, okamzite
prestante ARTIZIU uzivat’ a porad'te sa s lekdrom. Dovtedy pouZzivajte nehormonalnu antikoncepcnt
metodu.
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Upozornenia a opatrenia

Kedy mate kontaktovat’ vasho lekara?
Vyhladajte bezodkladné lekarske oSetrenie
- ak spozorujete mozné prejavy krvnej zrazeniny, ¢o mozZe znamenat, Zze mate krvnil zrazeninu
v nohe (t. j. trombdzu hlbokych zil), krvnu zrazeninu v plucach (t. j. plicnu embdliu), srdcovy
infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu (pozri ¢ast’ ,,Krvné zrazeniny* uvedenu nizsie).
Popis priznakov tychto zavaznych vedl'ajsich ucinkov je uvedeny v €asti ,,Ako rozpoznat’ krvna
zrazeninu®.

AKk si myslite, Ze sa vas tyka niektory z nasledujicich stavov, povedzte to svojmu lekarovi.
Ak sa tento stav objavi alebo zhorSuje pocas pouzivania ARTIZIE, musite to tiezZ povedat’ svojmu
lekérovi ak

— mate Crohnovu chorobu alebo ulcerdznu kolitidu (zapalové ochorenie Criev).

— mate systémovy lupus erythematosus (SLE - ochorenie postihujuce prirodzeny obranny systém
vasho tela).

— mate hemolyticko-uremicky syndréom (HUS - porucha zrazanlivosti krvi spdsobujuca zlyhanie
oblic¢iek).

— mate kosacikoviti anémiu (dedi¢né ochorenie Cervenych krviniek).

— 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).

— musite podstupit’ nejaky chirurgicky zakrok alebo ak ste dlhodobo nepohybliva (pozri
Cast’ 2 ,,Krvné zrazeniny*).

— ste prave po pdrode, mate zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin. Opytajte sa svojho lekara, ako
skoro po porode mozete zacat’ uzivat ARTIZIU.

— mate zapal podkoznych Zil (povrchova tromboflebitida).

— mate ki¢ové zily.

— trpite epilepsiou.

— niekto z vaSich priamych pribuznych mal rakovinu prsnika.

— mate ochorenie pecene alebo zl¢nika.

— mate alebo ste mali stavy, ktoré sa objavili po prvy raz alebo sa zhorsili v priebehu tehotenstva
alebo pocas predoslého uzivania pohlavnych hormoénov (napr. porucha sluchu, porucha premeny
krvného farbiva nazyvana porfyria, kozné pluzgierikovité ochorenie nazvané tehotensky herpes,
nervové ochorenie nazyvané tanec svitého ,,Vita“ — Sydenhamova chorea).

— mate alebo ste mali chloazmu (zltohnedé Skvrny na kozi, predovsetkym na tvari) — v takomto
pripade sa vyhnite slneniu a ultrafialovému ziareniu.

— spozorujete priznaky angioedému, ako je opuch tvare, jazyka a/alebo hrdla, a/alebo t'azkosti pri
prehitani alebo Zihlavku s moznym stazenym dychanim, okamzite kontaktuje lekara. Lieky
obsahujuce estrogény mozu vyvolat’ alebo zhorsit’ priznaky dedi¢ného alebo ziskaného
angioedému.

KRVNE ZRAZENINY

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

Krvné zrazeniny mézu vzniknat
— v zilach (oznacuje sa to ako ,,ven6zna trombodza®, ,,venozna tromboembolia“ alebo VTE).
— v tepnach (oznacuje sa to ako ,,arterialna trombdza“, ,,arterialna tromboembolia““ alebo ATE).

Zotavenie po vzniku krvnych zrazenin nie je vzdy Uplné. Zriedkavo sa mézu vyskytnit’ zavazné
pretrvavajtce U¢inky a vel'mi zriedkavo sa mézu kon¢it’ smrtou.

Je dolezité zapamitat’ si, Ze celkové riziko vzniku §kodlivej krvnej zrazeniny z dévodu uZivania

ARTIZIE je malé.
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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?

— opuch jednej nohy alebo pozdiz Zily v nohe alebo tromboza hlbokych zil
chodidle, najmé ak ho sprevadza:
= bolest’ alebo citlivost’ v nohe, ktort mozno pocitovat
iba v stoji alebo pri chodzi,
= pocit zvysenej teploty v postihnutej nohe,
= zmena sfarbenia pokozky na nohe, napriklad
zblednutie, s¢ervenanie alebo zmodranie.

— nahla nevysvetlitelna dychavi¢nost’ alebo rychle dychanie, | pticna embolia
— nahly kasel’ bez zrejmej pri¢iny s moznym vykasliavanim
krvi,
— ostra bolest’ v hrudi, ktora sa moze zvySovat’ s hlbokym
dychanim,
— zavazny pocit omamenia alebo zdvrat,
— rychly 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 dychavicnost’,
mozno mylne povazovat’ za miernejsi stav, ako je napriklad
infekcia dychacich ciest (napr. ,,bezné prechladnutie®).

Priznaky najcastejSie sa vyskytujuce v jednom oku: sietnicova zilova tromboza
= okamzita strata zraku alebo (krvna zrazenina v oku)
= Dbezbolestné rozmazané videnie, ktoré moze postupne
prechadzat’ az do straty zraku.

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

— 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,
Cel'uste, hrdla, ruky a zaludka,

— potenie, nevol'nost’, vracanie alebo zavrat,

— mimoriadna slabost’, uzkost’ alebo dychavicnost,

— rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

— nahla slabost’ alebo strata citlivosti tvéare, ruky alebo nohy, | cievna mozgova prihoda
najma na jednej strane tela,
— nahla zmétenost’, problémy s re¢ou alebo jej
porozumenim,
— naéhle problémy so zrakom u jedného alebo oboch o¢i,
— nahle problémy s chddzou, zavrat, strata rovnovahy alebo
koordinacie,
— nahla, zavazna alebo dlhodoba bolest’ hlavy bez zname;j
pri¢iny,
— strata vedomia alebo mdloba so zachvatom alebo bez neho.
Niekedy mézu byt priznaky cievnej mozgovej prihody kratke
s takmer okamzitym a Gplnym zotavenim sa, napriek tomu
musite vyhladat’ okamzité lekarske oSetrenie, pretoZze moZzete
byt ohrozena d’alSou cievnou mozgovou prihodou.

— opuch a mierne zmodranie niektorej koncatiny, krvné zrazeniny upchavajuce
— silnd bolest’ v zaludku (akutna bolest’ brucha). in¢ krvné cievy
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KRVNE ZRAZENINY V ZILE
Co sa méze stat’, ak sa vytvori krvna zrazenina v Zile?

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

— Ak sa vytvori krvné zrazenina v zile v nohe alebo chodidle, méze spdsobit’ trombozu hlbokych zil
(DVT).

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

— Vel'mi zriedkavo sa zrazenina mdze vytvorit' v zile v inom organe, napriklad v oku (sietnicova
zilova tromboza).

Kedy je riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile najvysSie?

Riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile je najvyssie pocas prvého roka pouzivania kombinovane;j
hormonalnej antikoncepcie, ked’ sa pouziva po prvykrat. Toto riziko mdze byt tiez vyssie, ak znova
zacnete pouzivat’ kombinovani hormonélnu 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’ ARTIZIU, riziko vzniku krvnej zrazeniny sa do niekol’kych tyzdnov 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 ARTIZIE je
malé.

- Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 2 zien z 10 000 zien, ktoré
nepouzivaju ziadnu kombinovant 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 kombinovant hormonalnu antikoncepciu, ktora obsahuje gestodén ako
napriklad ARTIZIA.

- Riziko, Ze sa u vas vyskytne krvna zrazenina sa bude lisit’ v z&vislosti na vaSom zdravotnom
stave (pozri "Faktory zvySujlce 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 hormonalnu priblizne 5 az 7 z 10 000 zien

antikoncep¢nt tabletu obsahujticu levonorgestrel,
noretisteron alebo norgestimat

Zeny pouZivajuce ARTIZIU priblizne 9 az 12 z 10 000 zien

Faktory zvySujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile

Riziko vzniku krvnej zrazeniny pri pouzivani ARTIZIE 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?).
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e ak niekto z vasej najbliZSej rodiny mal v mladosti krvnl zrazeninu v nohe, pl'icach alebo v inom
organe (napr. vo veku do priblizne 50 rokov). V takomto pripade mézete mat’ dedi¢nu poruchu
zrazanlivosti krvi.

e ak musite podstlpit’ nejaky chirurgicky zakrok, ak ste dlhodobo nepohybliva z dovodu nejakého
zranenia alebo ochorenia alebo ak mate nohu v sadre. Pouzivanie ARTIZIE méze byt potrebné
prerusit’ niekol’ko tyzdnov pred chirurgickym zakrokom alebo pocas doby, ked’ ste nepohybliva.
Ak potrebujete prerusit’ pouzivanie ARTIZIE opytajte sa svojho lekara, kedy ju mézete znova
zacat’ pouzivat.

e ak ste starSia (najma 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 ista. Vas lekar m6ze rozhodntt,, Ze je potrebné ukoncit’ uzivanie ARTIZIE.

Ak sa zmeni ktorykol'vek z vyssie uvedenych stavov pocas vasho pouzivania ARTIZIE, napriklad ak
sa u blizkeho ¢lena rodiny vyskytne trombdza bez akéhokol'vek znameho dovodu alebo ak vel'mi
priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.

KRVNE ZRAZENINY V TEPNE

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

Podobne ako krvna zrazenina v zile, aj zrazenina v tepne mdze sposobit’ zavazné problémy. Moze
spdsobit’ napriklad srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovi prihodu.

Faktory zvySujice riziko vzniku krvnej zrazeniny v tepne
Je dolezité poznamenat’, Ze riziko srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody z dévodu
pouzivania ARTIZIE je vel'mi malé, ale mbze sa zvysit”:

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

e ak fajéite. Ked pouzivate kombinovanu hormonalnu antikoncepciu, ako napriklad ARTIZIA,
odportca sa prestat’ fajéit. 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 mozete mat’ tiez vyssie riziko vzniku
srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody.

e ak vy, alebo niekto z vasej najbliz$ej rodiny, mate vysoku hladinu tuku v krvi (cholesterol
alebo triglyceridy).

e ak mavate migrény, najmi migrény s aurou.

e ak mate problémy so srdcom (poruchu srdcovej chlopne, poruchu srdcového rytmu nazyvanii
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 moZze byt’ eSte viac zvysené.

Ak sa zmeni ktorykol'vek z vyssie uvedenych stavov poc€as vasho uzivania ARTIZIE, 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.

TABLETA A RAKOVINA

U zien uzivajucich ,tabletu sa o nieco CastejSie diagnostikuje rakovina prsnika ako u Zien rovnakého
veku, ktoré ju neuzivaju. Toto mierne zvySenie poctu diagnostikovanych pripadov rakoviny prsnika
postupne mizne v priebehu 10 rokov od ukoncenia uzivania ,tablety. Nie je zname, ¢i zvySené riziko
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sposobuje uzivanie ,,tablety*. Zistenia moze ovplyviiovat’ skutoCnost’, Ze tieto Zeny ovel’a CastejSie
absolvuju vySetrenia a karciném sa odhali skor.

V ojedinelych pripadoch sa u uzivateliek ,,tablety* zaznamenali benigne (nezhubné) a este
zriedkavejsie maligne (zhubné) pecenové nadory, ktoré mozu zapricinit’ vnutorné krvacanie. Ak
pocitite silnt bolest’ v zaludku, vyhl'adajte lekara.

Najvyznamnejsim rizikovym faktorom vzniku rakoviny krcka maternice je pretrvavajuca infekcia
Pudskym papilomavirusom. Niektoré epidemiologické studie poukazali na to, Ze dané zvysené riziko
mobze zhorSovat’ dlhodobé uzivanie kombinovanej antikoncepcie. Nie je vSak jasné, ¢i vyssie riziko je
podmienené uzivanim ,,tablety* alebo vplyvom inych faktorov (napr. pravidelnym preventivhym
vySetrenim krcka maternice a sexudlnym spravanim, vratane pouzivania bariérovej antikoncepcie).

PSYCHICKE PORUCHY

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

Iné lieky a ARTIZIA

Vzdy povedzte svojmu lekarovi aké iné lieky alebo rastlinné produkty uzivate. Povedzte aj inému
lekarovi alebo zubarovi, ktory vam predpisuje d’alsi liek (alebo lekarnikovi), ze uzivate ARTIZIU.
Mo6zu vam poradit’, ¢i potrebujete pouzivat’ d’alSie antikoncepcné opatrenia (napriklad prezervativ) a
ak ano - ako dlho alebo ¢i ma byt zmenené uzivanie iného lieku, ktory potrebujete.

Niektoré licky mozu ovplyvnit’ hladiny ARTIZIE v krvi a tym znizit’ jej u¢innost’ pri ochrane pred
tehotenstvom, alebo mozu spdsobit’ neocakavané krvacanie.
Patria k nim lieky
— pouzivané na liecbu epilepsie (napr. primidon, fenytoin, barbituraty, karbamazepin,
oxkarbazepin, topiramat a felbamat),
— pouzivané na liecbu tuberkul6zy (napr. rifampicin),
— pouzivané na liecbu virusovych infekcii HIV a hepatitidy C (nazyvané tiez inhibitory proteaz a
nenukleozidové inhibitory reverznej transkriptazy, ako su ritonavir, nevirapin, efavirenz),
— na liecbu infekcii spdsobenymi hubami (napr. grizeofulvin, ketokonazol),
— pouzivané na liecbu artritidy, artrézy (etorikoxib),
— pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku v krvnych cievach v plicach (bosentan),
— rastlinné s obsahom l'ubovnika bodkovaného (Hypericum perforatum) (pouzivané na liecbu
depresie).

,, Tableta® moze tiez ovplyviovat’ G¢inok inych liekov, napr.
— liekov obsahujucich cyklosporin (latka potla¢ujica imunitu),
— lieku na liecbu epilepsie lamotriginu (mo6Zze viest’ k zvySeniu Castosti zachvatov),
— teofylinu (pouzivaného na lie¢bu t'azkosti s dychanim),
— tizanidinu (pouZzivaného na lieCbu bolesti svalov a/alebo svalovych kicov).

Neuzivajte ARTIZIU ak mate hepatitidu C a uzivate liecky obsahujtice
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir alebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, pretoze tieto lieky mozu sposobit’ zvysenie vysledkov krvnych
testov funkcie pecene (zvysenie pecenového enzymu ALT). VAS lekar vam predpise iny typ
antikoncepcie pred zacatim lieCby tymito lickmi. UZivanie ARTIZIE sa m6ze znovu zacat’ priblizne 2
tyzdne po ukonceni lieCby tymito lieckmi. Pozri Cast’ ,,Neuzivajte ARTIZIU*.

Predtym ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.
ARTIZIA a jedlo a napoje

Tabletu prehltnite veelku a podla potreby ju zapite malym mnozstvom vody.
7
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Tehotenstvo a dojcenie

Predtym, ako zaénete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.
ARTIZIU nesmiete uzivat’, ak ste tehotna alebo ak si myslite, Ze ste tehotna. Ak mate podozrenie, ze
ste otehotneli pocas uzivania ARTIZIE, ihned’ sa porad’te so svojim lekarom.

Uzivat’ ARTIZIU v obdobi doj¢enia sa neodporuca. Ak napriek tomu chcete tiuto antikoncepcnui
tabletu uzivat’, porad’te sa so svojim lekdrom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
ARTIZIA nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

ARTIZIA obsahuje monohydrat laktozy, sachardézu a sodik

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

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbatelné mnozstvo
sodika.

3. Ako uzivat’ ARTIZIU 0,075 mg/0,020 mg obalené tablety

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

Ako a kedy uzivat’ ARTIZIU?
Pri spravnom uzivani kombinovanej peroralnej antikoncepcie je miera zlyhania asi 1 % ro¢ne. Ak
obalené¢ tablety zabudnete uzit’ alebo ich uzijete nespravne, miera zlyhania sa moze zvysit.

Jedno balenie ARTIZIE obsahuje 21 obalenych tabliet. Kazda obalena tableta je ozna¢ena nazvom dina
v tyzdni, kedy sa ma uzit. Snazte sa uzivat’ tabletu kazdy deni v rovnakom ¢ase, napriklad po
ranajkach. Je potrebné uzit’ 21 obalenych tabliet v priebehu 21 dni (jedna obalené tableta kazdy det)

a potom pocas nasledujucich 7 dni ARTIZIU uzivat nebudete. V priebehu tychto 7 dni by sa mala
dostavit’ menstruacia (krvacanie z vysadenia). Zacina sa zvy¢ajne 2 — 3 dni po uziti poslednej tablety
ARTIZIE. Z dalSieho balenia zac¢nite brat’ tablety na 8. deii, aj keby krvacanie este neprestalo. To
znamena, Ze nové balenie budete vzdy za¢inat’ v rovnaky den tyzdna a taktiez krvacanie z vysadenia
sa dostavi v rovnakych dnoch kazdy mesiac.

Uzivanie prvého balenia ARTIZIE

Ak ste neuzivali minuly mesiac Ziadnu hormondalnu antikoncepciu

Zacnite uzivat’ ARTIZIU v prvy dei cyklu, t. j. v prvy deit menstrua¢ného krvacania. Uzite tabletu
oznacenu spravnym dnom v tyzdni. Ak napriklad za¢nete krvacat’ v stredu, uZzite tabletu oznacenu
,»3t“. Po tejto prvej tablete pokracujete tak, Ze si vezmete jednu tabletu kazdy den v smere Sipok, az
kym neminiete vSetkych 21 tabliet v baleni. Takto ARTIZIA ucinkuje okamzite a nie je potrebné
pouzivat’ ziadnu d’alSiu antikoncepénti metodu.

Uzivanie moZete zacat’ aj na 2. — 5. den cyklu, ale v tomto pripade sa navySe musi pocas prvych 7 dni
prvého cyklu pouzit’ d’alSia antikoncepéna metdda (bariérova).

Prechod z inej kombinovanej perordlnej antikoncepcie alebo transdermdalnej antikoncepcnej naplasti
ARTIZIU mézete zacat brat’ hned” d’alsi den po uziti poslednej tablety z predchadzajuceho balenia
kombinovanej antikoncepcie (to znamena, Ze nebude interval bez uzivania tabliet). Ak predchadzajuce
balenie obsahovalo aj neaktivne tablety, mézete zacat’ uzivat’t ARTIZIU den po uziti posledne;j
aktivnej tablety (ak si nie ste ista, ktoré tablety st aktivne, spytajte sa lekara alebo lekarnika). Tablety
mozete zaCat’ uzivat’ aj neskor, ale najneskor nasledujici den po intervale bez uzivania tabliet
predchadzajucej antikoncepcie (alebo po poslednej neaktivnej tablete predchadzajicej antikoncepcie).
Ak ste predtym pouzivali transdermalnu antikoncepcnt naplast’, ARTIZIU je najvhodnejsie zacat’
uzivat’ v den odstranenia naplasti, ale najneskor v den planovanej d’alSej aplikacie.

Ked’ sa budete riadit’ tymito pokynmi, nemusite pouzivat’ ziadnu d’al$iu antikoncep¢nu metdodu.
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Ak prechadzate z ,, tablety “ obsahujucej iba gestagén (,, minitableta*)

Uzivanie ,,minitablety* mdzete ukoncit’ kedykolI'vek a prvi tabletu ARTIZIE si vziat’ nasledujuci den
v rovnakom Case. Ak v§ak planujete pohlavny styk, pouZite v priebehu prvych 7 dni navyse d’alSiu
antikoncepént metodu (bariérovi).

Ak prechadzate z injekcii, implantatu alebo vnutromaternicového telieska uvolnujiiceho gestagén
Zacnite uzivat’ ARTIZIU v tom case, kedy by ste mali dostat’ d’al$iu injekciu alebo v ten den, ked’ vam
vybrali implantat alebo teliesko. Ak vSak planujete pohlavny styk, pouzite v priebehu prvych 7 dni
navyse d’alSiu antikoncepénit metddu (bariérovu).

Po pérode

Ak sa vam prave narodilo diet’a, lekar vam zrejme odporuci, aby ste s uzivanim ARTIZIE pockali az
do prvej prirodzenej menstrudcie. Niekedy je mozné zacat’ s uzivanim skor. Porad’te sa so svojim
lekarom. Ak dojcite a chcete uzivat’ ARTIZIU, taktiez sa najprv porad’te so svojim lekarom.

Po spontannom alebo umelo vyvolanom potrate
Porad’te sa s lekarom.

Ak uzijete viac ARTIZIE, ako mate

Neexistuju ziadne spravy o vdznom poskodeni zdravia, ak sa uZzilo viac tabliet ARTIZIE sucasne. Ak
ste uzili viac tabliet naraz, mézete pocitit’ nevol'nost’, mozete vracat’ alebo krvacat’ z posvy. Ak zistite,
ze ARTIZIU pozilo dieta, porad’te sa so svojim lekarom.

Ak zabudnete uzit’ ARTIZIU

Ak uplynulo menej ako 12 hodin od Casu, ked sa mala uzit ,tableta®, jej spolahlivost’ zostane
zachovana. Uzite ju ihned’, ako si chybu uvedomite a nasledujucu tabletu si vezmite vo zvycajnom
case.

Ak uplynulo viac ako 12 hodin od Casu, ked’ sa mala uzit’ ,,tableta, jej spolahlivost’ sa moze znizit'.
Cim viac po sebe nasledujucich tabliet ste vynechali, tym vicsie je riziko narusenia antikoncep&ného
ucinku. Zvlast vysoké riziko otehotnenia je vtedy, ked ste vynechali tabletu na zaciatku alebo na
konci balenia. Riad’te sa preto nasledujicimi pravidlami.

Viac ako jedna vynechana tableta
Porad’te sa so svojim lekarom.

1 tableta vynechana v 1. tyzdni

Uzite tabletu ihned’, ako si chybu uvedomite (aj keby to znamenalo uzit’ dve tablety naraz) a
nasledujtce tablety potom uzivajte vo zvy¢ajnom Case. Pocas nasledujucich 7 dni pouzite navyse
d’alsie antikoncepéné opatrenia (bariérovu metodu).

Ak ste mali pohlavny styk pocas tyzdia pred vynechanim tablety, je mozné, ze otehotniete. [hned’ sa
obrat’te na svojho lekara.

1 tableta vynechana v 2. tyzdni

Uzite tabletu ihned’, ako si chybu uvedomite (aj keby to znamenalo uzit’ dve tablety naraz) a
nasledujicu tabletu si potom vezmite vo zvy¢ajnom ¢ase. Spolahlivost’ tabliet ostava zachovana a
nemusite pouzivat’ d’alSie antikoncepéné opatrenia.

1 tableta vynechana v 3. tyzdni

Mozete si zvolit’ jednu z nasledujucich moznosti, pricom nemusite pouzivat’ d’al§ie antikoncepéné
opatrenia.

Uzite tabletu ihned’, ako si chybu uvedomite (aj keby to znamenalo uzit’ dve tablety naraz) a
nasledujtcu tabletu si potom vezmite vo zvy¢ajnom ¢ase. Z d’alSicho balenia za¢nite uzivat ARTIZIU
ihned’ po poslednej tablete zo sucasného balenia, takZe nebude Ziadna prestivka medzi dvomi
baleniami. Krvacanie z vysadenia sa moze dostavit’ az po ukonceni uzivania druhého balenia, ale
pocas uzivania tabliet sa moze objavit’ Spinenie a intermenstrua¢né krvacanie.

alebo
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Prestarite uzivat’ tablety zo sucasného balenia a zacnite tyzden bez uzivania tabliet. Musite zapocitat’
aj den, ked’ ste tabletu zabudli uzit’. Potom budete pokracovat’ v uzivani tabliet z nasledujuceho
balenia. Ak zvolite tato metddu a cheete zacat’ uzivat’ nasledujice balenie v rovnaky den ako
zvycCajne, uistite sa, ze obdobie bez uzivania tabliet trva menej ako 7 dni.

Ak ste zabudli uzit’ tablety a o¢akavané krvacanie sa nedostavilo, mozete byt tehotnd. Skor ako
zaCnete uzivat’ tablety z d’alSieho balenia, obrat'te sa na svojho lekéra.

Viac ako 1 vynechana
tableta v cykle

Porad’te sa s lekarom.

1. tyzden

i

[Ano

)

Mali ste pohlavny styk v tyzdni pred vynechanim
tablety?

Iba 1 vynechana tableta

(oneskorenie o viac ako 12
hodin)

Ak prestanete uZivat’ ARTIZIU

2. tyzden

U

| Nie

U

Uzite vynechant tabletu.
7 dni pouzivajte d’alSie antikoncepcné opatrenie.
Dokoncite uzivanie tabliet z tohto balenia.

Uzite vynechanu tabletu.

Dokondite uzivanie tabliet z tohto balenia.

Uzite vynechant tabletu.
Dokongéite uzivanie tabliet z tohto balenia.

3. tyzden

Vynechajte interval bez uzivania tabliet.
Pokracujte s d’al§im balenim.

| Alebo

Prestanite uzivat’ toto balenie.
Zacnite 7-diovy interval bez uzivania tabliet.

Pokracujte s d’al$im balenim.

Uzivat ARTIZIU mozete prestat’ kedykol'vek. Ak ste ju prestali uzivat’ preto, lebo si zelate otehotniet’,
vo v§eobecnosti sa odporuca vyckat’ na prva prirodzeni menstruaciu a az potom sa pokusit’ o
otehotnenie. Tymto spdsobom sa da I'ahSie stanovit’ termin porodu.

Ak nechcete otehotniet’, poziadajte lekara, aby vam odporucil inli metoédu antikoncepcie.

Co robit’, ak...

... mate traviace t’azkosti (napriklad vracanie, silna hnacka)

Ak vraciate alebo mate silnu hnacku, lie¢iva nachadzajuce sa v ARTIZII sa mozno nestihli
dostatocne vstrebat’. Ak zacnete vracat’ 3 — 4 hodiny po uziti tablety, vysledok je rovnaky, ako ked’
zabudnete tabletu uzit’. Postupujte podl'a pokynov pre pripad vynechania tablety. Ak mate silnu
hnacku, obrat’te sa na svojho lekara.

... chcete oddialit’ krvacanie
Ak chceete oddialit’ krvacanie, zacnite uzivat tablety z d’alSieho balenia ARTIZIE ihned’ po vyuzivani
sucasného balenia. V uzivani moézete pokracovat’ tak dlho, ako si Zelate, az kym balenie nebude
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prazdne. Ak si Zelate, aby sa krvacanie zacalo, iba prestaiite tablety uzivat’. V priebehu
uzivania druhého balenia sa moZe objavit’ krvacanie z vysadenia alebo Spinenie. DalSie balenie
zaCnite uZivat’ po zvyCajnom 7-dilovom intervale bez uZivania tabliet.

... chcete zmenit’ deii, v ktorom sa zacina krvacanie

Ak uzivate tablety presne podl'a uvedenych pokynov, budete kazdé 4 tyzdne krvéacat priblizne

v rovnaké dni. Ak chcete tieto dni zmenit,, iba skrat'te (nikdy nepredlzujte) najblizsi interval bez
uzivania tabliet. Napriklad ak krvacanie zvy¢ajne zaCina v piatok a vy si prajete, aby sa zacinalo

v utorok (o 3 dni skor), musite zacat’ uzivat’ nasledujuce balenie o 3 dni skor ako zvycajne. Ak bude
interval bez uzivania tabliet prili$ kratky (t. j. 3 dni a menej), mdze sa stat’, ze v jeho priebehu
nebudete krvacat’ vobec. Pocas uzivania nasledujuceho balenia sa moze objavit’ intermenstruacné
krvacanie alebo Spinenie.

... sa objavi neo¢akavané krvacanie

Pri kazdej ,tablete* méze dojst’ k nepravidelnému krvacaniu z po§vy medzi menstrua¢nymi
krvacaniami. Je mozné, Ze budete potrebovat’ menstruané vlozky, ale nad’alej uzivajte ARTIZIU
ako zvycajne. Tieto nepravidelnosti zvy€ajne vymiznu, ked’ si telo na ,tabletu zvykne (obyc¢ajne po
3 cykloch uzivania). Ak tazkosti pretrvavaju, krvacanie je silnejsie alebo sa znovu objavi po obdobi
pravidelného krvacania, porad’te sa lekarom.

... sa krvacanie nedostavi

Ak ste uzili vSetky tablety v spravnom Case, nevracali ste, nemali ste silni hnacku ani neuzivali iné
lieky, je ve'mi nepravdepodobné, ze ste tehotnd. Pokracujte v uzivani ARTIZIE ako zvycajne.

Ak nedoslo ku krvacaniu dva razy po sebe, mdzete byt tehotnd. Ihned’ sa obrat'te na svojho lekara.
Kym lekar tehotenstvo nevyluci, nezacinajte uzivat’ d’alsie balenie.

Pravidelné kontroly
Pocas uzivania ARTIZIE vas bude lekér pozyvat na pravidelné kontroly.
Obratte sa na svojho lekara ¢im skor, ak:
— si v§imnete akukol'vek zmenu zdravotného stavu, najmé ak sa spomina v tejto pisomne;j
informacii. Nezabudnite na body, tykajuce sa vasich priamych pribuznych.
— si nahmatate uzlik v prsniku.
— sa chystate uzivat’ d’alSie lieky (pozri aj Cast’ ,,Iné lieky a ARTIZIA”).
— viete, Ze budete mat’ znizent pohyblivost’ alebo mate ist’ na operaciu (porad’te sa s lekdrom aspoi
Styri tyzdne dopredu).
— mimoriadne silno krvacate z posvy.
— zabudnete uzit’ tablety z nového balenia v prvom tyzdni uzivania a mali ste pohlavny styk
v predchadzajicich 7 dioch.
— mate silni hnacku.
— sa krvacanie nedostavilo dva razy po sebe alebo mate podozrenie, Ze by ste mohli byt tehotna
(neuzivajte d’alSie balenie, kym sa s lekarom neporadite).

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

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, najma ak je zavazny a pretrvavajici, alebo ak dojde
k akejkol'vek zmene vasho zdravotného stavu, o ktorej si myslite, Ze by mohla byt spdsobena

ARTIZIOU, povedzte to svojmu lekarovi.

Zavaziné vedlajsie ucinky
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Okamzite kontaktujte svojho lekara ak spozorujete niektory z nasledujucich priznakov angioedému:
opuch tvare, jazyka a/alebo hrdla, a/alebo t'azkosti s prehltanim alebo Zihl'avku s moznymi t'azkostami
s dychanim (pozri tiez ,,Upozornenia a opatrenia®).

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 roznych rizikach vyplyvajacich
z pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie pozri v ¢asti 2 ,,Co potrebujete vediet
predtym, ako pouzijete ARTIZIU*.

Ostatné mozné vedlajSie ucinky

U pouzivateliek kombinacie etinylestradiolu a gestodénu sa zaznamenali nasledujuce vedl'ajSie ucinky,
avSak nemusia byt zapri€inené prave niou. Vedl'ajsie ucinky sa mozu prejavit’ najma v prvych
mesiacoch uzivania a Casom sa zvyCajne zmiernuju.

St rozdelené do skupin podl'a ¢astosti ich vyskytu:

Casté (mdzu postihnut’ menej ako 1 z 10 0s6b):
. zvySenie hmotnosti;
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]

bolesti hlavy;

nevolnost’, bolesti brucha;

napdtie v prsnikoch, bolestivost’ prsnikov;
depresivna nalada, zmeny nalady.

Menej Casté (mozu postihmit’ menej ako 1 zo 100 0sbb):
migréna;

vracanie, hnacka;

vyrazky, zihl'avka;

zadrziavanie tekutin v organizme;

zvéacsenie prsnikov;

znizenie libida;

zvySené hladiny tukov v krvi.

Zriedkavé (m6zu postihniat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b):

o Skodlivé krvné zrazeniny v Zile alebo tepne, napriklad: v nohe alebo chodidle (t. j. DVT),

v placach (t. j. PE), srdcovy infarkt, cievna mozgova prihoda, malé cievna mozgova prihoda
alebo docasné priznaky podobné cievnej mozgovej prihode, zname ako prechodny ischemicky
zachvat (TIA), krvné zrazeniny v peceni, zaludku/Crevach, oblickach alebo oku. Riziko vzniku
krvnej zrazeniny moze 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);

znizenie hmotnosti;

erythema nodosum, erythema multiforme;

neznasanlivost’ kontaktnych SoSoviek;

reakcie z precitlivenosti;

vytok z poSvy, vytok z prsnikov;

zvysené libido;

pritomnost’ zl¢ovych kamenov v zl¢niku.

Vel'mi zriedkavé (mbZu postihnut’ menej ako 1 z 10 000 osdb):
o zapal pankreasu.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie sii uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
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ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ ARTIZIU 0,075 mg/0,020 mg obalené tablety
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C. Blister uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu
pred svetlom.

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 ARTIZIA obsahuje

Lieciva su 0,075 mg gestodénu a 0,020 mg etinylestradiolu.

Dalsie zlozky st edetat disodno-vapenaty, monohydrat laktozy, kukuriény krob, povidon 25, stearat
horecnaty, sachardza, povidon 90 F, makrogol 6000, uhliitan vapenaty, mastenec, montanglykolovy
vosk.

Ako vyzera ARTIZIA a obsah balenia
Biela, obojstranne vypukla, okrahla a leskla obalena tableta s priemerom priblizne 5,5 — 5,7 mm.
Velkosti balenia: 21 obalenych tabliet alebo
3 x 21 obalenych tabliet
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca .
Zentiva, k.s., U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 — Dolni Mécholupy, Ceska republika

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

Ceska republika, Slovenské republika | ARTIZIA

Rumunsko ARTIZIA 0.075 mg / 0.020 mg drajeuri

Litva ARTIZIA 75 mikrogramai / 20 mikrogramy dengtos tabletés
Pol’'sko ARTILLA

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2023.
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