Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/06266-ZIB, 2022/05645-Z1A
Pisomna informacia pre pouZivatelku

Lunytta
3 mg/0,02 mg filmom obalené tablety

drospirendn/etinylestradiol

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek.

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

e Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.

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

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

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

* Ak sa pouzivaju spravne, st jednou z najspolahlivejsich vratnych metdd antikoncepcie.

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

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Lunytta a na ¢o sa pouZiva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Lunyttu

Obsah balenia a d’al$ie informacie

SNk L=

1. Co je Lunytta a na ¢o sa pouZiva
Lunytta je antikoncepcia a pouziva sa na zabranenie otehotnenia.

Kazda tableta obsahuje malé mnozstvo dvoch roéznych zZenskych hormoénov nazyvanych
etinylestradiol a drospirenon.

Antikoncepcné tablety, ktoré obsahuju dva hormony sa nazyvaju "kombinované" tablety.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lunyttu

VSeobecné informacie
Predtym ako za¢nete pouzivat’ Lunyttu, precitajte si informacie o krvnych zrazeninach v Casti 2. Je
obzvlast' dolezité precitat’ si informacie o priznakoch krvnej zrazeniny - pozri Cast’ 2 ,Krvné
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zrazeniny*.

Predtym, ako budete moct’ zacat’ uzivat’ Lunyttu, vas lekar vam poloZzi rézne otazky tykajuce sa
vasho zdravotného stavu a zdravotného stavu vaSich blizkych pribuznych. Lekar vam tiez zmeria
krvny tlak a podl'a vaSho momentalneho zdravotného stavu moze vykonat’ aj niektoré d’alSie testy.

V tejto pisomnej informdcii su opisané rézne situacie, kedy mate prestat’ uzivat’ Lunyttu, alebo v
ktorych moze byt spol'ahlivost’ Lunytty znizena.

Vtedy nemate mat pohlavny styk alebo mate pouzit d’alSie nehormonalne antikoncepéné
prostriedky, napr. kondom alebo int bariérovii metddu.

Nepouzivajte metodu pocitania plodnych dni ani teplotni metédu. Tieto metdody nemusia byt
spolahlivé, pretoze Lunytta ovplyvituje mesacné zmeny telesnej teploty a hlienu kréka maternice.

Lunytta, podobne ako ind hormonalna antikoncepcia, nechrani pred infekciou HIV (AIDS)
ani pred d’alSimi pohlavne prenosnymi chorobami.

Neuzivajte Lunyttu

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

o Ak mate (alebo ste niekedy mali) krvnu zrazeninu v krvnej cieve néh (trombdza hlbokych
zil, DVT), pl'ic (pl'icna embolia, PE) alebo inych organov,

o 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,

o ak musite podstipit’ nejaky chirurgicky zakrok alebo ak ste dlhodobo nepohybliva (pozri
Cast’,,Krvné zrazeniny*),

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

o 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
(Transcient Ischemic Attack, TIA - doCasné priznaky cievnej mozgovej prihody),
o ak mate niektoré z nasledujticich ochoreni, ktoré mozu zvySovat’ riziko vzniku zrazeniny v
tepnach:
— zé&vaznu cukrovku s poskodenim krvnych ciev,
— vel'mi vysoky krvny tlak,
— vel'mi vysoka hladina tuku v krvi (cholesterol alebo triglyceridy),
— stav znamy ako hyperhomocysteinémia,

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

ak mate (alebo ste niekedy mali) urciti formu migrény (s takzvanymi fokalnymi
neurologickymi priznakmi),
ak mate (alebo ste niekedy mali) zapal podzaludkovej Zl'azy (pankreatitidu),
ak mate (alebo ste niekedy mali) ochorenie pecene a funkcia pecene eSte nie je v normale,
ak vase oblicky nepracuju spravne (obli¢kové zlyhavanie),
ak mate (alebo ste niekedy mali) nador pe¢ene,
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o ak mate (alebo ste niekedy mali) rakovinu prsnika alebo pohlavnych organov alebo existuje
na ne podozrenie,
o ak mate po§vové krvacanie z neobjasnenej priciny,
. ak ste alergicka (precitlivend) na etinylestradiol alebo drospirenon, alebo na ktortkol'vek
z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6). Moze to sposobit’ svrbenie, vyradzku alebo
opuch.

Neuzivajte Lunyttu ak mate hepatitidu typu C a uzivate lieky s obsahom lie¢iv
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir alebo glekaprevir/pibrentasvir alebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (pozri tiez Cast’ ,,Iné lieky a Lunytta“).

Upozornenia a opatrenia
Kedy je treba venovat’ zvla§tnu pozornost’ pri uZivani Lunytty

Kedy mate kontaktovat’ vasho lekara?

Vyhladajte bezodkladne lekarske oSetrenie

- ak spozorujete mozné prejavy krvnej zrazeniny, ¢o mdze znamenat’, Ze mate krvnll zrazeninu v
nohe (t.j. trombdzu hlbokych Zzil), krvnu zrazeninu v plicach (t.j. pl'acnu emboliu) a srdcovy infarkt
alebo cievnu mozgovu prihodu (pozri ¢ast’ ,,krvné zrazeniny” uvedent nizsie).

Popis priznakov tychto zadvaznych vedl'ajsich ucinkov je uvedeny v Casti ,,Ako rozpoznat’ krvnu
zrazeninu”

DalSie informacie o osobitnych populaciach
Pouzitie u deti
Lunytta nie je ur€ena pre Zeny, ktorym esSte nezacala peridda.

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

Ak sa tento stav objavi alebo zhorSuje pocas uzivania Lunytty, musite to tiez povedat’ svojmu
lekarovi. V niektorych pripadoch musite byt pri uzivani Lunytty alebo inej kombinovanej
antikoncepcie mimoriadne opatrna a vas lekar vas mozno bude musiet’ pravidelne vySetrovat’.

e ak niekto z vasich blizkych pribuznych ma alebo mal rakovinu prsnika,

e ak mate rakovinu,

ak mate akékol'vek ochorenie pecene (ako je obstrukcia ZI€ovodu, ktord mdze sposobit’ Zltacku

a priznaky ako je svrbenie) alebo ZI¢nika (ako st ZIcové kamene),

ak mate iné ochorenie obli¢iek a uzivate lieky, ktoré zvysuju hladiny draslika v krvi,

ak mate cukrovku,

ak mate depresiu,

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

ak mate systémovy lupus erythematosus (SLE - ochorenie postihujice prirodzeny obranny

systému vasho tela),

e ak mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS - porucha zrazanlivosti krvi spOsobujuca
zlyhanie obliciek),

e ak mate kosacikoviti anémiu (dedi¢né ochorenie Cervenych krviniek),

e ak mate zvySené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémia) sa tento stav vyskytol v rodine v
minulosti. Hypertriglyceridémia bola spojena so zvySenym rizikom vzniku pankreatitidy (zapal
pankreasu),
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e ak musite podstupit’ nejaky chirurgicky zakrok alebo ak ste dlhodobo nepohyblivé (pozri ¢ast’ 2
,»Krvné zrazeniny*),

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

lekéra, ako skoro po pérode mdzete zacat’ uzivat’ Lunyttu.

ak mate zapal podkoznych Zil (povrchova tromboflebitida),

ak mate kf¢ové zily,

ak mate epilepsiu (pozrite ¢ast’,,Uzivanie inych liekov”),

ak mate ochorenie, ktoré¢ sa prvykrat vyskytlo pocas tehotenstva alebo pocCas predoslého

pouzivania pohlavnych horménov, (napriklad strata sluchu, ochorenie krvi nazyvané porfyria,

kozné vyrazky s pluzgiermi pocas tehotenstva (tehotensky herpes), ochorenie postihujuce
nervy, pri ktorom sa vyskytuji mimovol'né pohyby (Sydenhamova chorea)

e ak mate pocas liecby vysoky krvny tlak, ktory nie je kontrolovany liecbou lickom,

e ak mate alebo ste nickedy mali chloazmu (odfarbenie koze, najmé tvare alebo krku zname ako
»tehotenské skvrny*). V takomto pripade sa musite vyhybat’ priamemu slne¢nému svetlu alebo
ultrafialovému ziareniu.

e ak sa u vas vyskytnu priznaky angioedému, ako je opuch tvare, jazyka a/alebo hrdla a/alebo
tazkosti s prehitanim alebo Zihlavka, pripadne tazkosti s dychanim, ihned” kontaktujte lekara.
Lieky obsahujtce estrogény mbzu sposobit’ alebo zhorsit’ priznaky dedi¢ného a ziskaného
angioedému.

KRVNE ZRAZENINY

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

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

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

Zotavenie po vzniku krvnych zrazenin nie je vzdy uplné. Zriedkavo sa mézu vyskytnit’ zavazné
pretrvavajice Gcinky a vel'mi zriedkavo sa mézu koncit’ smrt’ou.

Je dolezité zapamiitat’ si, Ze celkové riziko vzniku Skodlivej krvnej zrazeniny z dévodu
uzZivania Lunytty je malé.

AKO ROZPOZNAT KRVNU ZRAZENINU

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

Mate nejakeé z tychto prejavov? Cim moZzete trpiet?

« opuch jednej nohy alebo pozdiz Zily v nohe trombdza hlbokych zil
alebo chodidle, najmé ak ho sprevadza:
* bolest’ alebo citlivost’ v nohe, ktort mozno
pocitovat’ iba v stoji alebo pri chddzi;
* pocit zvySenej teploty v postihnutej nohe;
* zmena sfarbenia pokozky na nohe,
napriklad zblednutie, sCervenanie alebo
zmodranie.
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* nahla nevysvetlitel'na dychavicnost’ alebo
rychle dychanie;

* nahly kasel’ bez zrejmej pri¢iny s moznym
vykasliavanim krvi;

* ostrd bolest’ v hrudi, ktord sa méze zvySovat’ s
hlbokym dychanim;

* zavazny pocit omamenia alebo zavrat;

* rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus;

* silnd bolest’ v zaludku.

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

plucna embolia

Priznaky najcCastejSie sa vyskytujuce v jednom oku:

« nahla strata zraku, alebo

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

sietnicova zilova tromboza (krvna
zrazenina v oku)

* bolest’ v hrudi, nepohodlie, tlak, tazoba;

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

* pocit plnosti, zazivacich problémov alebo dusenia sa;

* nepohodlie v hornej Casti tela vyzarujuce do chrbta,
Cel'uste, hrdla, ruky a zaltdka;

* potenie, nevol'nost’, vracanie alebo zavrat;

» mimoriadna slabost’, uzkost’ alebo dychavi¢nost’;

* rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

srdcovy infarkt

* nahla slabost’ alebo strata citlivosti tvare, ruky alebo
nohy, najmai na jednej strane tela;

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

* nahle problémy so zrakom jedného alebo oboch o¢i;

* ndhle problémy s chodzou, zavrat, strata rovnovahy
alebo koordinacie;

* nahla, zavazna alebo dlhodoba bolest’ hlavy bez zname;j
priciny;

* strata vedomia alebo mdloba so zachvatom alebo bez
neho.

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

cievna mozgova prihoda

* opuch a mierne zmodranie niektorej koncatiny;
* silnd bolest’ v zaludku (akatna bolest’ brucha).

krvné zrazeniny upchavajiice iné krvné
cievy

KRVNE ZRAZENINY V ZILE
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Co sa moZe stat’, ak sa vytvori krvna zrazenina v Zile?

* Pozivanie kombinovanej hormonélnej antikoncepcie bolo spojené so zvySenym rizikom vzniku
krvnych zrazenin v zile (vendzna tromboza). Tieto vedlajsie GCinky su vSak zriedkavé.
Najcastejsie sa vyskytuji v prvom roku pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie.

» Ak sa vytvori krvnd zrazenina v Zile v nohe alebo chodidle, m6ze sposobit’ trombdzu hlbokych zil
(DVT).

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

* Vel'mi 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 roka pouzivania kombinovane;j
hormonalnej antikoncepcie, ked’ sa pouziva po prvy krat. Toto riziko mdze byt’ tiez vyssie, ak znova
zacnete pouzivat’ kombinovanu hormonalnu antikoncepciu (rovnaky alebo iny liek) po preruseni
trvajucom 4 tyzdne alebo viac.

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

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

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

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

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

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

- Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu jedného roka priblizne u 9 az 12 zien z 10 000 zien
uzivajucich kombinovant hormonalnu antikoncepciu, ktora obsahuje drospirenon, ako napriklad
Lunytta.

- Riziko, ze sa u vas vyskytne krvna zrazenina sa bude 1iSit’ v zavislosti na vaSom zdravotnom stave
(pozri "Faktory, zvySujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny" nizSie).

Riziko vzniku krvnej
zrazeniny v priebehu jedného
roka

Zeny, ktoré nepouZivaji kombinovana hormonalnu priblizne 2 z 10 000 Zien
tabletu/naplast/krizok a nie st tehotné

Zeny uzivajice kombinovanii hormonalnu antikoncepénii tabletu | priblizne 5 az 7 z 10 000 Zien
obsahujucu levonorgestrel, noretisteréon alebo norgestimat

Zeny uZivajiice Lunyttu priblizne 9 az 12 z 10 000 Zien

Faktory zvySujice riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile
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Riziko vzniku krvnej zrazeniny pri uzivani Lunytty je malé, ale niektoré stavy budu toto riziko

zvySovat. Vase riziko je vyssie:

+ ak mate vel'kll nadvahu (index telesnej hmotnosti (BMI) nad 30 kg/mz),

« ak niekto z vasej najblizsej rodiny mal v mladosti krvna zrazeninu v nohe, pl'icach alebo v inom
organe (napr. vo veku do priblizne 50 rokov). V takomto pripade mozete mat’ dedicnti poruchu
zrazanlivosti krvi.

+ ak musite podstupit’ nejaky chirurgicky zékrok, ak ste dlhodobo nepohybliva z dévodu nejakého
zranenia alebo ochorenia alebo ak mate nohu v sadre. Pouzivanie Lunytty moze byt’ potrebné
prerusit’ niekol’ko tyzdnov pred chirurgickym zdkrokom alebo pocas doby, ked’ ste
nepohybliva. Ak potrebujete prerusit’ pouzivanie Lunytty, spytajte sa vasho lekara, kedy ho
mdzete znova zacat’ pouzivat’.

» ak ste starSia (najmaé priblizne nad 35 rokov),

» ak ste porodila pred menej nez niekol’kymi tyzdnami.

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

Cestovanie leteckou dopravou (>4 hodiny) méze docasne zvysit’ riziko vzniku krvnej zrazeniny,
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 lekdr m6ze rozhodnut’, Ze je potrebné ukoncit’ pouzivanie Lunytty.
Ak sa zmeni ktorykol'vek z vyssie uvedenych stavov pocas vasho pouzivania Lunytty, napriklad ak
sa u blizkeho ¢lena rodiny vyskytne trombéza bez akéhokol'vek znameho dévodu alebo ak vel'mi
priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.

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

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

Faktory zvySujtce riziko vzniku krvnej zrazeniny v tepne

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

pouzivania Lunytty je vel'mi malé, ale modze sa zvysit”:

* 50 zvySujuicim sa vekom (priblizne nad 35 rokov),

« ak fajéite. Ked pouzivate kombinovanu hormonalnu antikoncepciu, ako napriklad Lunyttu,
odporuica sa prestat’ fajcit’. Ak nedokazete prestat’ fajcit’ a mate viac nez 35 rokov, vas lekar vam
moze odporucit’ pouzivanie iného typu antikoncepcie.

« ak mate nadvahu,

* ak mate vysoky krvny tlak,

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

» ak vy, alebo niekto z vasej najblizsej rodiny, mate vysoku 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 nazyvant
atrialna fibrilacia),

» ak mate cukrovku.
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Ak mate viac nez jeden z tychto stavov alebo ak je ktorykol'vek z nich obzvlast’ zdvazny, riziko
vzniku krvnej zrazeniny moze byt’ este viac zvysené.

Ak sa zmeni ktorykol'vek z vysSie uvedenych stavov pocas vasho pouzivania Lunytty, napriklad ak
zacnete fajCit’, u blizkeho ¢lena rodiny sa vyskytne tromboza bez akéhokol'vek zndmeho dovodu
alebo ak vel'mi priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.

Lunytta a rakovina

U zien, ktoré uzivaji kombinovanu antikoncepciu, sa v trochu vyssej miere vyskytuje rakovina
prsnika, ale nie je zndme, ¢i je to v dosledku uzivania antikoncepcie. Je napriklad mozné, Ze u zien,
ktoré uzivaji antikoncepciu, sa odhali viac nadorov, pretoze ich lekér CastejSie vySetruje. Vyskyt
rakoviny prsnika po ukonceni uzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie postupne klesa.

Je dolezité, aby ste si pravidelne kontrolovali svoje prsniky a ihned’ vyhl'adali lekara, ak objavite
akukol'vek hrcku.

V zriedkavych pripadoch sa u zien, ktoré uzivaju antikoncepcné tablety zistili nezhubné, a eSte
zriedkavejSie zhubné oblickové nadory. Ak sa u vas objavi neobvykle silnd bolest’ brucha alebo
opuch brucha (¢o mdze byt sposobené zvacsenim pecene) alebo krvacanie zo zaludka, obrat’te sa na
svojho lekara.

Psychické poruchy

U niektorych Zien, ktoré pouzivali hormondlnu antikoncepciu vratane Lunytty, sa vyskytli priznaky
depresie alebo depresivnej nalady. Depresia mbze byt zdvazna a niekedy moze viest k
samovrazednym myslienkam. Ak sa u vas vyskytnil zmeny nalady a priznaky depresie, ¢o najskor
sa obrat'te na svojho lekara, ktory vam poskytne odborné poradenstvo.

Krvacanie medzi cyklami

Pocas prvych mesiacov, pocas ktorych wuzivate Lunyttu, modZete mat neocakavané
medzimenstrua¢né krvacanie (krvacanie mimo tyzdna bez uzivania tabliet). Ak sa toto krvacanie
vyskytne dlhsie ako niekol’ko mesiacov alebo ak za¢ne po niekol'kych mesiacoch, lekar musi zistit
pricinu.

Co robit’ ak sa polas tyZdiia bez uZivania tabliet nedostavi krvicanie
Ak ste uzivali vSetky tablety spravne a podl'a pokynov a nevyskytlo sa vracanie alebo hnacka,
a neuzivali ste Ziadne iné lieky, je ve'mi nepravdepodobné, Ze ste tehotna.

Ak sa oCakavané krvacanie nedostavi dvakrat po sebe, mozete byt tehotna. Okamzite vyhl'adajte
lekéra. Nepokracujte v uzivani d’alSieho balenia, pokial’ si nie ste ista, Ze nie ste tehotna.

Iné lieky a Lunytta

Vzdy povedzte lekarovi, ktory vam predpisuje Lunyttu, ktoré lieky alebo rastlinné pripravky teraz
uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’. TaktieZ povedzte inym lekarom
alebo zubarovi, ktori vam predpisuju d’alsie lieky (alebo lekarnikovi, ktory ich vydava), ze uzivate
Lunyttu. Mozno vam poradia, Zze bude potrebné pouzivat d’alSie antikoncepcné prostriedky
(napriklad kondém). Ak tak urobia, tieZ vam povedia, ako dlho ich mate pouzivat.
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Neuzivajte Lunyttu ak mate hepatitidu typu C a uzivate lieky obsahujtce
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir alebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir pretoze tieto lieky mézu sposobit’ zvysenie vysledkov krvnych
testov funkcie pecene (zvySenie ALT peceniovych enzymov).

Vs lekar vam predpiSe iny typ antikoncepcie pred zacatim lieCby s tymito liekmi. Uzivanie lieku
Lunytta mozno znovu obnovit priblizne 2 tyzdne po ukonceni tejto liecby (pozri Cast’ ,,Neuzivajte
Lunyttu®)

Niektoré lieky m6zu mat’ G¢inok na hladinu Lunytty v krvi a mdzu znizovat’ jej antikoncepcny
ucinok alebo mézu zapri¢init’ neoakavané krvacanie.
Toto zahfna:
e lieky na liecbu
o epilepsie (napriklad primidon, fenytoin, barbituraty, karbamazepin, oxkarbazepin, felbamat,
topiramat),
o tuberkuldzy (napr. rifampicin),
o infekcie virusom HIV a hepatitidy C (tzv. inhibitory proteazy a nenukleozidové inhibitory
reverznej transkriptdzy, ako st ritonavir, nevirapin, efavirenz)
o fungalnych infekcii (napriklad griseofulvin, ketokonazol),
o artritidy, artr6zy (etorikoxib),
o vysokého krvného tlaku v krvnych cievach v plicach (bosentan)
e bylinné pripravky s l'ubovnikom bodkovanym

Ak uzivate niektory z vyssie uvedenych liekov spolu s Lunyttou, mali by ste pocas a 28 dni po
liecbe urobit’ d’alSie antikoncep¢né opatrenia (napriklad pouzit’ kondomy).

Lunytta mdze ovplyvnit’ t€¢inok inych liekov, napr.

lieky obsahujtice cyklosporin,

antiepilepticky lamotrigin (méze to viest’ ku zvySeniu vyskytu zachvatov),
teofylin (pouziva sa na liecbu problémov s dychanim),

tizanidin (pouZziva sa na liecbu bolesti svalov a/alebo svalovych kicov)

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

Laboratérne testy

Ak idete na vySetrenie krvi, povedzte lekarovi alebo pracovnikovi v laboratériu, ze uzivate
antikoncepéné tablety, pretoze peroralna antikoncepcia modze ovplyviiovat vysledky niektorych
testov.

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

Tehotenstvo

Ak ste tehotna, nemate uzivat Lunyttu. Ak otehotniete pocas uzivania Lunytty, mate ju ihned’
prestat’ uzivat' a mate vyhladat’ svojho lekara. Ak chcete otehotniet, mozete kedykol'vek prestat’
uzivat’ Lunyttu (pozri tiez "Ak chcete prestat’ uzivat’ Lunyttu").

Dojcenie
Uzivanie Lunytty sa po¢as dojc¢enia spravidla neodporuca. Ak chcete uzivat antikoncepéné tablety
pocas doj¢enia, mate sa poradit’ so svojim lekarom.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neexistuju udaje, ktoré by naznacovali, Ze uzivanie Lunytty ovplyviiuje schopnost’ viest' vozidla
alebo obsluhovat’ stroje.

Lunytta obsahuje laktézu a sodik
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo.

3. Ako uzivat’ Lunyttu

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

Kazdy den uzite jednu tabletu Lunytty, ak je to potrebné, zapite ju malym mnozstvom vody.
Tablety mozete uzivat’ spolu s jedlom alebo bez jedla, ale mate ich uzivat' kazdy den v priblizne
rovnakom case.

Jedno balenie (blister) obsahuje 21 tabliet. Pri kazdej tablete je vytlateny deii v tyzdni, kedy sa ma
uzit. Ak napriklad zacnete uzivat tablety v stredu, uzite tabletu, pri ktorej je napisané ,,St“.
Pokracujte v smere $ipok na obale tak dlho, kym nevyuzivate vSetkych 21 tabliet.

Potom pocas nasledujticich 7 dni neuzivajte Ziadne tablety. V priebehu tychto 7 dni bez uzivania
tabliet, ma nastat’ mensStruacia. Menstruacia, oznacovana aj ako ,.krvacanie z vysadenia®, zvycajne
zaCina na 2. alebo 3. den v tyzdni bez uzivania tabliet.

Na 6smy den po uziti poslednej tablety Lunytty (to je po sedemdiiovej prestavke) mate zacat’ uzivat’
tablety z d’alSieho balenia bez ohl'adu na to, Ci sa krvacanie zastavilo alebo nie. To znamena, Ze
mate zacat’ uzivat’ tablety z nového balenia vzdy v rovnaky den, v tyZdni a krvacanie z vysadenia
sa ma dostavit’ kazdy mesiac v rovnakych dioch.

Ak Lunyttu uzivate podla tohto postupu, ste chranena pred otehotnenim aj pocas 7 dni, ked
neuzivate tablety.

Kedy moZem zacat’ uzivat’ prvé balenie?

o Ak ste v predoslom mesiaci neuzivali Ziadnu hormondlnu antikoncepciu
Lunyttu zaénite uzivat’ v prvy den vasho cyklu (to je prvy den vaSej menstruacie). Ak zacnete
Lunyttu uzivat’" v prvy den vasho cyklu, ste okamzite chranena pred otehotnenim. Mdzete
taktiez zacat’ na druhy az piaty den cyklu, vtedy vSak musite pocas prvych 7 dni pouzivat
dalSie antikoncepcné prostriedky (napriklad kondom).

o Prechod zinej kombinovanej hormondlnej  antikoncepcie alebo  kombinovaného
antikoncepcného vaginalneho kruzku alebo naplasti
Lunyttu mate zacat” uzivat’ najlepSie v defi, po poslednej aktivnej tablete (posledna tableta
obsahujuca ucinné latky) vasSich predchadzajucich tabliet, najneskor v8ak v defi po tyzdni bez
uzivania predchadzajiacich tabliet (alebo po poslednej neaktivnej tablete vaSich
predchadzajucich tabliet). Ked prechadzate z kombinovaného antikoncepéného vaginalneho
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krazku alebo naplasti, mali by ste zacat uzivat Lunyttu najlepSie v deil odstrdnenia
(vagindlneho krazku alebo néaplasti), najneskér vSak vtedy, ked’ by bola potrebnid d’alSia
aplikacia (vaginalneho krazku alebo naplasti).

Prechod z metody vylucne na baze progestinu (tableta alebo injekcia obsahujuca len progestin,
implantat alebo vnutromaternicové teliesko uvolnujiice len progestin)

Z uzivania tabliet obsahujucich len progestin mozete prejst’ v ktorykol'vek den (ak ste mali
implantat alebo vnitromaternicové teliesko, novi tabletu mate uzit' v den ich vynatia; ak ste
pouzivali injekcie, nova tabletu mate uzit' v defi, kedy ma byt podana d’alsia injekcia), ale vo
vSetkych pripadoch sa pocas prvych 7 dni uZivania tabliet odporuca pouzivat’ aj d’alSie ochranné
prostriedky (napriklad kondom).

Po potrate
Riad’te sa pokynmi svojho lekara.

Po pérode

Lunyttu mézete zacat’ uzivat’ medzi 21. az 28. diiom po porode. Ak zacnete s uzivanim neskor
ako v 28. dni, mate pocas prvych 7 dni uzivania Lunytty pouzivat’ takzvant bariérovli metodu
antikoncepcie (napriklad kondom).

Ak ste po porode mali pohlavny styk skor, ako ste zacali uzivat’ Lunyttu, musite sa najskor
ubezpecit,, Ze nie ste tehotna alebo musite pockat’ do nasledujucej menstruacie.

Ak dojcite a chcete zacat’ (znova) uzivat’ Lunyttu po pérode.

Precitajte si Cast’ ,,Dojcenie*.

Ak si nie ste ista, kedy mate zacat’ s uzivanim tabliet, spytajte sa svojho lekara.
Ak uzijete viac Lunytty, ako mate

Neexistuju ziadne hlasenia o zavaznych skodlivych ucinkoch po preddvkovani tabletami Lunytta.

Ak ste uzili viacero tabliet naraz, mozu sa u vas objavit’ prejavy predavkovania ako nevolnost

alebo vracanie. U mladych dievcat moze dojst’ ku krvacaniu z posvy.

Ak ste uzili privela tabliet Lunytty alebo ak ste zistili, ze ich uzilo diet’a, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom.

Ak zabudnete uZit’ Lunyttu

e Ak ste sa oneskorili s uzitim tablety o menej ako 12 hodin, ochrana pred otehotnenim nie je

znizena. Uzite tabletu hned’, ako si spomeniete, a d’alSie tablety uzite vo zvy¢ajnom cCase.

e Ak ste sa oneskorili s uzitim tablety o viac ako 12 hodin, ochrana pred otehotnenim moze byt’

znizend. Cim viac tabliet ste zabudli uzit, tym véicsie je riziko otehotnenia.

Riziko nelplnej antikoncepcnej ochrany je najvécSie, ak ste zabudli uzit' tabletu na zaciatku
uzivania nového balenia (1. rad tabliet) a na konci treticho tyzdna (3. rad tabliet). Z tohto dévodu

mate dodrziavat’ nasledujice pravidla (pozri aj obrazok nizsie):

e Viac ako jedna vynechana tableta v tomto baleni
Porad’te sa so svojim lekarom.
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e Jedna vynechana tableta v 1. tyZdni
Uzite vynechanu tabletu hned’, ako si spomeniete, aj keby to znamenalo, ze musite uzit’ dve
tablety naraz. Pokracujte v uzivani d’alSich tabliet vo zvy€ajnom Case a pocas nasledujucich
7 dni pouzite d’alSie ochranné opatrenia, napriklad kondom. Ak ste mali pohlavny styk v
tyzdni pred vynechanim tablety, existuje riziko, ze moZete byt tehotnd. V takomto pripade
sa porad’te so svojim lekarom.

e Jedna vynechana tableta v 2. tyZdni
Uzite vynechanu tabletu hned’, ako si spomeniete, aj keby to znamenalo, Zze musite uzit’ dve
tablety naraz. PokraCujte vuzivani dalSich tabliet vo zvy€ajnom case. Antikoncepény
ucinok nie je znizeny, nemusite pouzit’ d’alSie ochranné opatrenia.

e Jedna vynechana tableta v 3. tyZdni
Mozete si vybrat’ jednu z dvoch moznosti:

1. Uzite vynechanu tabletu hned’, ako si spomeniete, aj keby to znamenalo, Ze musite uzit’ dve
tablety naraz. Pokradujte v uzivani dalSich tabliet vo zvyCajnom case. Namiesto
oddychového tyzdna zacnite hned’ uzivat tablety z d’alSieho balenia.

Menstruacia (krvacanie z vynechania) sa pravdepodobne dostavi po vyuzivani druhého
balenia, avSak pocas uZzivania tabliet z druhého balenia moéze dojst’ ku Spineniu alebo
medzimenstruaénému krvacaniu.

2. Mozete tieZz ukoncit’ uzivanie tabliet sucasného balenia a hned prejst’ na 7-diovy tyzden
bez uzivania tabliet (vratane dni, v ktoré ste vynechali tablety, zaznamenajte si den, kedy
ste tabletu zabudli uzit’). Ak chcete zacat’ uzivat’ nové balenie v den, na ktory ste boli
zvyknuta, tyzden bez uzivania tabliet sa ma skratit’ na menej ako 7 dni.

Ak budete postupovat’ podla jedného ztychto dvoch odporucani, budete chranend pred
otehotnenim.

e Ak ste zabudli uzit’ nejaku tabletu z balenia a v priebehu 7-dilového tyzdina bez uzivania tabliet
sa krvacanie nedostavilo, moze to znamenat’, ze ste tehotna. Skor nez zacnete uzivat’ tablety

z d’alSieho balenia, porad’te sa so svojim lekarom.

Nasledujtci diagram popisuje, ako postupovat’, ak zabudnete uzit’ tabletu(y):
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Viac nez 1
vynechana tableta v
1 baleni

> | Poradte sa s lekarom |

Ano

V1

. Mali ste v predchadzajucom tyzdni pohlavny styk? |
tyzdni

Nie

- Uzite vynechanu tabletu
- 7 nasledujucich dni pouzivajte bariérovu
(antikonce€nu) metddu( kondom)

Len 1 vynechana - Dokongite uzivanie balenia

tableta (uzita s V2.
oneskorenim viac ~——1— tyzdni
ako 12 hodin)

- UZite vynechanu tabletu a
- Dokoncite uzivanie balenia

- Uzite vynechand tabletu a

- Dokoncite uzivanie balenia

- Namiesto 7-dfiového tyZdia bez uzivania tabliet
zacnite uzivat tablety z dalSieho balenia

alebo

V3.
tyzdni

v

- Uzivanie tohto balenia okamzite preruste

- Zacnite 7-diovy tyzden bez uzivania tabliet

— (maximalne 7 dni, vratane dfia, v ktorom ste
vynechali tabletu)

- Potom pokralujte s uzivanim dalSieho balenia

Co mam urobit’ v pripade vracania alebo silnej hnatky?

Ak vraciate v priebehu 3 — 4 hodin po uziti tablety alebo mate silnti hnacku, existuje riziko, ze
lieCiva z antikoncepcnej tablety sa nemusia v tele uplne vstrebat’, v takom pripade budete musiet
pouzit’ dodatocnu ochranu (napriklad kondéom), aby ste zabranili otehotneniu. Situdcia je podobna,
ako ked’ zabudnete uzit’ tabletu. Po vracani alebo hnacke uzite ¢o najskér novu tabletu z ndhradného
balenia, najlepsSie do 12 hodin od ¢asu, kedy zvyc€ajne uzivate tabletu. Ak to nie je mozné alebo ak
uz ubehlo viac ako 12 hodin, riad’te sa podl'a pokynov v ¢asti ,,Ak zabudnete uzit’ Lunyttu®.

Oddialenie menstruacie: ¢o mam vediet’?

Aj ked’ sa to neodporuca, menstruaciu (krvacanie z vysadenia) mozno oddialit, ak namiesto 7-
diiového tyzdna bez uzivania tabliet budete pokraovat’ priamo uZivanim tabliet z dalSicho balenia
Lunytty. Pocas uZivania tohto druhého balenia sa moze objavit’ $pinenie (kvapky krvi alebo krvavé
Skvrny) alebo medzimenstrua¢né krvacanie. Po ukon¢eni druhého blistra za¢nite zvycajny 7-dhovy
tyzdeni bez uZivania tabliet a pokracujte s d’alsim balenim.

Pred rozhodnutim oddialit’ menStrudciu sa mdte poradit’ so svojim lekdarom.

Zmena prvého diia menStruicie: o mam vediet’?

Ak uzivate tablety podla pokynov, menstruacia (krvacanie z vysadenia) bude zaCinat' pocas 7-
diiového tyzdna bez uZzivania tabliet. Ak tento dent musite zmenit, znizte pocet dni bez uzivania
tabliet (ale nikdy ho nezvysujte — 7 dni je maximum!). Ak vas tyzden bez uzivania tabliet za¢ina
napriklad v piatok a vy chcete, aby zacinal v utorok (o 3 dni skor), musite zacat’ uzivat’ tablety
znového balenia o 3 dni skor, ako by ste zvyCajne zacali. Ak tyzden bez uzivania tabliet prili$
skratite (napr. na 3 dni alebo menej), mdze sa stat, Ze pocCas tohto oddychového obdobia sa
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krvacanie z vysadenia (menstrudcia) nedostavi vobec. V dosledku toho moéze dojst’ k Spineniu
(kvapky krvi alebo krvavé skvrny) alebo medzimenstrua¢nému krvacaniu.

Ak si nie ste istd, ako mdte postupovat’, porad’te sa so svojim lekdarom.
AK prestanete uzivat’ Lunyttu

Lunyttu mozete prestat’ uzivat’, kedykol'vek chcete. Ak nechcete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekdrom o inych spolahlivych metddach antikoncepcie. Ak chcete otehotniet’, ukoncite uzivanie
Lunytty a pred pokusom o otehotnenie pockajte na menstruaciu. LahSie si budete moct’ vypocitat
datum predpokladaného pdrodu.

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

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj Lunytta méze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, najma ak je zavazny a pretrvavajici, alebo ak
dojde k akejkol'vek zmene vasho zdravotného stavu, o ktorej si myslite, ze by mohla byt spdsobena
Lunyttou, povedzte to svojmu lekérovi.

Zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin v zilach (venozna tromboembolia (VTE)) alebo krvnych
zrazenin v tepnach (arteriadlna tromboembolia (ATE)) existuje u vSetkych zien pouzivajucich
kombinovanu hormonalnu antikoncepciu. Podrobnejsie informacie o roznych rizikach
vyplyvajucich z pouZivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, pozri ast’ 2 ,,Co potrebujete
vediet’ predtym, ako uzijete Lunyttu®.

AKk sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich vedlajSich u¢inkov, moZno budete
potrebovat’ okamziti lekarsku pomoc. Prestaiite uzZivat’ Lunyttu a ihned’ kontaktujte lekara
alebo navstivte najbliZ§iu nemocnicu.

Menej casté vedlajSie ucinky (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 uzivateliek)
e nahle opuchnutie koze a/alebo sliznic (napr. jazyka alebo hrdla), a/alebo t'azkosti
s prehitanim alebo Zihl'avka spolu s tazkostami pri dychani (angioedém),
e skodlivé krvné zrazeniny v placach (t.j. p'icna embdlia (PE))

Zriedkavé vedlajSie ucinky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 uzivateliek)
e Skodlivé krvné zrazeniny v Zile alebo tepne, napriklad:
o vnohe alebo chodidle (DVT),
o srdcovy infarkt,
0 cievna mozgova prihoda,
o mala cievna mozgova prihoda alebo do¢asné priznaky podobné cievnej mozgovej
prihode, zname ako prechodny ischemicky zachvat (TIA),
o  krvné zrazeniny v peceni, zaludku/Crevach, oblickach alebo oku.

Riziko vzniku krvnej zrazeniny méze byt vyssie, ak mate akékol'vek iné stavy, ktoré zvysuji toto

riziko (d’alsie informacie o stavoch, ktoré¢ zvysuju riziko vzniku krvnych zrazenin a priznakoch
krvnej zrazeniny, pozri Cast’ 2)
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Podmienky, ktoré sa mozu vyskytnut’ alebo zhorsit’ pocas tehotenstva alebo
predchadzajiceho uZivania tabliet zahinaju:

- systémovy lupus erythematosus (SLE, ochorenie postihujuce imunitny systém)

- zapal hrubého Creva alebo inych Casti ¢reva (s prejavmi ako krvava hnacka, bolest’ pri prechadzani
stolice, bolest’ v brusnej dutine) (Crohnova choroba a ulcerdzna kolitida)

- epilepsia

- maternicovy myom (nerakovinovy nador, ktory rastie v svalovom tkanive maternice)

- porucha krvného pigmentu (porfyria)

- pluzgierovitd vyrazka (herpes gestationis) pocas tehotenstva

- Sydenhamova chorea (ochorenie nervov, pri ktorom dochadza k nahlym pohybom tela)

- urcita krvna porucha, ktora sposobuje poskodenie obli¢iek (hemolyticky uremicky syndrom so
signdlmi, ako je znizena tvorba mocu, krv v mo¢i, znizenie poctu ¢ervenych krviniek, nevolnost’,
vracanie, zmédtenost’ a hnacka)

- Zltnutie koze alebo o¢ného bielka v dosledku obstrukcie Zlcovodu (chloostaticka zltacka)

Pozorovali sa aj karciném prsnika (pozri ¢ast’ 2 "Lunytta a rakovina") a nerakovinové (nezhubné) a
rakovinové (zhubné) pecenové nadory (s prejavmi ako opuch brucha, strata hmotnosti, abnormalna
funkcia pecene, ¢o sa moze ukazat’ v krvnych testoch) a chloazma (Zltohnedé Skvrny na kozi a
najma na tvari, tzv. "tehotenské Skvrny"), ktora moze byt trvald, najmi u Zien, ktoré predtym mali
pocas tehotenstva chloazmu.

DalSie mozné vedl’ajSie ucinky

Casté vedPajsie u¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 uZivateliek)
e zmeny nalady
bolest’ hlavy
bolest’ brucha (bolest’ zaludka)
akné
bolest’ v prsnikoch, zvacsenie prsnikov, bolestiva alebo nepravidelna menstruacia
prirastok telesnej hmotnosti.

Menej casté vedPajSie ucinky (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 uZzivateliek)
e kandidoza (plesnova infekcia)

opary (herpes simplex)

alergické reakcie

zvysena chut’ do jedla

depresia, nervozita, poruchy spanku, znizeny zaujem o sex

pocit mrav¢enia alebo pichania, zavraty (vertigo)

problémy so zrakom

nepravidelny alebo nezvycajne rychly tep srdca

krvna zrazenina (trombdza) v cievach nohy alebo pluc (plicna embdlia), vysoky krvny

tlak, nizky krvny tlak, migréna, kicové zily

bolest” hrdla

e nevolnost, vracanie, zapal zalidka a/alebo Criev, hnacka, zapcha

e vypadédvanie vlasov (alopécia), ekzém, svrbenie, kozna vyrazka, sucha koza, ochorenie
mastnej pleti (seboroicka dermatitida)

e bolest’ Sije, bolest’ koncatin, svalové kice

e infekcia mocového mechura

e hrcky v prsnikoch (nezhubné), tvorba mlieka mimo tehotenstva (galaktorea), cysty na
vajecnikoch, navaly horucavy, vynechanie menstruacie, vel'mi silnd menstruacia, vaginalny
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vytok, vaginalna infekcia alebo zapal, suchost’ v posve, bolest’ v dolnej Casti brucha (v
panvovej oblasti), ster z krécka maternice mimo normy (Papanicolauov alebo Papov ster),
znizeny zaujem o sex

e zadrziavanie tekutin, nedostatok energie, nadmerny pocit sméadu, zvysené potenie

e Ubytok telesnej hmotnosti

e celkova bolest’.

Zriedkavé vedPajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 uzivateliek)

astma

porucha sluchu

zablokovanie krvnej cievy zrazeninou vytvorenou inde v tele

erythema nodosum (prejavuje sa bolestivymi, ¢ervenkastymi uzlikmi na kozi)

erythema multiforme (prejavuje sa ako vyrazka s ohrani¢enym zacervenanim alebo vredmi)

Ihned’ kontaktujte lekara, ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujtcich priznakov angioedému:
opuch tvare, jazyka a/alebo hrdla a/alebo tazkosti s prehltanim alebo zihl'avka, pripadne tazkosti s
dychanim (pozri tiez cast’ ,,Upozornenia a opatrenia“).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
HIasenim vedl'ajsich i€¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Lunyttu
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

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

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Lunytta obsahuje

Aktivne tablety:

Lieciva su etinylestradiol 0,02 mg a drospirenén 3 mg.

Dalsie zlozky su:

Jadro tablety: monohydrat laktozy, predzelatinizovany Skrob (kukuri¢ny), povidon, sodnd sol
kroskarmeldzy, polysorbat 80, stearat horeCnaty.

Obal: polyvinylalkohol ¢iasto¢ne hydrolyzovany, oxid titanicity (E 171), makrogol 3350, mastenec,
zIty oxid Zelezity (E 172), ¢erveny oxid zelezity (E 172), ¢ierny oxid Zelezity (E 172).
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Ako vyzera Lunytta a obsah balenia
Tablety st ruzové, okruhle filmom obalené tablety s priemerom priblizne 5,7 mm.
e Lunytta je dostupna v Skatuli s 1, 2, 3, 6 a 13 baleniami (blistrami), kazdy s obsahom 21 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
Exeltis Slovakia, s.r.o., Prievozska 4D, 821 09 Bratislava, Slovensko

Vyrobca
Laboratorios Leon Farma, S.A., C/ La Vallina s/n, Pol. Ind. Navatejera, 24008 Leon, Spanielsko

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

Dansko: Movinella filmovertrukne tablet

Raktsko: Jangee 0.02 mg/3 mg Filmtabletten

Bulharsko: Jangee 0.02 mg/3 mg ¢punmupanu TabaeTku

Estonsko: Jangee 0.02 mg/3 mg ohukese poliimeerikilega kaetud tablett

Grécko: Estrofix 0.02 mg/3 mg emucaivppévo pe Aentd vpévio dtokio

Spanielsko: Drosurelle 0,02 mg/3 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Mad’arsko: Jangee 0.02 mg/3 mg bevont tabletta

frsko: Ethinylestradiol/Drospirenone Leon Farma 0.02 mg/3 mg film coated tablets

Litva: Etindros 0.02 mg/3 mg plévele dengtos tabletés

Lotyssko: Etindros 0.02 mg/3 mg apvalkotas tabletes

Pol’sko: Naraya

Portugalsko: Drospirenona + Etinilestradiol Generis 3 mg + 0.02 mg Comprimidos revestidos
por pelicula

Rumunsko: TAISA 0.02 mg/3 mg comprimate filmate

Slovinsko: Etindros 0.02 mg/3 mg filmsko oblozene tablete

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2023.
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