Priloha ¢. 2 k notifikécii o zmene, ev. ¢.: 2022/05579-Z1B

Pisomna informécia pre pouZivatel’ku

Mistra
2 mg/0,03 mg filmom obalené tablety

dienogest/etinylestradiol

Déolezité informacie, ktoré treba vediet’ 0 kombinovanej hormonalnej antikoncepcii (combined

hormonal contraceptives, CHC):

- Ak sa pouZzivaju spravne, su jednou z najspol’ahlivejsich vratnych metod antikoncepcie.

- Mierne zvysuju riziko vzniku krvnej zrazeniny v zilach a tepnach, najmé v prvom roku alebo pri
opatovnom zacati pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie po preruseni trvajucom
4 alebo viac tyzdnov.

- Bud’te opatrna a navstivte svojho lekara, ak si myslite, Ze mate priznaky krvnej zrazeniny (pozri
cast’ 2, Krvné zrazeniny*).

Pozorne si precitajte celd pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu 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. M6ze mu uskodit’.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Mistra a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Mistru

Obsah balenia a iné informacie

ANl o e

[y
.

Co je Mistra a na ¢o sa pouZiva

Mistra je liek

- na zabranenie otehotneniu (antikoncepc¢na tableta).

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

Mistra je kombinovana peroralna antikoncepcia, ktora patri do skupiny liekov, ktoré sa Casto oznacuju
ako antikoncepcné tablety.

Jedna tableta obsahuje dva typy Zenskych hormdnov: estrogén - etinylestradiol a gestagén - dienogest.
Kombinované antikoncepéné tablety vas chrania pred otehotnenim tromi sposobmi:

1. zabranuju kazdy mesiac uvolneniu vaji¢ka z vaje¢nika (zabranuja ovulacii)
2. taktieZ zahust'uja hlien (v kr¢ku maternice), ¢im st'azuju spermiam dosiahnutie vajicka
3. menia sliznicu maternice tak, aby sa znizila pravdepodobnost’ uhniezdenia oplodneného vajicka.

Vdaka nizkemu obsahu hormoénov sa Mistra zarad’uje do skupiny liekov nazyvanych ako
»~minitablety*, vd’aka dvom druhom hormoénov v antikoncep¢nej tablete sa Mistra zarad’'uje medzi
»kombinované antikoncepcné tablety* a vd’aka rovnakému zlozeniu kazdej tablety sa Mistra zarad’uje
medzi ,,jednofazovu peroralnu antikoncepciu®.
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Mistra zmierfiuje u Zien tvorbu vyrazok (akné), ktoré su spdsobené nadmernym mnozstvom muzskych
pohlavnych horménov nazyvanych ,,androgény*, ktoré su pritomné u kazdej Zeny.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Mistru

Vseobecné poznamky

Predtym ako za¢nete uzivat’ Mistru, precitajte si informacie o krvnych zrazenindch v Casti 2. Je
obzvlast’ dolezité precitat’ si informacie o priznakoch krvnej zrazeniny - pozri ¢ast’ 2 ,, Krvné
zrazeniny*.

V tejto pisomnej informadcii pre pouzivatel'ku uvadzame niekol'ko pripadov, kedy musite prestat’
uzivat’ Mistru alebo kedy moze byt jej antikoncepény ti¢inok znizeny. V uvedenych pripadoch sa
musite vyhnut’ pohlavnému styku alebo musite pocas pohlavného styku pouzit’ eSte iny nehormonalny
spdsob antikoncepcie (napr. konddém alebo int bariérova metodu), aby ste zabezpecili t¢innt ochranu
pred otehotnenim. Nepouzivajte metodu pocitania plodnych dni ani metédu merania telesnej teploty
po prebudeni, pretoze uzivanie antikoncep¢nych tabliet méze ovplyvnit’ telesnt teplotu a opakujuce sa
zmeny v zlozeni hlienu v kréku maternice.

Pamatajte si, ze kombinované peroralne antikoncepcné tablety, ako je Mistra, nechrania pred pohlavne
prenosnymi ochoreniami (ako je AIDS). Pred tymito ochoreniami vas méze ochranit’ iba kondéom.

Mistra a akné:

Stav vasho akné sa zvycCajne 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
porad’te so svojim lekarom po troch az Siestich mesiacoch od zaciatku lie¢by a nasledne v
pravidelnych intervaloch.

Neuzivajte Mistru

Mistru nemate uzivat’, ak mate niektory zo stavov uvedenych nizsie. Ak mate niektory zo stavov

uvedenych nizsie, musite to povedat’ svojmu lekdrovi. Vas lekar s vami potom prediskutuje, aka ina

forma antikoncepcie by bola vhodnejsia.

- ak ste alergicka na dienogest alebo etinylestradiol, alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6);

- ak mate (alebo ste niekedy mali) krvnll zrazeninu v krvnej cieve noh (tromboza hlbokych zil,
deep vein thrombosis, DVT), pl'ic (pl'icna embdlia, pulmonary embolus, PE) alebo inych
organov;

- ak viete, Ze mate nejaku poruchu ovplyviujucu 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 Cast’ ,,Krvné
zrazeniny*);

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

- ak mate (alebo ste niekedy mali) anginu pectoris (stav, ktory sposobuje silnt bolest’ v hrudi
a moze byt prvym prejavom srdcového infarktu) alebo prechodny ischemicky zachvat
(Transient Ischaemic Attack, TIA - do¢asné priznaky cievnej mozgovej prihody);

- ak mate niektoré z nasledujtcich ochoreni, ktoré mozu zvySovat’ riziko vzniku zrazeniny
v tepnach:

- zavaznu cukrovku s poskodenim krvnych ciev
- vel'mi vysoky krvny tlak
- vel'mi vysoku hladinu tuku v krvi (cholesterol alebo triglyceridy)

- stav znamy ako hyperhomocysteinémia; ak mate (alebo ste nickedy mali) zapal pankreasu

(pankreatitida);
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- ak mate alebo ste v minulosti mali zavazné ochorenie pedene, zoZltnutie koze (ZItacka). Zltatka
alebo svrbenie celého tela moZe byt prvym prejavom ochorenia pecene;

- ak mate alebo ste niekedy mali nador pecene;

- ak mate rakovinu prsnikov alebo int rakovinu, napriklad rakovinu vajecnikov, rakovinu krcka
maternice alebo rakovinu maternice, alebo ak existuje podozrenie na tieto nadory;

- ak mate nezvycajné krvacanie z posvy;

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

Neuzivajte Mistru, ak mate hepatitidu typu C a uzivate lieky obsahujuce
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir alebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (pozri tiez Cast’ ,,Iné lieky a Mistra®).

Ak sa u vas v priebehu uzivania Mistry vyskytnu vyssie uvedené stavy, okamzite prestante uzivat
Mistru a kontaktujte svojho lekara. Medzitym pouZzivajte nehormonalne metddy antikoncepcie. Pozrite
si tiez Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia‘.

Ak je u vas pritomny akykol'vek z vyssie uvedenych stavov, povedzte to pred zaCiatkom uzivania
Mistry svojmu lekarovi. Lekar vam pravdepodobne poradi pouzivat’ ini metodu antikoncepcie.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Mistru, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Kedy mate kontaktovat’ svojho lekara?

Vyhladajte bezodkladne lekérske oSetrenie

- ak spozorujete mozné prejavy krvnej zrazeniny, ¢o moze znamenat’, ze mate krvnil
zrazeninu v nohe (t. j. trombozu hlbokych zil), krvnl zrazeninu v plicach (t. j. plicnu
emboliu) a srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu (pozri Cast’ ,,Krvné zrazeniny)
uvedent nizsie).

(13

Popis priznakov tychto zavaznych vedl'ajsich uc¢inkov je uvedeny v €asti ,,Ako rozpoznat’ krvna
Zrazeninu®.

Ak si myslite, Ze sa vas tyka niektory z nasledujucich stavov, povedzte to svojmu lekarovi.

V niektorych pripadoch ma byt kombinovana peroralna antikoncepcia uzivana pod prisnym lekarskym

dohl'adom. Ak sa u vas vyskytuje niektory z nasledovnych stavov, musite to ozndmit’ svojmu lekarovi

predtym, ako zaCnete uzivat’ Mistru. Ak sa tento stav objavi alebo zhorSuje pocas uzivania Mistry,

musite to tieZ povedat’ svojmu lekarovi.

- ak mate cukrovku (diabetes mellitus);

- ak mate vel'’ka nadvahu (obezita);

- ak mate vysoky krvny tlak;

- ak mate ochorenie srdcovych chlopni alebo poruchy srdcového rytmu;

- ak mate zapal podkoznych Zil (povrchova tromboflebitida),

- ak mate ki¢ové zily;

- ak vy alebo niektory ¢len vasej blizkej rodiny mal stav, ktory zvysSuje vase riziko vzniku
krvnych zrazenin;

- ak mate migrénu;

- ak mate poruchu pohybu nazyvanu Sydenhamova chorea;

- ak mate vy alebo niektory ¢len vasej blizkej rodiny poruchu metabolizmu krvnych tukov
(lipidov) alebo iné vel'mi zriedkavé krvné poruchy;

- ak mate ochorenie pecene a/alebo zl¢nika (zoZltnutie koze, ZI¢ové kamene);

- ak mate Crohnovu chorobu alebo ulceréznu kolitidu (chronické zapalové ochorenie Criev),

- ak mate Zltacku alebo vas svrbi celé telo;

- ak mate systémovy lupus erythematosus (SLE - ochorenie postihujice prirodzeny obranny
systém vasho tela);
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- ak mate hemolyticko-uremicky syndrém (HUS- porucha zrazanlivosti krvi spésobujuca
zlyhanie obli¢iek);

- ak mate kosacikovitu anémiu (dedicné ochorenie Cervenych krviniek);

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

- ak musite podstipit’ nejaky chirurgicky zakrok alebo ak ste dlhodobo nepohybliva (pozri
cast’ 2 ,,Krvné zrazeniny*);

- ak ste prave po pdrode, mate zvySené riziko vzniku krvnych zrazenin. Opytajte sa svojho lekara,
ako skoro po pérode mozete zaCat’ uzivat’ Mistru;

- ak mate dedi¢né ochorenie nazyvané porfyria;

- ak ste mali vyrazku znamu ako tehotensky herpes;

- ak mate dedi¢na formu hluchoty znamu ako otoskleréza;

- ak mate hned¢é Skvrny na tvari a tele (chloazma), ktoré mozete obmedzit’ tym, ze sa budete
vyhybat’ slnku a nebudete pouzivat’ soléria alebo solarne lampy;

- ak fajcite: u faj€iarok uzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie zvysuje riziko
zavaznych srdcovocievnych ochoreni (napr. srdcovy infarkt alebo mftvica); toto riziko sa
zvySuje s rasticim vekom a s poctom cigariet, ktoré vyfajcite;

- ak sa u vas vyskytnu priznaky angioedému, ako je opuch tvare, jazyka a/alebo hrdla a/alebo
tazkosti s prehitanim alebo Zihlavka s moznymi tazkostami s dychanim, ihned’ kontaktujte
lekara. Lieky obsahujice estrogény mézu sposobit’ alebo zhorsit’ priznaky dedicného a
ziskaného angioedému.

ak mate depresiu alebo zmeny nalady.

Zenam nad 35 rokov sa ma dérazne odporucit’ nefajcit’, ak chcli uzivat kombinovanu peroralnu
antikoncepciu (combined oral contraceptive, COC). Ak Zena neprestane fajcit’, ma pouzivat’ ina
metddu antikoncepcie, zvlast ak su tiez pritomné aj iné rizikové faktory.

Ak sa niektory z vyssie uvedenych stavov zhorsuje alebo ich mate po prvykrat, informujte o tom ¢o
najskor svojho lekara.

KRVNE ZRAZENINY

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

Krvné zrazeniny mézu vzniknut’:
- v zilach (oznacuje sa to ako ,,vendzna trombdza“, ,,ven6zna tromboembolia“ alebo VTE),

- v tepnach (oznacuje sa to ako ,,arterialna tromboza®, ,,arterialna tromboembolia“ alebo ATE).

Zotavenie po vzniku krvnych zrazenin nie je vzdy tplné. Zriedkavo sa m6zu vyskytnut’ zavazné
pretrvavajuce ucinky a vel'mi zriedkavo sa mozu koncit’ smrtou.

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

AKO ROZPOZNAT KRVNU ZRAZENINU

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

Mate nejaké z tychto prejavov? Cim moZete trpiet”?

e opuch jednej nohy alebo pozdiz Zily v nohe alebo chodidle, | tromboza hlbokych Zil
najmi ak ho sprevadza:




Priloha ¢. 2 k notifikécii o zmene, ev. ¢.: 2022/05579-Z1B

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

e pocit zvySenej teploty v postihnutej nohe,
zmena sfarbenia pokozky na nohe, napriklad
zblednutie, s¢ervenanie alebo zmodranie.

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

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

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

e zavazny pocit omamenia alebo zavrat,
rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus,

e silnd bolest’ v Zaludku.

Ak si nie ste ista, porad'te sa s lekarom, pretoze niektoré

z tychto priznakov, ako napriklad kasel’ alebo dychavi¢nost’,
mozno mylne povazovat’ za miernejsi stav, ako je napriklad
infekcia dychacich ciest (napr. ,,bezné prechladnutie®).

plicna embolia

Priznaky naj¢astejsie sa vyskytujuce v jednom oku:

e okamzita strata zraku, alebo

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

sietnicova zilova trombdza
(krvné zrazenina v oku)

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

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

e pocit plnosti, zazivacich problémov alebo dusenia sa,

nepohodlie v hornej Casti tela vyzarujuce do chrbta,

cel'uste, hrdla, ruky a zaluidka,

potenie, nevolnost, vracanie alebo zavrat,

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

rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

srdcovy infarkt

nahla slabost’ alebo strata citlivosti tvare, ruky alebo nohy,
najmi na jednej strane tela,

e nahle problémy so zrakom u jedného alebo oboch o¢i,
nahle problémy s chodzou, zavrat, strata rovnovahy alebo
koordinécie,

e nahla, zdvazna alebo dlhodob4 bolest” hlavy bez znamej
priciny,

e strata vedomia alebo mdloba so zachvatom alebo bez neho.

Niekedy mézu byt priznaky cievnej mozgovej prihody kratke
s takmer okamzitym a iplnym zotavenim sa, napriek tomu
musite vyhl'adat’ okamzité lekarske oSetrenie, pretoze mozete
byt ohrozena d’alSou cievnou mozgovou prihodou.

nahla zmétenost’, problémy s reCou alebo jej porozumenim,

cievna mozgova prihoda

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

krvné zrazeniny upchavajice
iné krvné cievy

KRVNE ZRAZENINY V ZILE

Co sa moZe stat’, ak sa vytvori krvna zrazenina v Zile?
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- Pouzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie bolo spojené so zvySenym rizikom vzniku
krvnych zrazenin v zile (vendzna tromboza). Tieto vedlajSie Gi¢inky st vSak zriedkavé.
Najcastejsie sa vyskytuji v prvom roku pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie.

- Ak sa vytvori krvna zrazenina v Zile v nohe alebo chodidle, moze sposobit’ trombozu hlbokych
zil (DVT).

- Ak sa krvna zrazenina presunie z nohy a uviazne v plucach, méze spdsobit’ plicnu emboliu.

- Vel'mi zriedkavo sa zrazenina moze vytvorit' v Zile v inom orgéane, 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 uziva po prvy krat. Toto riziko moZze byt tiez vyssie, ak znova
zacnete uzivat' kombinovani hormonalnu antikoncepciu (rovnaky alebo iny liek) po preruSeni
trvajucom 4 tyzdne alebo viac.

Po prvom roku sa toto riziko znizuje, ale vzdy je mierne vyssie neZ v pripade, ak by ste nepouzivali
ziadnu kombinovanti hormonalnu antikoncepciu.

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

AKké 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 plicach (DVT alebo PE) pri uzivani Mistry 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 s tehotné.

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

- Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 8 az 11 zien z 10 000 zien
pouzivajucich kombinovant hormonalnu antikoncepciu, ktora obsahuje dienogest
a etinylestradiol, ako je Mistra.

- Riziko, Ze sa u vas vyskytne krvna zrazenina sa bude lisit’ v z&vislosti od vasho zdravotného
stavu (pozri "Faktory zvySujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny" nizsie).

Riziko vzniku krvnej zrazeniny
v priebehu jedného roka

Zeny, ktoré nepouZivaju kombinovana hormonalnu priblizne 2 z 10 000 zien
tabletu/naplast/kruzok a nie su tehotné
Zeny pouzivajuce kombinovani hormonalnu priblizne 5 az 7 z 10 000 zien

antikoncepc¢nu tabletu obsahujticu levonorgestrel,
noretisterén alebo norgestimat

Zeny uZivajiice Mistru priblizne 8 az 11 z 10 000 zien

Faktory zvySujice riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile

Riziko vzniku krvnej zrazeniny pri uzivani Mistry je malé, ale niektoré stavy budu toto riziko
zvySovat. Vase riziko je vyssie:
- ak mate vel'kl nadvahu (index telesnej hmotnosti (BMI) nad 30 kg/m?),
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- ak niekto z vasej najbliz$ej rodiny mal v mladosti krvn(l zrazeninu v nohe, pl'icach alebo
v inom organe (napr. vo veku do priblizne 50 rokov). V takomto pripade moZete mat’ dedi¢nu
poruchu zrazanlivosti krvi.

- ak musite podstapit’ nejaky chirurgicky zakrok, ak ste dlhodobo nepohybliva z dovodu nejakého
zranenia alebo ochorenia alebo ak mate nohu v sadre. Uzivanie Mistry mdze byt potrebné
prerusit’ niekol'ko tyzdnov pred chirurgickym zakrokom alebo pocas doby, ked’ ste nepohybliva.
Ak potrebujete prerusit’ uzivanie Mistry, opytajte sa svojho lekara, kedy ju mézete znova zacat
uzivat.

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

- ak ste porodili pred menej nez niekol’kymi tyzdinami.

Riziko vzniku krvnej zrazeniny sa zvySuje s tym, ¢im viac takychto stavov méte.

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

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

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

KRVNE ZRAZENINY V TEPNE
Co sa mdZe stat’, ak sa vytvori krvna zrazenina v tepne?

Podobne ako krvnd zrazenina v Zile, aj zrazenina v tepne moZze spOsobit’ zavazné problémy. Moze
spdsobit’ napriklad srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu.

Faktory zvysujice riziko vzniku krvnej zrazeniny v tepne

Je dolezité poznamenat’, Ze riziko srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody z dévodu

uzivania Mistry je vel'mi malé, ale moZe sa zvysit:

- so zvySujucim sa vekom ( priblizne nad 35 rokov),

- ak fajéite. Ked pouzivate kombinovanu hormonalnu antikoncepciu, ako napriklad Mistru,
odporuca sa prestat’ fajcit’. Ak nedokazete prestat’ faj¢it’ a mate viac nez 35 rokov, vas lekar vam
moze odporudit’ pouzivanie iného typu antikoncepcie.

- ak mate nadvahu,

- ak mate vysoky krvny tlak, ktory nie je kontrolovany lie¢bou,

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

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

- ak mavate migrény, najma migrény s aurou,

- ak mate problémy so srdcom (poruchu srdcovej chlopne, poruchu srdcového rytmu nazyvanti
atrialna fibrilacia),

- ak mate cukrovku.

Ak mate viac nez jeden z tychto stavov alebo ak je ktorykol'vek z nich obzvlast zavazny, riziko vzniku

krvnej zrazeniny moze byt’ eSte viac zvysené.

Ak sa zmeni ktorykol'vek z vyssie uvedenych stavov pocas vasho uzivania Mistry, napriklad ak

zacnete fajcit,, u blizkeho ¢lena rodiny sa vyskytne trombodza bez akéhokol'vek zndmeho dévodu alebo

ak vel'mi priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.
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Mistra a rakovina

Rakovina prsnika sa pozorovala o nieco CastejSie u zien, ktoré uzivali kombinované antikoncepéné
tablety, ale nie je zname, ¢i je to spdsobené liecbou. To, Ze u zien uzivajicich kombinované
antikoncepc¢né tablety bolo zistenych viac nadorov, moze byt sposobené napriklad tym, Ze su CastejSie
vySetrované lekarom. Vyskyt rakoviny prsnika postupne klesa po ukonceni uzivania kombinovanych
antikoncepénych tabliet. Je dolezité, aby ste si pravidelne kontrolovali prsia, a ak najdete nejaka
hr¢ku, mate kontaktovat’ svojho lekara,.

V zriedkavych pripadoch sa u uzivateliek antikoncepénych tabliet zaznamenali nezhubné nadory
pecene a este zriedkavejSie zhubné nddory pecene. Kontaktujte svojho lekara, ak mate nezvycajne
silné bolesti brucha.

Psychické poruchy

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

Deti a dospievajuci
Mistra nie je ur€end na pouzite pred prvym menstruacnym krvacanim (menarché).

Starsie Zeny
Mistra nie je ur€end na pouzitie po menopauze.

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

Taktiez povedzte akémukol'vek inému lekarovi alebo zubnému lekarovi, ktori vam predpisuju d’alsi
liek, ze uzivate Mistru. Oni vam budu vediet’ povedat’, ¢i potrebujete prijat’ dodato¢né antikoncepéné
opatrenia (napriklad kondémy) a pripadne na ako dlho, alebo ¢i je nutné zmenit’ uzivanie d’alSieho
lieku, ktory potrebujete.

Neuzivajte Mistru, ak mate hepatitidu typu C a uzivate licky obsahujuce
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir alebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, pretoZe tieto lieky mézu sposobit’ zvysenie vysledkov krvnych
testov funkcie pecene (zvySenie pecenového enzymu ALT).

Lekar vam predpise iny druh antikoncepcie pred zaciatkom liecby tymito liekmi.

Mistru mozno opatovne uzivat’ priblizne po 2 tyzdnoch od ukoncenia takejto liecby. Pozri cast’
»Neuzivajte Mistru®.

Niektoré lieky mdzu mat’ vplyv na krvné hladiny Mistry a m6zu zniZovat® jej antikoncepénu

ucinnost’ alebo mdzu sposobit’ neoCakavané krvacanie. Medzi ne patria lieky pouzivané na liecbu:

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

- tuberkul6zy (napr. rifampicin),

- infekcii sposobenych HIV a virusom hepatitidy C (nazyvané inhibitory protedzy a
nenukleozidové inhibitory reverznej transkriptazy, ako su ritonavir, nevirapin, efavirenz),

- hubovych infekcii (napr. grizeofulvin).

Ak chcete pouzivat rastlinné produkty obsahujice l'ubovnik bodkovany (rastlinny liek pouzivany na
lieCbu depresie) pocas uzivania Mistry, mate sa najprv poradit’ s lekarom.

Interakcie Mistry s inymi liekmi mézu tiez viest’ k zvy$enému alebo vyraznému vyskytu vedl'ajSich
ucinkov.
Nasledujuce lieky mézu zhorsit’ znasanlivost” Mistry:
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- etorikoxib (na liecbu artritidy, artrozy).

Mistra moZze ovplyvnit’ G¢innost’ inych liekov, napr.

- cyklosporinu (liek pouzivany na potlacenie odvrhnutia tkaniva po transplantacii),
- lamotriginu (liek na liecbu epilepsie),

- tizanidinu (liek pouZzivany na liecbu kicovitosti svalov),

- teofylinu (liek na liecbu astmy).

U zien s cukrovkou bude mozno potrebné zmenit’ lieky, ktoré znizuju hladinu cukru v krvi (napr.
inzulin).

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

Predtym, ako vam budu robit’ akékol’vek krvné testy
Povedzte svojmu lekarovi alebo pracovnikovi laboratoria, Ze uzivate antikoncepéné tablety, pretoze
peroralne antikoncepcie mozu ovplyvnit’ vysledky niektorych testov.

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

Tehotenstvo
Mistru nesmiete uzivat, ak ste tehotna. Ak otehotniete alebo si myslite, Ze mdzete byt tehotna,
prestante uzivat’ Mistru a porad’te sa ihned’ so svojim lekarom.

Dojcenie

Ak uZivate Mistru pocas dojCenia, tableta moze viest’ k zniZeniu tvorby materského mlieka a k zmene
jeho zlozenia. Malé mnozstva antikoncepcnych steroidov a/alebo ich metabolitov sa mézu vylucovat’
do materského mlieka. Tieto mnozstva moézu mat’ vplyv na diet’a. Preto sa Mistra nesmie uzivat’ pocas
dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Mistra neovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Mistra obsahuje 47,66 mg monohydratu laktézy (mlie¢neho cukru).
Tento liek obsahuje 47,66 mg monohydratu laktézy vo filmom obalenej tablete. Ak vam vas lekar
povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto licku.

3. Ako uzivat’ Mistru

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.

Blister bol navrhnuty tak, aby vam pomohol zapamaétat’ si uzitie vasich antikoncepcnych tabliet.

Blister obsahuje 21 tabliet. Vedla kazdej tablety je vytlateny den v tyzdni, kedy ma byt’ uzita. Ak,
napriklad, za¢nete v stredu, uzite tabletu, vedl'a ktorej je napisané ,,St*.
Postupujte podl'a smeru Sipky na blistri, pokym neuzijete vietky tablety.

Pokuste sa uzivat tabletu kazdy den v priblizne rovnakom Case, v poradi ozna¢enom na blistri;

v pripade potreby ju zapite trochou tekutiny. UZivajte jednu tabletu denne, az kym uzijete vsetkych 21
tabliet v baleni. Potom nasleduje 7 dni, pocas ktorych neuZzivate tablety. Pocas tohto 7-diiového
obdobia bez uZzivania tabliet sa na 2. alebo 3. dent dostavi menstruacii podobné krvacanie z vysadenia,
t.j. vaSa mesacna perioda.
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Dalsie balenie Mistry zac¢nite uzivat’ v 8. defi (v denl nasledujuci po 7-dilovom intervale bez uZivania
tabliet) — aj v pripade, Ze krvacanie este neskoncilo. Pokial’ budete Mistru uzivat’ spravne, budete nové
balenie zacinat’ vzdy v rovnaky den tyzdia a svoju mesacnu periodu budete mat’ vzdy v rovnaky den v
mesiaci.

Pri spravnom uzivani vas antikoncepcné tablety ochrania pred nezelanym tehotenstvom od prvého dia
uZzivania.

UZivanie prvého balenia Mistry

Ak ste pocas predchadzajiceho cyklu neuZivali Ziadnu perordlnu antikoncepciu
Prvu tabletu uzite v prvy den svojej menstruacie. Je to prvy den vasho cyklu — den, kedy zac¢ina
krvacanie. Uzite tabletu oznacent na blistri prislusnym ditlom v tyzdni.

Ak prechddzate 7 inej kombinovanej hormondlnej antikoncepcie (kombinovand perordlna
antikoncepcia (COC) alebo vagindlny kruZok, alebo transdermdlna ndplast’)

Zacnite uzivat’ Mistru den po uziti poslednej tablety z blistra predchadzajticej antikoncepcie, najneskor
vSak v dent po obdobi bez uzivania tabliet predchadzajacich antikoncepénych tabliet.

Ak blister s vasimi predchadzajicimi antikoncepénymi tabletami obsahoval aj neaktivne tablety,
Mistru mate zaCat’ uzivat’ v den nasledujuci po uziti poslednej aktivnej tablety obsahujicej hormony,
ale najneskor v den po uziti poslednej neaktivnej tablety predchadzajucich antikoncepénych tabliet.

Ak prechadzate z vaginalneho kriizku alebo transdermalnej naplasti, riad’te sa pokynmi svojho lekara.
Ak mate nejaké nejasnosti alebo d’alsie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak prechddzate 7 antikoncepcie obsahujucej len progestagén (antikoncepcné tablety obsahujice len
progestagén alebo minitablety, injekcia, implantdt alebo vniitromaternicovy systém (intrauterine
system, IUS) uvol’iiujiice progestagén)

Z uzivania antikoncepénych tabliet obsahujucich iba progestagén mézete prejst’ na uzivanie Mistry
kedykol'vek a to tak, Ze ju za¢nete uzivat’ na d’alsi den v obvyklom Case, z implantatu alebo IUS v deni
ich odstranenia, z injekcie v Case, kedy by ste mali dostat’ d’al$iu injekciu, ale vo vSetkych tychto
pripadoch musite pocas prvych 7 dni uzivania tabliet pouzivat’ doplnkové antikoncepéné opatrenia
(napr. kondém).

Po potrate v prvych troch mesiacoch tehotenstva
Dodrzujte pokyny svojho lekara.

Po porode alebo potrate v druhych troch mesiacoch tehotenstva

Po porode alebo potrate v druhom trimestri moZzete s uzivanim Mistry zacat’ po 21 az 28 diioch. Ak
zacnete neskor ako po 28 ditoch, musite pocas prvych siedmich dni uzivania Mistry pouzit’ tzv.
bariérova metodu (napriklad kondom). Ak ste po porode dietat’a mali pohlavny styk eSte pred zacatim
uzivania Mistry (znova), musite sa najprv uistit, Ze nie ste tehotna, alebo musite pockat’ do d’alsieho
menstruacného krvacania.

V pripade, Ze si nie ste ista, obrat'te sa na svojho lekara, aby vam odporucil, kedy zacat’.

Ak dojcite, mozete Mistru uzivat’ na zaklade pokynov svojho lekara.

Ak mate pocit, ze u¢inok Mistry je pre vas prili$ silny alebo slaby, porad’te sa so svojim lekarom.

Ak uZijete viac Mistry, ako mate

O predavkovani Mistrou nie st dostupné ziadne udaje. Akutna peroralna toxicita (okamzité toxicita po

podani cez usta) predavkovania inou kombinovanou peroralnou antikoncepciou je u dospelych aj deti
nizka. Priznaky, ktoré sa mozu v jej pripade vyskytnut’, su: nevolnost, vracanie a u mladych dievcat
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slabé krvacanie z poSvy. Vo vSeobecnosti nie je potrebna ziadna zvlastna liecba; ak je to potrebné,
lieCba ma byt symptomaticka (lieCba priznakov predavkovania).

Ak ste zistili, ze diet’a uzilo niekol’ko tabliet, okamzite sa obrat’te na lekara.

Ak zabudnete uZzit’ Mistru

Ak sa s uzitim tablety oneskorite o menej ako 12 hodin

Pred otehotnenim ste stale chranena, ak uzijete zabudnutu tabletu len €o si spomeniete a budete uzivat’
dalSie tablety vo zvy€ajnom Case. Mdze to znamenat’, ze uzijete dve tablety v jeden de.

Ak sa s uzitim tablety oneskorite o viac ako 12 hodin

Ak sa s uzitim tablety oneskorite o viac ako 12 hodin, antikoncep¢né ochrana sa méze znizit'. Riziko
tehotenstva je vyssie, ak zabudnete uzit tabletu na zaciatku alebo na konci balenia.

V takom pripade postupujte nasledujucim spdsobom:

Ak zabudnete uzit viac ako jednu tabletu
Ak zabudnete uzit’ viac ako jednu tabletu, porad’te sa so svojim lekarom. Nezabudnite, ze v takom
pripade antikoncep¢nd ochrana nie je ti€inna.

Co robit, ak zabudnete uzit tabletu v 1. tyzdni

Poslednt zabudnuti tabletu musite uzit’ hned’, ako si spomeniete, aj keby to znamenalo, Ze musite uzit’
2 tablety v tom istom ¢ase. Potom mate pokracovat’ v uzivani tabliet v obvyklom case dia. V priebehu
nasledujucich siedmich dni musite taktiez pouzit’ bariérovu metodu antikoncepcie, napr. kondom. Ak
v predchadzajucich 7 dioch doslo k pohlavnému styku, musi sa zvazit' moznost’ otehotnenia. V takom
pripade okamzite kontaktujte svojho lekéara.

Co robit, ak zabudnete uzit tabletu v 2. tyzdni

Poslednu zabudnutu tabletu musite uzit hned’, ako si spomeniete, aj keby to znamenalo, Ze musite uzit’
2 tablety v tom istom ¢ase. Potom mate pokracovat’ v uzivani tabliet v obvyklom case dna. Za
predpokladu, ze ste po¢as predchadzajucich 7 dni pred vynechanim prvej tablety uzivali tablety
spravnym spdsobom, nie st potrebné d’alSie antikoncepcné opatrenia.

Co robit, ak zabudnete uzit tabletu v 3. tyzdni

Za predpokladu, ze ste v predchadzajtcich 7 ditoch pred vynechanim prvej tablety uzivali vSetky
tablety spravne, a ze budete postupovat podl'a jednej z nasledujicich dvoch moznosti, nie je potrebné
pouzitie d’alSich antikoncepcnych opatreni.

1. Poslednu zabudnutt tabletu mate uzit, len o si spomeniete, dokonca aj vtedy, ak by to
znamenalo, Ze musite uzit’ 2 tablety v tom istom ¢ase. Potom mate pokraovat’ v uzivani tabliet v
obvyklom &ase diia. Dalgie balenie mate potom za¢at’ uZivat hned’ po uZiti poslednej tablety zo
sucasného balenia, t.j. bez intervalu bez uzivania tabliet medzi dvoma baleniami. Krvacanie z
vysadenia sa pravdepodobne dostavi az po douzivani druhého balenia, pricom pocas uzivania
tabliet m6ze dojst’ k Spineniu alebo medzimenstrua¢nému krvacaniu.

2.  Mozete tiez prestat’ v uzivani tabliet z nac¢atého balenia. V tomto pripade mate dodrzat’ interval
bez uzivania tabliet maximalne 7 dni, vratane dni, kedy ste zabudli uzit tablety, a potom zacnete s
uzivanim tabliet z nového balenia. Ak chcete zacat’ s uzivanim nového balenia v obvyklom dni v
tyzdni, moze byt obdobie bez uzivania tabliet kratsie ako 7 dni.

Ak ste zabudli uzit’ tablety a potom sa nedostavilo krvacanie z vysadenia v prvom normalnom obdobi

bez uzivania tabliet, musi sa zvazit’ moznost tehotenstva. V tomto pripade sa musite poradit’ s lekarom

skor, ako zacnete uzivat’ d’alSie balenie.

Co robit’, ak mate traviace t'azKkosti

Ak v priebehu 3-4 hodin po uziti tablety dojde k vracaniu alebo hnacke, lieCiva v tablete sa nemusia
dostatocne vstrebat’ do tela. V tomto pripade sa ma dodrziavat’ vysSie spomenuta rada tykajica sa
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vynechania tabliet. Uzite d’alSiu tabletu ¢o najskor, nie neskor ako do 12 hodin. Ak uplynulo viac ako
12 hodin, postupujte podl'a pokynov v ¢asti ,,Ak zabudnete uzit’ Mistru®.

Co robit’, ak chcete oddialit’ termin menstrua¢ného krvacania

Ak chcete oddialit’ menstruaciu, mate po uziti poslednej tablety v aktudlnom baleni pokracovat’ v
uzivani d’alSieho balenia Mistry bez obdobia bez uZivania tabliet. Z tohto d’alSicho balenia mozete
uzivat tol’ko tabliet, kolko chcete, az kym nedouzivate cely druhy blister. PoCas uzivania tabliet z
druhého balenia sa méze vyskytnut’ medzimenstruacné krvacanie alebo Spinenie. Pravidelné uzivanie
Mistry sa obnovi po obvyklom 7 dilovom obdobi bez uzivania tabliet.

Co robit’, ak chcete zaéat’ menstrudciu v iny deii

Ak uzivate Mistru spravne podl'a pokynov, budete mat’ menstrudciu vzdy v tom istom dni mesiaca. Ak
chcete posuniit’ menstruaciu na iny den v tyzdni nez ten, na ktory ste zvyknuta pri si¢asnom uzivani
tabliet, m6zete nadchadzajuce obdobie bez uzivania tabliet skratit’ o pozadovany pocet dni (ale nikdy
nie predizit). Napriklad ak vasa menstruicia obvykle zagina v piatok, no chcete, aby zaginala v utorok
(teda o tri dni skor), dosiahnete to tak, Ze zacnete uzivat’ tablety z d’alSieho balenia Mistry o tri dni
skor. Cim je obdobie bez uZivania tabliet kratsie, tym je pravdepodobnejsie, Ze sa krvacanie z
vysadenia nedostavi, a Ze pocas uzivania druhého balenia sa moze objavit’ medzimenstruacné
krvacanie alebo Spinenie.

Co robit’, ak sa dostavi krvacanie medzi menstruaciami

U malého poctu zien uzivajucich antikoncepcné tablety sa moze predovsetkym pocas prvych
niekol’kych mesiacov objavit’ slabé medzimenstruacné krvacanie alebo Spinenie. Tohto krvacania sa
netreba obavat’ a zvyc¢ajne prestane za den alebo dva. Mozno bude potrebné pouzit’ hygienickt vlozku
alebo tampon, ale v uzivani tabliet pokracujte d’alej ako zvyc€ajne a problém vymizne po prvych
niekol’kych baleniach.

Ak aj nad’alej dochadza ku krvacaniu , je neprijemné alebo dlhotrvajuce, porad’te sa so svojim
lekérom.

Co robit’, ak sa nedostavi menstruacia

Ak ste uzivali vSetky tablety spravne a podl'a pokynov, nevyskytlo sa vracanie ani hnacka, ani ste
neuzivali iné lieky, je vel'mi nepravdepodobné, Ze ste tehotna. Pokracujte v uzivani Mistry obvyklym
spdsobom.

Ak sa menStruacia nedostavi dvakrat po sebe, mozete byt tehotna a mate okamzite vyhl'adat’ svojho
lekéara. Pokracovat’ v uzivani tabliet mozete az po tehotenskom teste a na odporucanie lekara.

Co robit’, ak chcete prestat’ uZivat’ Mistru
Mistru mézete prestat’ uzivat’ kedykol'vek chcete. Ak nechcete otehotniet, spytajte sa svojho lekara na
iné spol'ahlivé antikoncepcné metody.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, najmé ak je zdvazny a pretrvavajuci, alebo ak dojde
k akejkol'vek zmene vasho zdravotného stavu, o ktorej si myslite, Ze by mohla byt spdsobena Mistrou,
povedzte to svojmu lekarovi.

Okamzite kontaktujte lekara, ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich priznakov
angioedému: opuch tvare, jazyka a/alebo hrdla a/alebo tazkosti s prehltanim alebo zihl'avka s

moznymi tazkost’ami s dychanim (pozri tiez cast’ ,,Upozornenia a opatrenia‘).
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Zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin v zilach (ven6zna tromboembolia (VTE)) alebo krvnych
zrazenin v tepnach (arterialna tromboembolia (ATE)) existuje u vSetkych Zien pouzivajicich
kombinovani hormonalnu antikoncepciu. Podrobnejsie informacie o réznych rizikach vyplyvajucich
z uzivania kombinovanej hormonélnej antikoncepcie, pozri ¢ast’ 2 ,,Co potrebujete vediet predtym,
ako uzijete Mistru®.

V klinickych studiach pocas uzivania kombinacie dienogestu a etinylestradiolu boli hlasené
nasledujtce vedl'ajsie ucinky:

Casté vedlajsie uicinky (mdzu postihovat viac ako 1 z 10 0sob):

bolest’ hlavy
bolest’ prsnikov vratane neprijemného pocitu v prsnikoch a citlivosti prsnikov

Menej casté vedlajsie ucinky (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b):

zapal pohlavnych organov (vaginitida/vulvovaginitida), hubové infekcie posvy (kandidoza,
vulvovaginalne infekcie)

zvySena chut’ do jedla

depresivna nalada

zavrat

migréna

vysoky alebo nizky krvny tlak

bolest’ brucha (vratane bolesti v hornej a dolnej ¢asti brucha, neprijemné pocity/naduvanie)
nevolnost, vracanie, hnacka

akné

vypadévanie vlasov (alopécia)

kozna vyrazka (vratane Skvrnitej koznej vyrazky)

svrbenie (v niektorych pripadoch po celom tele)

nepravidelné krvacanie z vysadenia, vratane silného krvacania (menoragia), slabého krvacania
(hypomenorea), zriedkavého krvacania (oligomenorea) a nepritomnosti krvacania z vysadenia
(amenorea)

medzimenstrua¢né krvacanie (krvacanie z po§vy a krvacanie z maternice)

bolestiva menstruécia (dysmenorea), bolest’ v panve

zvéacSenie prsnikov, vratane opuchu prsnikov, edém prsnikov

vytok z posvy

cysty na vaje¢nikoch

vyCerpanie vratane slabosti, inavy a celkového pocitu ochorenia

zvysenie telesnej hmotnosti.

Zriedkavé vedlajSie ucinky (mézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

zapal vo vajcovodoch alebo vaje¢nikoch

zapal kr¢ka maternice (cervicitida)

zapal mocovych ciest, mo¢ového mechura (cystitida)

zapal prsnika (mastitida)

hubové infekcie (napr. kandida), virusové infekcie, herpes na pere

chripka (influenza), bronchitida (zapal priedusiek), infekcie hornych dychacich ciest, infekcia
prinosovych dutin (sinusitida)

nezhubné vyrastky v maternici (my6my), nezhubné mnozenie buniek v tukovom tkanive
prsnika (lipém prsnika)

anémia (malokrvnost’)

alergické reakcie (precitlivenost’)

maskulinizacia (virilizmus)

anorexia (strata chuti do jedla)

depresia, drazdivost, mentalne poruchy, agresivita

nespavost’, poruchy spanku

poruchy prietoku krvi mozgom alebo srdcom, cievna mozgova prihoda
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- dystonia (svalova porucha, ktora méze spdsobit’ napriklad nezvyc¢ajné drzanie tela)

- suché alebo podrazdené oko

- poruchy zraku (zda sa, Ze objekty skacu, chveju sa alebo vibruju , zhorSenie videnia)

- nahla hluchota (strata sluchu), zhorsenie sluchu

- tinnitus (zvonenie v usiach )

- pocit tocenia, vertigo

- zrychleny srdcovy pulz

- zvySeny diastolicky krvny tlak (spodna hodnota krvného tlaku)

- zavraty alebo mdloby po vstavani zo sedenia alebo lezania (ortostaticka dysregulécia)

- navaly tepla

- tromboflebitida (zapal zil

- kt¢ové Zily, poruchy zil alebo bolesti zil

- astma

- zvysena frekvencia dychania (hyperventilacia)

- zapal vystelky zaltidka (gastritida), zapal Criev (enteritida)

- traviace tazkosti (dyspepsia)

- kozné reakcie/poruchy (vratane alergickych koznych reakcii, neurodermatitida (Skvrny hrubej,
podrazdenej, extrémne svrbiacej pokozky) /atopicka dermatitida (svrbiva, Cervend, opuchnuté
a popraskana koza), ekzém, psoriaza)

- nadmerné potenie

- pigmentové Skvrny zlatohnedej farby (tzv. tehotenské skvrny) hlavne na tvari (chloazma),
poruchy sfarbenia koze/zvySena pigmentacia

- mastna koza (seborea)

- lupiny

- rast muzského ochlpenia (hirzutizmus)

- pomarancova koza (celulitida)

- pavucikovy névus (sietovité krvné cievy so stredovym ¢ervenym bodom na pokozke)

- bolest’ chrbta, bolest’ na hrudniku, tazkosti s kostami a svalmi, bolesti svalov (myalgia),
bolest’ rik a néh

- cervikalna dysplazia (nezvycCajny rast buniek na povrchu krcka maternice)

- bolest’ alebo cysty na vajcovodoch a vajeénikoch

- cysty v prsnikoch, nezhubné vyrastky v prsnikoch (fibrocystickd mastopatia), prejav
vrodenych d’alSich mlie¢nych Zliaz mimo prsnika (akcesérnych prsnikov)

- bolest’ po¢as pohlavného styku

- vytok z mlie¢nych zliaz, z prsnikov (nevhodna produkcia mlieka)

- menstruacné poruchy

- periférny edém (nahromadenie tekutiny v tele)

- priznaky podobné chripke, zapal, horticka

- zvySené hladiny triglyceridov a cholesterolu v krvi (hypertriglyceridémia,
hypercholesterolémia)

- znizenie telesnej hmotnosti alebo zmeny hmotnosti (zvysenie, znizenie, alebo kolisanie)

- Skodlivé krvné zrazeniny v Zile alebo tepne, napriklad:
- v nohe alebo chodidle (t. j. DVT),
- v plucach (t. j. PE),
- srdcovy infarkt,
- cievna mozgova prihoda,
- mala 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 mdze 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)

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov):
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- zmeny nalad

- zvySena alebo zniZena chut’ na pohlavny styk (libido)

- drazdenie oka pri noseni kontaktnych SoSoviek

- zihlavka (svrbenie)

- noddézny erytém (charakterizovany bolestivymi cervenymi uzlikmi na kozi)

- multiformny erytém (charakterizovany koznou vyrazkou s ohrani¢enym zacervenanim alebo
pluzgiermi)

- vytok z prsnikov

- hromadenie tekutin.

Hlasenie vedl’ajsich ucinkov

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 ti¢inkov, ktoré nie sit uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Mistru
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na baleni po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.

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

Lieciva su dienogest a etinylestradiol. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 2 mg dienogestu a
0,03 mg etinylestradiolu.
Dalsie zlozky sa

Jadro tablety:
monohydrat laktdzy
kukuri¢ny Skrob
hypromeldza, typ 2910
mastenec

polakrilin draselny
stearat hore¢naty

Filmovy obal:
polyvinylalkohol
oxid titanicity (E 171)
makrogol 3350
mastenec

Ako vyzera Mistra a obsah balenia

Biele alebo takmer biele, okrithle, obojstranne vypuklé filmom obalené tablety s priemerom asi
5,5 mm. Na jednej strane s oznacenim ,,G53%, druh4 strana je bez oznacenia.
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Filmom obalené tablety Mistra su balené v biclych PVC/PE/PVDC//Al blistroch. Blistre st vlozené do
papierovej Skatule s pisomnou informaciou pre pouzivatel’ku a priloZenym puzdrom na uchovavanie v
kazdej skatuli.

Velkost balenia:

21 filmom obalenych tabliet

3x21 filmom obalenych tabliet

6x21 filmom obalenych tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Gedeon Richter Plc., Gyomrdéi ut 19-21, H-1103 Budapest’, Mad’arsko

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

Ceska republika Mistra
Mad’arsko Mistral
Pol’sko Sibilla
Rumunsko Sibilla
Slovensko Mistra

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2022 .
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