Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢. 2023/03432-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatelku

Paoletta 0,03 mg/2 mg
filmom obalené tablety

etinylestradiol/dienogest

Délezité informacie, ktoré treba vediet’ o kombinovanej hormonalnej antikoncepcii (combined

hormonal contraceptives, CHC)

e Ak sa pouzivaju spravne, su jednou z najspolahlivejSich vratnych metdd antikoncepcie.

e  Mierne zvySuju riziko vzniku krvnej zrazeniny v zildch a tepnach, najmé v prvom roku alebo pri
opdtovnom zacati pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie po preruseni trvajicom 4
alebo viac tyzdiov.

e Budte 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 zacnete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité 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. Nedédvajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Paoletta 0,03 mg/2 mg a na o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Paolettu 0,03 mg/2 mg
3. Ako uzivat Paolettu 0,03 mg/2 mg

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Paolettu 0,03 mg/2 mg

6. Obsah balenia a d’al§ie informacie

1. Co je Paoletta 0,03 mg/2 mg a na o sa pouZiva

Paoletta obsahuje malé¢ mnozstvo zenskych hormoénov progesteron (dienogest) a  estrogén
(etinylestradiol). Antikoncepcné tablety, ktoré obsahuji dva hormoény, sa nazyvaju , kombinované*
tablety a lebo peroralne kontraceptiva.

Peroralne (poddvané ustami) antikoncepcné tablety st velmi ucinnou metdédou planovaného
rodicovstva. Ak sa uziva pravidelne (bez vynechania tabliet), moznost’ otehotnenia je vel'mi nizka.

U zien, u ktorych vyraznejsi ucinok muzskych hormoénov (tzv. "androgénov") spdsobuje akné,
klinické testy preukézali, Ze Paoletta zmierfiuje tieto stavy.

Paoletta je liek:

- na zabranenie otehotneniu (antikoncepéna tableta)

- na lieCbu zien so stredne zavaznym akné, ktoré suhlasia s uzivanim antikoncep¢nych tabliet, po
zlyhani primeranej lokalnej alebo peroralnej liecbe antibiotikami.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Paolettu 0,03 mg/2 mg
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VSeobecné poznamky

Predtym, ako zacnete uzivat' Paolettu, precitajte si informécie o krvnych zrazenindch v Casti 2. Je
obzvlast' dolezité precitat’ si informdcie o priznakoch krvnej zrazeniny - pozri cast’ 2 "Krvné
zrazeniny").

Predtym, ako budete moct’ zacat’ uzivat’ Paolettu, vas lekdr vam polozi niekol’ko otazok tykajucich sa
vasej zdravotnej a rodinnej anamnézy. Lekar vam zmeria aj krvny tlak a v zavislosti od vasej
individualnej situdcie moze urobit’ d’alSie vySetrenia.

V tejto pisomnej informadcii je uvedenych niekol’ko situacii, kedy mate prestat’ uzivat’ Paolettu alebo
kedy je ucinnost’ Paoletty znizena. V takychto situaciach sa mate vyhntt’ pohlavnému styku alebo
mate pouzit’ doplnkové nehormonalne antikoncep¢né opatrenia, napr. pouzite kondém alebo int
bariérova metodu. Nepouzivajte metodu pocitania plodnych dni ani teplotné metddy. Tieto metody
nie st spol'ahlivé, pretoze antikoncepcna tableta ovplyviluje zvy€ajné zmeny teploty a hlienu v kréku
maternice, ku ktorym dochadza poc¢as menstruacného cyklu.

Paoletta, podobne ako iné antikoncepcné tablety, vas nechrani pred infekciou HIV (AIDS) alebo
inymi pohlavne prenosnymi chorobami.

Stav vasho akné sa zvycajne zlepsi v obdobi medzi tromi az Siestimi mesiacmi liecby a méze sa d’alej
zlepSovat’ aj po Siestich mesiacoch. O tom, €i je potrebné, aby ste pokracovali vo svojej lieCbe sa
poradte so svojim lekdrom po troch az Siestich mesiacoch od zaciatku liecby a nasledne
v pravidelnych intervaloch.

Neuzivajte Paolettu

Paolettu nemate uzivat, ak mate niektory zo stavov uvedenych nizsie. Ak mate niektory zo stavov
uvedenych nizsie, musite to povedat’ svojmu lekdrovi. V4&s lekar s vami potom prediskutuje, aka ina
forma antikoncepcie by bola vhodnejsia.

e ak ste alergicka na etinylestradiol, dienogest alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

e ak mate (alebo ste niekedy mali) krvnll zrazeninu v krvnej cieve néh (trombodza hlbokych zil (deep
vein thrombosis, DVT)), pI'ic (p'icna embolia (pulmonary embolus, PE)) alebo inych organov;

e ak viete, Ze mate nejak poruchu ovplyviujliicu zrazanlivost’ krvi, napriklad nedostatok proteinu
C, nedostatok proteinu S, nedostatok antitrombinu-IlI, 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 zachvat alebo cievnu mozgovu prihodu;

e ked mate (alebo ste niekedy mali) anginu pectoris (stav, ktory spdsobuje silnu bolest’ v hrudi a
mobze byt prvym prejavom srdcového infarktu) alebo prechodny ischemicky zachvat (transient
ischaemic 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

- velmi vysoky krvny tlak

- velmi vysoku hladinu tuku v krvi (cholesterolu alebo triglyceridov)
- stav znamy ako hyperhomocysteinémia

e ak mate (alebo ste niekedy mali) typ migrény nazyvany "migréna s aurou";

e ak mate alebo ste niekedy mali zépal pankreasu (pankreatitida), spojeny so zavaznou
hypertriglyceridémiou;

e ak mate alebo ste niekedy mali benigny alebo maligny nador pecene;

e ak fajcite (pozri Cast’ ,,Krvné zrazeniny*) ;
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e ak mate alebo ste niekedy mali ochorenie peCene (ktoré moze sposobit’ zoZltnutie koze (ZItacka)
alebo svrbenie na celom tele a vaSa funkcia pe€ene nie je stale normalna;

e ak mate alebo ste niekedy mali, alebo ak je u vas podozrenie, ze mate rakovinu (napr. rakovina
prsnika alebo rakovina endometria) ovplyvitovan pohlavnymi horménmi;

e ak mate akékol'vek vaginalne krvacanie nezndmej priciny;

e ak nemate krvacanie z vysadenia (peridda) a pric¢ina nebola ndjdend;

e ak mate hepatitidu C (zltacka typu C) a uzivate lieky obsahujlice ombitasvir/paritaprevir/ritonavir
a dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir alebo sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (pozri tiez cast
,»Iné lieky a Paoletta").

Ak sa u vés pocas uzivania tabliet vyskytne niektory z vysSie uvedenych stavov prvykrat, musite
okamzite prestat’ uzivat' liek a poradte sa so svojim lekdrom. Zatial' by ste mali pouzivat inu
nehormonalnu metoédu antikoncepcie. Pozri tiez ,,VSeobecné poznamky* v nasledujuce;j Casti.

Dodato¢né informacie o pouZiti u osobitnych populacii

Deti a dospievajuci
Paoletta nie je urCena na pouzitie u zien (dievcat), ktoré¢ este nemali menstruaciu.

Starsie zZeny
Paoletta nie je urCena na pouzitie po menopauze.

Pacientky s poruchou funkcie pecene
Neuzivajte Paolettu, ak trpite ochorenim pecene. Pozri tiez Casti ,,NeuZivajte Paolettu a

,»Upozornenia a opatrenia“.

Pacientky s poruchou funkcie obliciek
Porad’te sa s lekarom. Dostupné udaje nenaznacuju potrebu zmeny pouzitia Paoletty.

Upozornenia a opatrenia

Kedy je potrebna zvySena opatrnost’ pri Paolette

Kedy mate kontaktovat’ svojho lekara?

Vyhl'adajte bezodkladne lekarske o$etrenie

- ak spozorujete mozné prejavy krvnej zrazeniny, o méze znamenat’, ze mate krvnu zrazeninu v nohe
(t.j. trombozu hlbokych zil), krvnu zrazeninu v plucach (t.j. pl'acnu emboliu) a srdcovy infarkt alebo
cievnu mozgovu mitvicu (pozri Cast’ "Krvné zrazeniny" nizsie).

Popis priznakov tychto zavaznych vedlajSich Uc¢inkov je uvedeny v Casti, "Ako rozpoznat krvnu
zrazeninu."

V niektorych situdciach musite byt zvlast’ opatrny pri uzivani Paoletty alebo inych , kombinovanych
tabliet* a mozno budete musiet’ pravidelne navstevovat’ svojho lekara.

AKk si myslite, Ze sa vas tyka niektory z nasledujtcich stavov, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak sa tento stav objavi alebo zhorSuje pocas uzivania Paoletty, musite to tiez povedat svojmu
lekérovi.

e ak fajcite;

e ak mate cukrovku;

e ak mate nadvahu;

e ak mate vysoky krvny tlak;

e ak mate Crohnovu chorobu alebo ulcer6znu kolitidu (chronické zapalové ochorenie Criev);
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ak mate systémovy lupus erythematosus (SLE - ochorenie postihujice prirodzeny obranny
systém);

ak mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS - porucha zrazanlivosti krvi spdsobujuca zlyhanie
obliciek);

ak mate kosacikovitti anémiu (dedi¢né ochorenie ¢ervenych krviniek);

ak mate zvysené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémia) alebo sa tento stav vyskytol v rodine v
minulosti. Hypertriglyceridémia bola spojend so zvySenym rizikom vzniku pankreatitidy (zépal
pankreasu);

ak musite podstupit’ nejaky chirurgicky zakrok alebo ak ste dlhodobo nepohybliva (pozri ¢ast’ 2
"Krvné zrazeniny");

ak ste prave po porode, mate zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin. Opytajte sa svojho lekara,
ako skoro po pérode mdzete zaCat’ uzivat’ Paolettu.

ak mate zapal podkoznych Zil (povrchova tromboflebitida);

ak mate kféové Zily;

ak mate ochorenie srdcovych chlopni alebo poruchy srdcového rytmu;

ak niekto z vaSich priamych pribuznych mal v mladSom veku krvnt zrazeninu (trombdza dolnych
koncatin, pl'ic - pl'icna embdlia alebo niekde inde), infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu;

ak mate migrénu;

ak mate ochorenie srdcovych chlopni alebo poruchy srdcového rytmu;

ak niekto z vaSich priamych pribuznych mal v mladSom veku krvnll zrazeninu (trombdza dolnych
koncatin, plicna embolia alebo inde), infarkt alebo cievnu mozgovi prihodu;

ak mate endogénnu depresiu; Niektoré Zeny, ktoré uzivali hormonalnu antikoncepciu vratane
Paoletty, hlasili depresiu alebo depresivnu naladu. Depresia mdze byt vazna a niekedy moze viest’
k samovrazednym myslienkam. Ak sa u vas vyskytnu zmeny nalady a depresivne priznaky,
kontaktujte o najskor svojho lekara a vyhladajte d’al$iu lekarsku pomoc.

ak mate epilepsiu (pozri ,, Iné lieky a Paoletta®);

ak mal priamy pribuzny rakovinu prsnika;

ak mate ochorenie peCene alebo zl¢nika;

ak mate alebo ste mali tazkosti, ktoré sa prvykrat objavili alebo zhorsSili pocas tehotenstva alebo
skorSieho uzivania pohlavnych horménov (napriklad strata sluchu, ochorenie krvi nazyvané
porfyria, kozna vyrazka s pl'uzgiermi pocas tehotenstva nazyvana gestacny opar, ochorenie nervov
nazyvané Sydenhamova chorea );

ak mate alebo ste niekedy mali chloazmu (zmena sfarbenia pokoZzky, prevazne na tvari alebo krku,
zname ako ,tehotenské Skvrny*). Vtedy sa vyhybajte priamemu slnecnému svetlu alebo
ultrafialovému Ziareniu.;

ak mate dedi¢ny a ziskany angioedém: lieky obsahujuce estrogény mézu vyvolat’ alebo zhorsit’
jeho priznaky angioedému. Ak sa u vas objavia priznaky angioedému, ako je opuch tvare, jazyka
a/alebo hrdla a/alebo tazkosti s prehitanim alebo Zihlavka spolu so stazenym dychanim, ihned’
vyhl'adajte svojho lekéara.

Ak sa ktorykol'vek z tychto stavov alebo chordb objavi prvy raz, znovu sa objavi alebo sa zhorsi pocas
uzivania tabliet, kontaktujte svojho lekara.

KRVNE ZRAZENINY

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

Krvné zrazeniny mézu vzniknut’

nn

v zilach (oznacuje sa to ako "vendzna trombdza", "vendzna tromboembolia" alebo VTE)

v tepnach (oznacuje sa to ako "arterialna tromboza", "arteridlna tromboemboembolia" alebo
ATE).



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢. 2023/03432-Z1B

Zotavenie po vzniku krvnych zrazenin nie je vzdy uplné. Zriedkavo sa moézu vyskytnut zavazné
pretrvavajuce ucinky a vel'mi zriedkavo mozu kon¢it’ smrtou.

Je dolezité si zapamitat® si, Ze celkové riziko vzniku Skodlivej krvnej zrazeniny z dévodu
uZivania Paoletty je malé.

AKO ROZPOZNAT KRVNU ZRAZENINU
Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujtcich prejavov alebo priznakov, okamzite vyhl'adajte lekarsku
pomoc.

Mate niektoré z tychto prejavov? Cim moZete trpiet’?

e opuch jednej nohy alebo pozdiz Zily v nohe alebo chodidle trombdza hlbokych zil
najma ak ho sprevadza:
e bolest  alebo citlivost’ v nohe, ktora mozno pocit'ovat’ iba v
stoji alebo pri chddzi
e pocit zvysenej teploty v postihnutej nohe
e zmena sfarbenia pokozky na nohe, napriklad zblednutie,
sCervenanie alebo zmodranie

e nahla nevysvetliteI'na dychavi¢nost’ alebo rychle dychanie; pl'icna embolia

e nahly kasel’ bez zjavnej pri¢iny, s moznym vykasliavanim krvi;

e ostra bolest’ v hrudi, ktora sa méze zvyraznit' hlbokym
dychanim;

e zavazny pocit omamenia alebo zavrat;

o rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus;

e zavazna bolest’ brucha;

Ak si nie ste ista, porad’te sa s lekarom, pretoZze niektoré z tychto
priznakov, ako napriklad kaSel’ alebo dychavi¢nost, mozno mylne
povazovat za miernej$i stav, ako je napr. infekcia dychacich ciest
(napr. "bezné prechladnutie").

Priznaky najcastejsie sa vyskytujlice v jednom oku: sietnicova zilova
e okamzita strata zraku alebo tromboza (krvna
e Dbezbolestné rozmazané videnie, ktoré moze postupne zrazenina v oku)
prechadzat’ az do straty zraku
e Dbolest’ v hrudi, nepohodlie, tlak, tazoba srdcovy infarkt
e pocit zvierania alebo plnosti v hrudi, v ruke alebo pod hrudnou
kost’ou;

e pocit plnosti, zazivacich problémov alebo dusenia sa;

e nepohodlie v hornej Casti tela vyzarujuce do chrbta, ¢eluste,
hrdla, ruky a zaludka;

e potenie, nevol'nost, vracanie alebo zavrat;

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

o rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus

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

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

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

e nahle problémy s chodzou, zavrat, strata rovnovahy alebo
koordinécie;

e nahla, zdvazna alebo dlhodoba bolest’ hlavy bez zname;j priciny;

e strata vedomia alebo mdloba so zdchvatom alebo bez neho.
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Niekedy moézu byt priznaky cievnej mozgovej prihody kratke s
takmer okamzitym a iplnym zotavenim sa, napriek tomu musite
vyhl'adat’ okamzité lekéarske oSetrenie, pretoze mozete byt
ohrozen4 d’alSou cievnou mozgovou prihodou

e opuch a mierne zmodranie niektorej koncatiny; krvné zrazeniny

e zavazna bolest’ v zaludku (akuatna bolest’ brucha) upchavajuce iné krvné
cievy

KRVNE ZRAZENINY V ZILE

Co sa méZe 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 vedl'ajsie uc¢inky su vSak zriedkavé. Najcastejsie
sa vyskytuju v prvom roku pouzivania kombinovanej hormonélnej antikoncepcie.

e ak sa vytvori krvna zrazenina v zile v nohe alebo chodidle, méze sposobit’ trombozu hlbokych Zil
(DVT).

e ak sa krvnd zrazenina presunie z nohy a uviazne v pl'ucach, méze spdsobit’ pl'ucnu emboliu.

e velmi zriedkavo sa zrazenina mdze vytvorit' v zZile 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 roku pouZzivania kombinovanej
hormonalnej antikoncepcie, ked’ sa pouziva po prvykrat. Toto riziko mdze byt tiez vyssie, ak znovu
zacnete pouzivat’ kombinovani hormonalnu antikoncepciu (rovnaky liek 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 kombinovantl hormonalnu antikoncepciu.

Ked prestanete uzivat' Paolettu, riziko vzniku krvnej zrazeniny sa do niekol’kych tyzdnov vrati na
normalnu uroven.

Aké je riziko vzniku krvnej zrazeniny?
Toto riziko zéavisi od vasho prirodzeného rizika vzniku VTE a typu kombinovanej hormonalnej
antikoncepcie, ktor pouzivate.

Celkové riziko vzniku krvnej zrazeniny v nohe alebo plicach (DVT alebo PE) pri uzivani Paoletty je
malé.

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

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

- Krvné zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 8 az 11 Zien z 10 000 Zien pouzivajucich
kombinovanti hormonalnu antikoncepciu, ktora obsahuje dienogest a etinylestradiol ako
napriklad Paoletta.

- Riziko, ze sa u vas vyskytne krvna zrazenina sa bude lisit’ v zavislosti na vaSom zdravotnom
stave (pozri "Faktory, zvySujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny" nizsie).
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Riziko vzniku Krvnej zrazeniny
v priebehu jedného roka

Zeny, ktoré nepouZivajii kombinovant hormonalnu Priblizne 2 z 10 000 Zien
tabletu/naplast/krizok a nie su tehotné
Zeny pouzivajuce kombinovani hormonalnu Priblizne 5 az 7 z 10 000 Zien

antikoncepéntl tabletu obsahujicu levonorgestrel,
noretisteron alebo norgestimat

Zeny uZivajiice Paolettu Priblizne 8 az 11 z 10 000 Zien

Faktory zvySujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile

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

zvySovat’. Vase riziko je vyssie:

e ak mate vel’kt nadvéhu (index telesnej hmotnosti (BMI) nad 30 kg/m?);

e ak niekto z vasSej najblizsej rodiny mal v mladosti krvnu zrazeninu v nohe, pl'ucach alebo v inom
organe (napriklad vo veku do priblizne 50 rokov). V takom pripade mdzete mat’ dedicnu poruchu
zrazanlivosti krvi;

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

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

e ak ste porodili pred menej ako niekol’kymi tyzdinami.

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

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

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

Ak sa zmeni ktorykol'vek z vysSie uvedenych stavov pocas vasho uZzivania Paoletty, napriklad ak sa u
blizkeho clena rodiny vyskytne tromboéza bez akéhokol'vek znameho dévodu alebo ak velmi
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 zile, aj zrazenina v tepne moze sposobit’ zavazné problémy. Moze
spdsobit’ napriklad srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu.

Faktory zvysujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny v tepne

Je dolezité poznamenat, ze riziko srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody z dovodu

uzivania Paoletty je vel'mi malé, ale moze sa zvysit”:

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

e ak fajcite. Ked pouzivate kombinovani hormonalnu antikoncepciu, ako napriklad Paoletta,
odportca sa prestat’ fajcit. Ak nedokazete prestat’ fajcit’ a mate viac ako 35 rokov, vas lekar vam
mdze odporucit’ pouzivanie iného typu antikoncepcie.

e ak mate nadvahu.

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

e ak vy alebo niekto z vasej najblizSej rodiny mate vysokt hladinu tuku v krvi (cholesterol alebo
triglyceridy).

e ak mavate migrény, najmi migrény s aurou.

e ak madte problémy so srdcom (poruchu srdcovej chlopne, poruchu srdcového rytmu nazvant
atrialna fibrilacia (fibrilacia predsieni)).

e ak mate cukrovku.

Ak mate viac ako jeden z tychto stavov, alebo ak je ktorykol'vek znich obzvlast zavazny, riziko

vzniku krvnej zrazeniny méze byt eSte viac zvySené.

Ak sa zmeni ktorykol'vek z vysSie uvedenych stavov pocas vasho uzivania Paoletty, napriklad ak

zacnete fajCit, u blizkeho ¢lena rodiny sa vyskytne trombdza bez akéhokol'vek znameho dovodu alebo

ak vel'mi priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.

, Tableta" a rakovina

Rakovina prsnika sa pozorovala o nieco Castej$ie u Zien uzivajicich kombinované tabletky, nie je
vSak zname, ¢i je to sposobené lieCbou. Zistenia mohli byt sposobené skutocnost'ou, Ze zeny
uzivajuce kombinovanu tabletku boli lekarom vysetrované ovela CastejSie. Riziko rakoviny prsnika po
vysadeni kombinovanej hormonalnej antikoncepcie postupne klesa. Je dolezité pravidelne si
kontrolovat’ prsia. Ak si nahmatate nejaké hrcky, mali by ste sa obratit’ na svojho lekara.

V zriedkavych pripadoch boli u uzivateliek tabletiek hlasené nezhubné nadory pecene a este
zriedkavejSie zhubné nadory pecene. V ojedinelych pripadoch tieto nadory sposobili zivot ohrozujice
vnutorné krvacanie. Ak mate silné bolesti brucha, okamzite kontaktujte svojho lekara.

NajdolezitejSim rizikovym faktorom pre vznik rakoviny kréka maternice je perzistentna infekcia
Pudskym papilomavirusom (HPV).

Niektoré stadie naznacuju, ze dlhodobé uzivanie hormonalnej antikoncepcie je rizikovym faktorom
pre vznik rakoviny kr¢ka maternice u zien. Nie je vSak jasné, do akej miery je toto riziko zvySené
sexualnym spravanim alebo inymi faktormi, ako je napriklad I'udsky papilomavirus.

Iné choroby

Vysoky krvny tlak
U Zien uzivajtcich "tabletu" bolo hlasené zvysenie krvného tlaku. Castejsie sa vyskytuje u starich
uZivateliek a po dlh§om uZivani. Castost’ vyskytu vysokého krvného tlaku sa zvySuje s obsahom
progesteronu. Ak uz mate choroby sposobené vysokym krvnym tlakom alebo ak trpite urCitym
ochorenim obli¢iek, pouzite ini antikoncepénu metdodu (v tomto pripade sa poradte so svojim
lekarom; pozri tiez "Kedy nemate uzivat’ Paolettu", "Prestaiite okamzite uzivat’ Paolettu" a "Vas lekar
vas bude pozorne sledovat™.

Pigmentové Skvrny
Obcas sa mdzu objavit’ zltohnedé pigmentové Skvrny na kozi (chloazma), a to najma u Zien, ktoré ich
uZ mali v priebehu tehotenstva. Zeny s touto predispoziciou sa preto nemaju vystavovat’ slne¢nému
alebo ultrafialovému Ziareniu (napriklad umelé opal’ovanie), pokial’ uzivaja "tabletu".

Dedi¢ny angioedém (opuch)
Ak trpite dediénym angioedémom, moézu lieky obsahujuce estrogén spdsobovat’ alebo zhorSovat
priznaky angioedému. Poradte sa so svojim lekarom okamzite, ak spozorujete akékol'vek
priznaky angioedému, ako je opuch tvére, jazyka a/alebo vyrazka a/alebo tazkosti s prehitanim alebo
kozna vyrazka, spolu s poruchami dychania.

Nepravidelné krvacanie (krvacanie medzi periodami)
Pocas niekol’kych prvych mesiacov uzivania "tablety", méze nastat’ nepravidelné krvacanie (Spinenie
alebo medzimenstrua¢né krvacanie). Ak nepravidelné krvacanie pokracuje viac ako 3 mesiace alebo
sa krvacanie objavi po skon¢eni pravidelného cyklu, porad’te sa so svojim lekarom.
Je mozné, ze v intervale bez uzivania tabliet ned6jde ku krvacaniu z vysadenia. Ak ste uzivali Paolettu
spravne, tehotenstvo je nepravdepodobné. Avsak ak ste "tabletu" neuZzivali spravne pred prvym
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vynechanim krvacania z vysadenia alebo ak sa krvacanie z vysadenia dvakrat za sebou neobjavilo,
moézete byt tehotna. Tehotenstvo musi byt vylacené s istotou predtym, ako budete pokracovat v
uzivani Paoletty.

Potom, ¢o ste prestali uzivat’ "tabletu", moze trvat’ nejaky ¢as, nez sa vas cyklus znormalizuje.

Znizenie ucinnosti

Utinnost’ tejto "tablety moze byt znizena, ak ju zabudnete uzit, ak zvraciate, ak mate ochorenie
Criev, silni hnacku alebo ak sti¢asne uzivate niektoré iné lieky.

Ak ste wzili Paolettu a lieky obsahujuce l'ubovnik bodkovany v rovnakom case, mate pouzit
dodatoc¢nu bariérovii metddu antikoncepcie (napriklad prezervativ) (pozri "Iné lieky a Paoletta").

Lekarske poradenstvo/vySetrenia

Pred pouzivanim Paoletty sa vas lekar opyta na ochorenia, ktoré sa u vas alebo vaSich blizkych
pribuznych vyskytli v minulosti. Vykona sa zédkladné vSeobecné lekarske a gynekologické vySetrenie,
vratane vySetrenia prsnikov a steru kr€ka maternice. Je potrebné vylucit' tehotenstvo. Ak uzivate
»tabletu®, je potrebné tieto vySetrenia opakovat’ pravidelne. Informujte lekara, ak ste fajciarka a aké
dalsie lieky uzivate.

Paoletta vas nebude chranit’ pred infekciou virusom HIV alebo inymi pohlavne prenosnymi
chorobami.

Iné lieky a Paoletta

Vzdy povedzte svojmu lekarovi, ktoré lieky alebo pripravky s obsahom rastlinnych latok uz uzivate.
Povedzte aj inym lekarom alebo zubarovi, ktori vam predpisuju d’alsie lieky (alebo lekarnikovi), ze
uzivate Paolettu. M6zu vam poradit’, ¢i potrebujete pouzivat’ d’alSie antikoncepéné opatrenia
(napriklad prezervativ) a ak ano - ako dlho, alebo ¢i je uzivanie iného lieku, ktory potrebujete,
nevyhnutné zmenit’.

Niektoré lieky moézu mat’ vplyv na hladiny Paoletty v krvi a mézu zniZovat’ twcinnost’ pri
predchadzani otehotneniu alebo mézu spdsobit’ neocakavané krvacanie.
e Tieto lieky pouzivané na liecbu:
o Epilepsie (napriklad fenytoin, barbituraty, primidon, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat
a felbamat);
o tuberkuldzy (napriklad rifampicin);
o virusovych infekcii HIV a hepatitidy C (nazyvané tiez inhibitory protedz a nenukleozidové
inhibitory reverznej transkriptazy, ako su ritonavir, nevirapin, efavirenz);
o plestovych infekcii (napriklad grizeofulvin, azolové antimykotika, ako je itrakonazol,
vorikonazol, flukonazol);
o bakterialnej infekcie (makrolidové antibiotika, napriklad klaritromycin, erytromycin);
o na urCité srdcové stavy, vysoky krvny tlak (blokéatory kalciovych kandlov, napriklad
verapamil, diltiazem);
o artritidy, artrozy (etorikoxib).
e Lieky, ktoré zvysSuju motilitu (pohyblivost’) ¢riev (napriklad metoklopramid).
e Rastlinné lieky obsahujtice l'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum).
e Grapefruitovy dzus.

Paoletta moze ovplyvnit’ uéinnost’ inych liekov, napr.
e Jamotriginu

e cyklosporinu

e melatoninu

e midazolamu

e teofylinu

e tizanidinu
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Neuzivajte Paolettu, ak mate hepatitidu C a uzivate lieky obsahujtice

ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir, alebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, pretoze to mdze spdsobit’ zvySenie vysledkov krvnych testov
funkcie pecene (zvySenie peceniového enzymu ALT). Vas lekar vdm pred zacatim liecby tymito liekmi
odporuci iny typ antikoncepcie.

Paolettu mozno znovu zacat’ uzivat priblizne 2 tyzdne po ukonceni tejto liecby. Pozri ¢ast’
»Neuzivajte Paolettu®.

Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, obrat'te sa na svojho lekdra alebo lekéarnika. Ak teraz uzivate
alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi. Po€as uzivania inych liekov spolu s Paolettou vam moézu odporucit’ d’alSie ochranné
opatrenia.

Cukrovka
U zien s cukrovkou sa mdze zmenit potrebna davka liekov znizujucich hladiny cukru v krvi (napriklad
inzulinu).

Laboratérne vySetrenia

Ak potrebujete vySetrenie krvi, povedzte lekdrovi alebo zdravotnému laborantovi, ze uzivate
peroralnu antikoncepciu, pretoze tento liek moze ovplyvnit vysledky niektorych testov, vratane
hodnét funkcie pecene, kory nadobliciek, obliciek a Stitnej zlazy, rovnako tak mnoZzstvo urcitych
proteinov v krvi, ako su proteiny ovplyviiujuce metabolizmus lipidov (tukov), metabolizmus
sacharidov, krvné zrazanie a fibrinolyzu. AvSak tieto zmeny vo vSeobecnosti zostdvaji v normalnom
rozmedzi.

Tehotenstvo, dojcenie a fertilita
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Neuzivajte Paolettu poCas tehotenstva. Ak otehotniete pocas uzivania tohto lieku, okamzite prestarite
uzivat’ Paolettu a informujte svojho lekara. Ak chcete otehotniet’, mozete Paolettu kedykol'vek prestat’
uzivat’ (pozri tiez ,,Ak chcete prestat’ uzivat’ Paolettu‘).

Dojcenie
Uzivanie Paoletty sa vS§eobecne neodporuca, ked” Zena doj¢i. Ak chcete uzit’ tabletu pocas dojcenia,
mali by ste sa obratit’ na svojho lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neboli vykonané studie o vplyve na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat stroje.

Paoletta obsahuje laktéozu
Tento liek obsahuje laktozu. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte
svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat’ Paolettu 0,03 mg/2 mg

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

Ak lekér neurci inak, zvycajna davka je 1 tableta Paoletty kazdy den.

Kazdy blister Paoletty obsahuje 21 filmom obalenych tabliet. Vedla kazdej tablety je vytlaceny den v
tyzdni, ktory treba uZzit'. Tabletu uzivajte kazdy den priblizne v rovnakom case; s potrebnym
mnozstvom tekutiny. Postupujte kazdy den v smere Sipok, az kym uzijete vSetkych 21 tabliet. PoCas

10



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢. 2023/03432-Z1B

nasledujucich 7 dni nebudete uzivat’ ziadne tablety. Pocas tychto 7 dni by sa mala objavit’ menstruacia
(krvacanie z vysadenia). Zvyc¢ajne to zacina 2 az 3 dni po uziti posledne;j tablety Paoletty.

Zacnite uzivat’ nové blistrové balenie 8. den, bez ohl’adu na to, ¢i sa vaSe krvacanie zastavilo alebo
nie. To znamena, ze kazdé blistrové balenie by ste mali zacat’ uzivat’ v rovnaky deni v tyzdni a
krvacanie z vysadenia by malo nastat’ kazdy mesiac zhruba v ten isty deil.

Pri spravnom pouzivani kombinovanych perordlnych kontraceptiv je ich zlyhanie asi 1% roc¢ne. Ak
ddjde k vynechaniu tablety alebo k nespravnemu uzitiu pocas pouzivania, frekvencia zlyhani sa moze
zvysit.

Kedy zacat’ uzivat’ Paolettu

Ak ste neuzivali Ziadne antikoncepcné "tablety" pocas predchaddzajiiceho mesiaca:

Zacnite uzivat’ Paolettu v prvy den vasho menstrua¢ného cyklu (prvy deii menstruacie ako Deii 1),
uzitim tablety z blistra oznacenej spravnym ditom v tyzdni. Pokracujte d’alSie dni v spravnom poradi.
Takto Paoletta funguje okamzite a nie je potrebné pouzivat’ ini antikoncepénti metddu.

Ak zacnete uzivat’ Paolettu medzi 2. a 5. ditom, pouzite dodatocnt bariérovi antikoncepciu pocas
prvych 7 dni uzivania "tablety".

Prechod z kombinovanej hormondlnej antikoncepcie alebo z kombinovaného antikoncepcného
vagindlneho kruzku alebo naplasti

Paolettu mozete zacat’ uzivat’ nasledujuci denn po uziti poslednej tablety z blistra predchadzajiice;j
antikoncepcie (to znamena, Ze bez uzitia tablety nebude interval). Ak vase predchadzajiuce balenie
obsahovalo aj tablety bez aktivnych zloziek (neaktivne tablety), mozete zaCat uzivat’ Paolettu
nasledujuci den po uziti poslednej aktivnej tablety (ak si nie ste isti, ¢i su tablety aktivne, opytajte sa
svojho lekara alebo lekarnika). Mozete zaCat’ s uzivanim neskor, najneskor vSak v den nasledujuci po
uziti tabliet bez predchadzajicej tablety (alebo po uziti poslednej neaktivnej tablety z tablety z
predchadzajtcej tablety). V pripade naplasti alebo posvového kruzku by ste mali zacat' uzivat
Paolettu najlepsie v den, ked’ sa odstrania, ale najneskor v deii, ked’ sa maju znovu pouZzit'.

Prechod z metody pouzivajucej iba gestagén (z antikoncepcnej tablety obsahujucej iba gestagén,
injekcie, implantatu alebo vnutromaternicového systému uvolnujuceho gestagén)

Minipilulky mozete kedykol'vek prestat’ uzivat a Paolettu moézete zacCat' uzivat dalsi den vo
zvyCajnom case. Ak vSak mate pohlavny styk, musite pocCas prvych 7 dni pouzivania Paoletty
pouzivat’ d’alSiu antikoncepcnut metodu (bariérovii metddu).

Z injekéného prostriedku, implantatu alebo IUS zacnite uzivat' Paolettu v den, v ktory ste mali
normalne dostat’ nasledujticu injekciu, alebo v den, ked’ je implantat alebo I[UD odstrdnené. Ak vSak
mate pohlavny styk, musite pocas prvych 7 dni uzivania tabliet pouzivat d’alSiu antikoncepcnil
metodu (bariérova metddu).

Po pérode

Ak ste prave mali dieta, lekar vam moze odporucit, aby ste zacCali uzivat Paolettu po prvej
menstruacii. V niektorych pripadoch vSak moézete s hormondlnou antikoncepciou zacat’ skor, obrat'te
sa na svojho lekara. Ak ste po narodeni dietat’a mali pohlavny styk pred zacatim liecby Paolettou,
musite si najskdr byt isti, Ze nie ste tehotnd, alebo musite pockat’ do dalSieho menStruacného
krvécania.

Ak dojcite a cheete zacat’ uzivat’ Paolettu, povedzte to svojmu lekarovi.

Po potrate alebo preruseni tehotenstva
Porad’te so svojim lekdrom o uzivani Paoletty.

Ak uZijete viac Paoletty ako mate

Ak ste uzili viac tabliet ako je predpisané, porad'te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Medzi mozné prejavy predavkovania patri nevolnost’, vracanie (zvycajne po 12 az 24 hodinach, moze
trvat’ niekol’ko dni), citlivost’ prsnikov, zavrat, bolest’ zaltidka, ospalost/inava; Zeny a dospievajice
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diev€ata mozu krvacat z poSvy. Musite sa poradit’ s lekdrom, ak ste uzili pomerne vel’ké mnoZstvo,
alebo zistite, Ze diet’a uzilo tabletku.

Ak zabudnete uzit’ Paolettu
Ak uplynulo menej ako 12 hodin od doby kedy ste mali uzit’ tabletu, spol'ahlivost’ tablety sa zachova.
Uzite zabudnutu tabletu ¢o najskor a potom pokracujte v uzivani d’alSich tabliet vo zvy€ajnom case.

Ak ste sa oneskorili s uzitim tablety o viac ako 12 hodin, ochrana pred otehotnenim sa moéze znizit'.
Ak vynechate tabletu na zaciatku alebo na konci blistra, existuje obzvlast’ vysokeé riziko otehotnenia.
Preto by ste mali dodrziavat’ nasledujtice pravidld (pozri tiez nizSie uvedenu schému pre vynechanie
tabliet).

Vynechali ste viac ako jednu tabletu
Kontaktujte svojho lekara.

NeuZivajte viac ako 2 tablety za jeden deii, aby ste nahradili vynechan tabletu.
Ak ste vynechali tablety a potom sa u vas neobjavi krvicanie z vysadenia v prvom normalnom
intervale bez uzivania tabliet, musi sa vziat do Gvahy moznost’ tehotenstva. V takom pripade sa
musite porozpravat’ so svojim lekdrom skor, ako zacnete uzivat’ nasledujuce balenie.

Ak ste zabudli uzit’ tabletu, postupujte podl'a nasledujicich pokynov:

Ak ste zabudli 1 tabletu v tyZdni 1:

Ak zabudnete zacat’ uzivat’ nové balenie alebo zabudnete uzit’ tabletu pocas prvych 7 dni, existuje
riziko, ze mozete byt tehotna (ak ste mali pohlavny styk do 7 dni pred vynechanim tablety). Pred
uzitim nového balenia sa obrat’te na svojho lekara. Pozri tiez nizSie uvedeny diagram.

Ak ste pred vynechanim tablety nemali pohlavny styk, uzite vynechant tabletu hned’, ako si
spomeniete (aj ked’ to znamena uzitie dvoch tabliet sticasne) a d’alSiu tabletu uzite v obvyklom case.
Pocas nasledujucich 7 dni dodrziavajte d’alSie antikoncepéné opatrenia (pouzivajte bariérovi metodu,
napriklad kondom).

Ak ste zabudli 1 tabletu v tyZdni 2:

Uzite vynechant tabletu hned’, ako si spomeniete (aj ked’ to znamena uzit’ dve tablety naraz) a dalSiu
tabletu uzite v obvyklom case. Spolahlivost’ pilulky je zachovand a nemusite pouzivat dalSie
antikoncepéné opatrenia.

Ak ste zabudli 1 tabletu v tyZdni 3:

Ak budete postupovat’ podl'a jedného z dvoch postupov vysvetlenych nizsie, nie st potrebné dalSie
antikoncepcné opatrenia:

e MozZnost’ 1:

Uzite vynechant tabletu hned’, ako si spomeniete (aj ked’ to znamend uzit’ dve tablety suc¢asne). Potom
pokracujte v uzivani tabliet vo zvyCajnom case. Nasledujtice balenie by ste mali zacat’ uzivat’ ihned’
po uziti poslednej tablety v aktudlnom baleni, tj. medzi baleniami nie je interval bez tabliet.
Krvacanie z vysadenia je nepravdepodobné do konca druhého balenia, ale v dioch, ked uzivate
tablety, sa moze vyskytnut Spinenie alebo medzimenstruacné krvacanie.

alebo

e MozZnost’ 2:

Mobzete tiez prestat’ uzivat tablety z aktualneho balenia. V takom pripade by ste mali ponechat
mensStrudciu bez tabliet az 7 dni vratane diia, ked’ ste tabletu zabudli, a potom pokracovat’ v uzivani
tabliet z nasledujuceho balenia.

Zabudli ste uzit’ viac > Porad’te sa s lekarom.
ako 1 tabletu.
N
ano
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N
Zabudli ste uzit’ iba 1 tabletu
(uplynulo viac ako 12 hodin). -2 1. tyzden —>Mali ste pohlavny styk
v predchadzajicom tyzdni?

N2
nie

N

» Uzite zabudnutu tabletu.
* Pouzivajte doplnkové
antikoncepcné opatrenia pocas 7 dni.
* Douzivajte balenie.

> 2. tyzden > * Uzite zabudnutu tabletu.
* Douzivajte balenie.

> 3. tyzden > * Uzite zabudnutu tabletu.
* Douzivajte balenie.
* Pokracujte uzivanim d’alSieho
balenia.

alebo

* Prestanite uzivat’ doterajsie
balenie.
* Zacnite obdobie bez tabliet (nie
dlhs$ie ako 7 dni vratane dni, ked’ ste
zabudli uzit’ tablety).
* Pokracujte uzivanim d’alSieho
balenia.

Ak ste zabudli viac neZ 1 tabletu z aktualneho blistrového balenia:

Ak ste zabudli uzit’ viac nez 1 tabletu z aktualneho blistrového balenia, nie ste uz chranena pred
otehotnenim.

Pravdepodobnost’ tehotenstva sa zvySuje ¢im viac tabliet ste zabudli a ¢im blizSie je interval bez
uzivania tabliet. Az do d’alSicho obvyklého krvacania z vysadenia, pouzivajte dodato¢na bariérova
antikoncepéni metodu (napriklad kondom). Ak sa nedostavi krvacanie po douzivani aktudlneho
blistrového balenia, v prvej obvyklej prestavke, mozete byt tehotna. V tomto pripade sa porad’te s
lekdrom pred zacatim nového blistrového balenia.

Ak zvraciate alebo mate hnacku

Ak mate zazivacie tazkosti, ako je zvracanie alebo hnacka, lieCiva Paoletty sa nemusia Gplne vstrebat
do vasho tela. Ak zvraciate do 3 - 4 hodin po uziti tablety, G¢inok je rovnaky ako po zabudnuti tablety.
Ak vam chyba tableta, postupujte podl'a pokynov.

Ak sa nechcete odchylit’ od svojho bezného rytmu, vezmite si nahradnt tabletu z iného blistrového
balenia. Ak gastrointestinalne priznaky pretrvavaju niekol’ko dni alebo sa opakuju, pouzite bariérovia
antikoncepciu (napriklad kondom) a informujte svojho lekara.

Ak chcete posunut’ krvacanie z vysadenia (vasu periédu)

Ak chcete oddialit’ menstruaciu, mali by ste pokra¢ovat’ v d’alSom blistrovom baleni Paoletty ihned’ po
uziti poslednej tablety v sucasnom baleni. Z tohto d’alSieho balenia moZzete uzit’ tol'ko tabliet, kolko
chcete, az do konca druhého blistrového balenia. Ak chcete, aby krvacanie zacalo, jednoducho ho
prestante uzivat’. Pri pouziti druhého balenia mozete mat’ medzimenstruaéné krvacanie alebo Spinenie.
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Pravidelné uZzivanie Paoletty sa obnovi po zvy¢ajnom 7-diiovom intervale bez tabliet. Ak chcete
zmenit’ prvy dei menS$truacie

Ak uzivate tablety podl'a pokynov, budete mat’ menstruaciu vzdy zhruba v rovnakych diioch kazdé
Styri tyZdne. Ak musite zmenit tento deni, mozete skratit’ (ale nikdy nepredlzit’) nadchadzajtci interval
bez tabliet o tol'ko dni, kol’ko chcete. Napriklad, ak sa vaSa mesatna menstruécia zvy€ajne zacina v
piatok a chcete, aby sa zacala v utorok (t.j. o 3 dni skor), mali by ste zacat’ uzivat’ d’alSie balenie o tri
dni skor ako zvy&ajne. Cim krati je interval bez uZivania tabliet (t.j. 3 dni alebo menej), tym vécsia je
pravdepodobnost, Ze nebudete mat’ krvdcanie z vysadenia a ze sa u vds mdze v priebehu
nasledujuceho balenia vyskytnit’ medzimenstruacné krvacanie alebo Spinenie.

AKk prestanete uzivat’ Paolettu

Paolettu mozete prestat’ uzivat' kedykol'vek. Ak nechcete otehotniet’, poziadajte svojho lekéara o iné
spolahlivé antikoncepcné metody.

Ak prestanete uzivat’ Paolettu kvoli tomu, Ze chcete otehotniet, vSeobecne sa odporuca pockat’, kym
nebudete mat’ prirodzent menstrudciu, skor ako sa pokusite otehotniet’. Tymto sposobom budete moct’
ahsie vypocitat’ predpokladany termin.

Ak mate akékolvek dalsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u€inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedlajsie U€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, najmé ak je zavazny a pretrvavajuci, alebo dojde k
akejkol'vek zmene vasho zdravotného stavu, o ktorej si myslite, ze moéze byt spdsobena Paolettou,
povedzte to svojmu lekarovi.

Zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin v zilach (venozna tromboembdlia (VTE)) alebo krvnych
zrazenin v tepnach (arteridlna tromboembolia (ATE)) existuje u vsetkych zien pouzivajicich
kombinovantl hormonalnu antikoncepciu. Podrobnejsie informacie o réznych rizikach vyplyvajucich z
pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie pozri v ¢asti 2 "Co potrebujete vediet predtym,
ako uzijete Paolettu".

Zavazné vedlajsie ucinky

Okamzite kontaktujte lekara, ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich priznakov
angioedému: opuch tvare, jazyka a/alebo hrdla a/alebo takosti s prehitanim alebo Zihlavka s
moznym stazenym dychanim (pozri tiez Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia“).

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie Ucinky,
ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi.

Dalsie mozné vedlajsie Gginky :

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):

- bolesti hlavy

- bolest prsnikov, vratane neprijemnych pocitov v prsnikoch a citlivost’ prsnikov

Menej ¢asté (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

- zapal pohlavnych organov (vaginitida/vulvovaginitida), vagindlna kvasinkova infekcia
(kandidozy, vulvovaginalne infekcie)

- zvySenie chuti do jedla

- depresivna nalada

- zavrat

- migréna
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- vysoky alebo nizky krvny tlak, v zriedkavych pripadoch zvySeny diastolicky krvny tlak (niZSia
hodnota krvného tlaku),

- bolest brucha (vratane bolesti v hornej casti brucha adolnej casti brucha, neprijemny
pocit/naduvanie),

- nevolnost, vracanie alebo hnacka,

- akné

- vypadavanie vlasov (alopécia),

- kozné vyrazka (vratane skvrnitej vyrazky),

- svrbenie (niekedy po celom tele)

- nepravidelné menstrua¢né krvacanie, vratane silného krvicania (menorégia), slabého krvacania
(hypomenorea), nepravidelného krvacania (oligomenorea) a nepritomnosti krvacania (amenoroea)

- Spinenie (vaginalne krvacanie a metroragia)

- bolestivd menstruécia (dysmenorea), bolest’ v panve

- zvicSenie prsnikov, vratane opuchu prsnikov

- vaginalny vytok

- cysty na vaje¢nikoch

- Unava, vratane slabosti, inavy a celkovej nevolnosti

- zmena hmotnosti (zvySenie, zniZenie alebo kolisanie)

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

- zapal vajickovodov alebo vajecnikov

- infekcie mocovych ciest

- infekcie mocového mechura (cystitida)

- infekcie prsnika (mastitida)

- zapal kr¢ka maternice (cervicitida)

- kvasinky alebo iné plesiiové infekcie

- opar na perach

- chripka

- zapal prieduSiek

- infekcie prinosovych dutin (sinusitida)

- infekcie hornych dychacich ciest

- virusové infekcie)

- myo6my maternice (benigne vyrastky v maternici)

- lipém prsnika (benigna proliferacia v tukovom tkanive prsnika)

- anémia

- precitlivenost’ (alergické reakcie)

- vyvoj muzskych vlastnosti (virilizmus)

- zavazna strata chuti do jedla (anorexia)

- depresia

- mentalne poruchy

- nespavost

- poruchy spanku

- agresia

- ischemicka cievna mozgova prihoda (zniZenie alebo prerusenie privodu krvi do mozgu)

- vaskularna porucha mozgu (porucha prietoku krvi do mozgu)

- zmena svalového napétia - dystonia (pretrvavajuce svalové kontrakcie spdsobujuce krutenie alebo
atypické drzanie tela)

- suché alebo podrazdené oci

- oscilopsia (porucha oka, ked’ sa viditené predmety pohybuju) alebo iné¢ poruchy videnia

- nahla strata sluchu

- tinnitus

- vertigo

- porucha sluchu

- kardiovaskularne poruchy (poruchy prekrvenia srdca)

- rychly srdcovy rytmus (tachykardia)
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Skodlivé krvné zrazeniny v zilach alebo tepnach, napriklad:

o v nohe alebo chodidle (t.j. hlboka Zilova trombdza)

o v pltcach (t.,j. pl'acna embolia)

o infarkt

0 mftvica

o mala mozgova prihoda alebo do¢asné priznaky podobné cievnej mozgovej prihode, zndme ako
prechodny ischemicky zachvat (TIA).

o krvné zrazeniny v peceni, zalidku / ¢revach, oblickach alebo oku.

Sanca na vznik krvnej zrazeniny moze byt vy$sia, ak mate akékol'vek dalgie stavy, ktoré zvysuju
toto riziko (d’alSie informacie o podmienkach, ktoré zvysuju riziko vzniku krvnych zrazenin a
priznakoch krvnej zrazeniny, najdete v Casti 2).

srdca)

ortostaticka hypotenzia (z&vraty alebo mdloby pri vstavani zo sedu alebo I'ahu),

navaly horucavy,

ktéové zily,

zilové poruchy, bolesti zil

astma,

rychle a hlboké dychanie (hyperventilacia),

zapal zaludka,

zapal Criev,

traviace tazkosti (dyspepsia)

kozné reakcie

kozné poruchy vratane alergickej koznej reakcie, neurodermatitidy / atopickej dermatitidy,
ekzému, psoriazy

nadmerné potenie

chloazma (zlatohnedé pigmentové Skvrny, takzvané ,.tehotenské Skvrny*, najma na tvari),
poruchy pigmentu / zvySena pigmentacia

mastna plet’ (seborea)

lupiny

muzsky rast vlasov (hirzutizmus)

pomarancova koza (celulitida)

sietované krvné cievy s centralnou cervenou Skvrnou na kozi (pavuk naevi)

bolest’ chrbta

nepohodlie kosti a svalov

bolest’ svalov

bolest’ rik a néh

abnormalny rast buniek na povrchu kr¢ka maternice (cervikalna dysplazia)

bolest’ alebo cysty na priveskoch maternice (vajickovody a vajecniky)

cysty prsnika

fibrocystické ochorenie prsnika (benigne vyrastky v prsniku)

bolest’ pri pohlavnom styku (dyspareunia)

sekrécia mliecnej Zl'azy (galactorea)

menstruacné poruchy

opuch tkaniva mimo prsnikov (prsniky)

bolest’ v hrudi

periférny edém (zadrZiavanie tekutin v tele)

ochorenie podobné chripke

zapal

horucka

podrazdenost’

zvySenie hladin triglyceridov a cholesterolu v krvi (hypertriglyceridémia, hypercholesterolémia).

Nezname (Castost’ sa neda odhadntt’ z dostupnych udajov)

zmena nalady
zvySena alebo znizena sexualna tizba (libido)
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- neznaSanlivost’ kontaktnych SoSoviek

- zihlavka (urtikaria)

- kozné poruchy ako su bolestivé, cervené hrée pod kozou (erythema nodosum) alebo vyrazka so
zaCervenanim alebo vredmi v tvare ter¢a (erythema multiforme).

- vytok z prsnikov

- zadrziavanie tekutin.

Ak trpite dedicnym angioedémom, lieky obsahujuce estrogén mozu spdsobit’ alebo zhorsit” priznaky
angioedému (pozri Cast’ "Upozornenia a opatrenia").

Opis vybranych nezZiaducich reakcii

Dalej st uvedené neziaduce reakcie s velmi nizkym vyskytom alebo oneskorenym nastupom
priznakov suvisiacich so skupinou kombinovanych peroralnych kontraceptiv (pozri tiez ,,NeuZzivajte
Paolettu“ a ,,Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Paolettu).

Nadory

* Frekvencia diagnostikovania rakoviny prsnika medzi uzivatelkami ,,pilulky* je mierne zvySena.
PretoZe sa rakovina prsnika objavuje zriedka u zien mladsich ako 40 rokov, riziko vzniku rakoviny
prsnika je v porovnani s celkovym rizikom minimalne. Nie je zndme, ¢i existuje pri¢inna suvislost’
s pouzivanim kombinovanych peroralnych kontraceptiv.

* Nadory pecene (benigne a maligne)

* Rakovina krcka maternice

Ostatné podmienky

» zeny s hypertriacylglycerolémiou (zvySené mnozstvo tuku v krvi m6ze mat’ za nasledok zvysené
riziko zapalu pankreasu pocas pouzivania kombinovanej peroralnej antikoncepcie)

» zvySeny krvny tlak

» vyskyt alebo zhorsenie stavov, pri ktorych je stvislost’ s kombinovanou peroralnou antikoncepciou
nejasna: zltacka a / alebo svrbenie spojené s cholestazou (preruseny blokovany odtok zIce), zl¢ové
kamene, porfyria (metabolickd porucha), systémovy lupus erythematosus (chronické autoimunitné
ochorenie), hemolytické uremicky syndrom (ochorenie spdésobené tvorbou krvnych zrazenin),
nervové ochorenie nazyvané Sydenhamova chorea, gestacny herpes (pluzgierovité ochorenie
vyskytujice sa pocas tehotenstva), strata sluchu spésobené otosklerézou

* u zien s vrodenym angioedémom (prejavujicim sa nahlym opuchom oci, ust, hrdla atd’.) M6zu
externe podavané estrogény spdsobit’ alebo zhorsit’ priznaky angioedému

* porucha funkcie pecene

» zmeny gluko6zovej tolerancie alebo periférnej inzulinovej rezistencie

* Crohnova choroba, ulcerdézna kolitida

* chloazma (hnedozIté skvrny na kozi)

Interakcie

Neocakéavané krvacanie a / alebo zlyhanie antikoncepcie mozu byt spdsobené interakciami inych
liekov s peroralnymi kontraceptivami (napriklad ubovnik bodkovany, lieky na liecbu epilepsie,
tuberkuldzy, infekcie HIV a inych infekcii). Pozri tieZ ,,In¢ lieky a Paoletta“.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

Hlasenim vedl’ajsich uc¢inkov mozete prispiet k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Paolettu 0,03 mg/2 mg


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tento lick uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po EXP. Datum
exspirdcie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Blister uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekdrne.
Tieto opatrenia pomézu chréanit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Paoletta obsahuje

- Lieciva st dienogest a etinylestradiol. Jedna filmom obalené tableta obsahuje 2,0 mg dienogestu
a 0,03 mg etinylestradiolu.
- Dalsie zlozky st:
- Jadro tablety: monohydrat laktozy, stearat horecnaty, kukuri¢ny skrob, povidon K-30.
- Obal tablety: vodna obalovacia zlozka obsahuje: hypromelozu 2910, makrogol 400 (PEG),
oxid titanic¢ity (E 171).

Ako vyzera Paoletta a obsah balenia

Paoletta je biela, okruhla, obojstranne vypukla filmom obalena tableta.
Paoletta je dostupna v baleniach obsahujucich 21, 3x21 a 6x21 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Adamed Czech Republic s.r.o., Thamova 137/16, 186 00 Praha 8 — Karlin, Ceska republika

Vyrobca
Laboratorios Leon Farma SA, La Vallina s/n, Pol. Ind. Navatejera, Navatejera-24008 Leo6n,
Spanielsko

Liek je schvaleny v €lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Spanielsko: adieris 2 mg/0,03 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Ceska republika: Paoletta 2 mg/0,03 mg

Slovenska republika: Paoletta 0,03 mg/2 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2023.



