Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/05870-Z1A

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
Sunya

0,020 mg/0,075 mg obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda obalena tableta obsahuje:
0,020 mg etinylestradiolu
0,075 mg gestodénu

Pomocné latky so znamym ucinkom
Kazda tableta obsahuje 38 mg monohydratu laktézy a 20 mg sachardzy

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Obalena tableta.
Biele okrtihle bikonvexné cukrom obalené tablety bez oznacenia.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Peroralne kontraceptivum.

Pri rozhodovani o predpisani lieku Sunya sa maja zvazit’ aktudlne rizikové faktory u danej Zeny, najma
tie, ktoré su spojené s vendznou tromboemboliou (VTE), a ako je riziko vzniku VTE pri uZivani Sunye
porovnatelné s inou kombinovanou hormonalnou antikoncepciou (Combined Hormonal
Contraceptives, CHC) (pozri Casti 4.3 a 4.4).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Ako uzivat’ Sunyu
Tablety sa uzivaji v naznadenom poradi kazdy den priblizne v rovnaky cCas. PoCas 21 po sebe
nasledujucich dni sa uziva jedna tableta denne. Uzivanie z nového balenia zacina po sedemdiovom
intervale bez uzivania tabliet, pocas ktorého dojde ku krvacaniu z dévodu vysadenia. Krvacanie sa
objavi na druhy az treti defi po uziti posledne;j tablety a nemusi byt ukoncené pred zacatim uZzivania z
dalSieho balenia.

Ako zacat uzivat' Sunyu

Bez uzivania hormondalneho kontraceptiva v predchadzajiicom mesiaci

Uzivanie tabliet sa zacina v prvy den prirodzeného cyklu zeny (t.j. prvy den jej mensStrua¢ného
krvacania). Zacat’ je mozné i pocas 2.-5. diia, ale v tychto pripadoch sa odportiica pouzit’ pocas prvych 7
dni prvého cyklu navyse aj bariérovii metodu antikoncepcie.

Prechod z iného kombinovaného peroralneho kontraceptiva
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Zena ma zaGat’ uzivat Sunyu nasledujici deii po uZiti poslednej aktivnej tablety predchadzajiiceho
balenia antikoncepcnych tabliet - najneskor vsak v den nasledujuci po zvy€ajnom intervale bez uzivania
tabliet alebo po obdobi uzivania placebo tabliet predchadzajuceho kontraceptiva.

Prechod z antikoncepcnej metody obsahujucej iba gestagén (mini tabletka obsahujuca iba gestagén ,
injekcia, implantat, alebo vnutromaternicovy systém uvolnujuci iba gestagen (IUS))

Zena mdze prejst’ z mini tabletky obsahujiicej iba gestagén kedykol'vek. Prva tableta musi byt uZita v
deii po uziti akejkol'vek mini tabletky z gestagénového balenia. Pri prechode z implantéatu alebo z IUS,
sa musi Sunya uzit’ v den odstranenia. Pri prechode z injekcii v den, ked’ ma byt aplikovand d’alSia
injekcia. Vo vSetkych tychto pripadoch ma byt Zena poucend o pouzivani bariérovej metody
antikoncepcie pocas prvych 7 dni uzivania tabletiek.

Uzivanie po potrate v prvom trimestri
Zena mdze zacat’ uzivanie okamzite. Pokial sa tak stane, netreba podniknut ziadne d’alSie antikoncepcné
opatrenia.

Uzivanie po péorode alebo po potrate v druhom trimestri

Dojciace zeny, pozri Cast’ 4.6.

Zenu treba poudit, aby za¢ala uzivat’ tablety medzi 21. az 28. diiom po pdrode u nedojéiacich Zien alebo
po potrate v druhom trimestri. Ak za¢ne neskor, ma byt poucend, aby pouzivala navySe bariérovil
metddu antikoncepcie pocas prvych 7 dni uzivania tabliet. Pokial’ v§ak uz doslo k pohlavnému styku,
pred uzivanim tabliet treba vylucit’ moznost’ otehotnenia, alebo pockat’ na prvé menstruacné krvacanie.

Postup pri vynechani tabliet
Pokial’ sa uzitie tablety oneskori o menej nez 12 hodin, antikoncepcné ochrana nie je narusena. Zena
musi uzit’ tabletu, len ¢o si spomenie a pokracuje v uzivani zvysku tabliet ako zvycCajne.

Ak sa uzitie tablety oneskorilo o viac nez 12 hodin, antikoncepcna ochrana méze byt narusena.

Nasledujtce dve opatrenia mézu pomdct’ pri rieSeni vynechanych tabliet:

1. Uzivanie tabliet nesmie byt’ nikdy prerusené na obdobie dlhSie ako 7 dni.

2. Na dosiahnutie dostato¢nej supresie osi hypothalamus-hypofyza-ovaria je potrebnych 7 dni
nepreruseného uZzivania tabliet.

V sulade s tymito pravidlami je mozné v beznej praxi poskytnut’ nasledovné odporucania:

1. tyzden

Pouzivatel'ka musi uzit' posledni vynechanu tabletu okamzite, len Co si uvedomi chybu, aj keby to
znamenalo uzitie dvoch tabliet sucasne. Potom pokracuje v uZzivani tabliet vo zvyCajnom case. V
rovnakom ¢ase ma pouzivat' v nasledujucich 7 ditoch bariérovii metdédu antikoncepcie, napr. prezervativ.
Ak doslo v predchadzajucich 7 ditoch k pohlavnému styku, je potrebné zvazit' moznost’ otehotnenia.
Cim viac tabliet bolo vynechanych a ¢im bliZsie boli tieto tablety k pravidelnému intervalu bez uZivania,
tym vécsie je riziko otehotnenia.

2. tyzden

Pouzivatel’ka musi uzit' posledni vynechanu tabletu okamzite, len co si uvedomi chybu, aj keby to
znamenalo uzitie dvoch tabliet stiCasne. Potom pokracuje v uzivani tabliet vo zvyCajnom Case. Pokial
zena uzivala tablety pravidelne pocas 7 dni pred prvym vynechanim tablety, d’alSie antikoncep¢né
opatrenia nie st potrebné. Ak tomu tak nie je, alebo ak vynechala zena viac nez 1 tabletu, je potrebné
pouzit’ bariérova metddu antikoncepcie, napr. prezervativ pocas nasledujicich 7 dni.

3. tyzden

Vzhl'adom na nastavajuci interval bez uZivania tabliet je riziko zniZenej ochrany velké. AvSak
upravenim schémy uZivania tabliet mozno predist’ zniZeniu antikoncepcnej ochrany. Ak sa bude
pacientka riadit’ niektorym z nasledujticich dvoch moznych postupov, nie je potrebné pouzivat’ d’alsie
antikoncepcné opatrenia za predpokladu, Ze tablety sa spravne uzivali pocas 7 dni pred vynechanim
prvej tablety. Ak tomu tak nie je, Zena ma byt’ poucena o zvoleni prvej z nasledujucich dvoch moznosti
a pouzit’ v rovnakom ¢ase bariérovi metodu antikoncepcie, napr. prezervativ pocas d’alsich 7 dni.
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1. Pouzivatel’ka musi uzit’ posledni vynechant tabletu okamzite, len ¢o si uvedomi chybu, aj keby to
znamenalo uzitie dvoch tabliet suCasne. Potom pokracuje v uzivani tabliet vo zvyCajnom case.
Uzivanie z nasledujuceho balenia zac¢ina okamzite po wuziti poslednej tablety z
predchadzajiiceho balenia, t.j. medzi baleniami nie je Ziadna prestivka. Zena pravdepodobne
nedostane menstrua¢né krvacanie pred douzivanim druhého balenia, ale pocas uzivania tabliet moze
dojst’ k Spineniu alebo krvacaniu z dovodu vysadenia.

2. Zene mozno tiez poradit, aby prerusila uZivanie tabliet zo sii¢asne pouzivaného balenia. V takomto
pripade ma mat interval 7 dni bez uzivania tabliet vratane dni, ked’ boli tablety vynechané a nasledne
pokracovat’ v uzivani z d’al§ieho balenia.

Ak Zena zabudla uzit’ tablety a nasledne sa nedostavila menstrudcia v prvom normalnom intervale bez
uzivania tabliet, je potrebné zvazit' moznost’ otehotnenia.

Postup v pripade vracania a hnacky

Ak dojde pocas 3-4 hodin po uziti tablety k vracaniu, nemusi dgjst’ k iplnému vstrebaniu sa a v tomto
pripade je mozné aplikovat’ postup pri vynechani tablety uvedeny vyssie. Pokial nie je hnacka extrémne
silna, absorpcia kombinovanych peroralnych kontraceptiv nie je ovplyvnena, a preto nie je nutné uzivat’
doplnkovu antikoncepciu. Pokial’ silnd hnacka trva 2 a viac dni, musia sa pouzit’ postupy pri vynechani
tabliet.

Ak zena nechce zmenit' obvyklu schému uZzivania tabliet, musi uzit’ extra tabletu (tablety) z iného
blistrového balenia.

Ako posunut alebo oddialit krvacanie

Ak si Zena zela oddialit’ krvacanie, musi pokraCovat’ v uzivani tabliet z d’alSieho balenia lieku Sunya
bez obvyklej prestavky. Menstruacia méze byt takto oddialena na tak dlho, ako sa pozaduje, az do
douzivania druhého balenia, nie vSak dlhsie. PoCas tohto Casu moze Zena pozorovat krvacanie z
vysadenia alebo $pinenie. Po sedemdnovom intervale bez uzivania tabliet potom Zena znovu pokracuje
v pravidelnom uzivani tabliet Sunya.

Ak si zena zela presunit’ menstruaciu na iny den v tyzdni, nez na ktory vychadza v doterajsej schéme
uzivania, mozno jej odporucit’, aby skratila nastavajici interval bez uzivania tabliet o tol’ko dni, o kol’ko
si zela. Cim krat3i bude interval, tym vicsie je riziko, Ze neddjde k menstruécii, ale Ze bude dochadzat’
pocas uzivania z nasledujiceho balenia k medzimenstruaénému krvacaniu a Spineniu (podobne ako pri
oddialeni krvacania).

4.3 Kontraindikacie

Kombinovana hormonélna antikoncepcia (CHC) sa nemé pouzivat’ v nasledujiicich podmienkach. Ak
by sa pocas uzivania CHC vyskytol ktorykolI'vek z tychto stavov po prvy raz, CHC sa musi okamzite
prestat’ uzivat'.

e Pritomnost alebo riziko vzniku ven6znej tromboembolie (VTE)
o Venozna tromboembolia - pritomna VTE (lieCena antikoagulanciami) alebo v anamnéze
(napr. tromboza hibkovych zil [DVT] alebo plicna embélia [PE]).
o Znama dedi¢na alebo ziskana predispozicia na vznik vendznej tromboembolie, ako
napriklad rezistencia vo¢i APC (vratane faktora V Leiden), deficiencia antitrombinu-III,
deficiencia proteinu C, deficiencia proteinu S.
o Zavazny chirurgicky zékrok s dlhodobou imobilizaciou (pozri ¢ast’ 4.4).
o Vysoké riziko vzniku venoznej tromboembolie z ddvodu pritomnosti viacerych rizikovych
faktorov (pozri Cast’ 4.4).
e Pritomnost’ alebo riziko vzniku arteridlnej tromboembolie (ATE)
o Arteridlna tromboembolia - pritomna arterialna tromboembolia, arterialna
tromboembolia v anamnéze (napriklad infarkt myokardu) alebo stav, ktory je jej
skorym priznakom (napriklad angina pectoris).
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o Cievne mozgové ochorenie - pritomna cievna mozgova prihoda, cievna mozgova
prihoda v anamnéze alebo stav, ktory je jej skorym priznakom (napriklad prechodny
ischemicky zachvat, TIA).

o Znama dedicna alebo ziskana predispozicia na vznik arterialnej tromboembolie, ako
napriklad hyperhomocysteinémia a antifosfolipidové protilatky (antikardiolipinové
protilatky, lupusové antikoagulancium).

o Migréna s loziskovymi neurologickymi symptdmami v anamnéze.

o Vysokeé riziko vzniku arteridlnej tromboembolie z dovodu viacerych rizikovych
faktorov (pozri Cast’ 4.4) alebo pritomnosti jedného zdvazného rizikového faktora, ako
napriklad:

= diabetes mellitus s cievnymi symptomami,
= zivaznd hypertenzia,
=  zavazna dyslipoproteinémia

e Zname alebo suspektné pohlavnymi steroidmi ovplyvnite'né malignity (pohlavnych organov alebo
prsnikov)

e Tazké pelefiové ochorenie prave prebichajuce alebo v anamnéze aZ do navratenia hodnot
pecenovych funkcii na referencné hodnoty.

e Existujuce benigne alebo maligne pecenové tumory alebo ich vyskyt v anamnéze

e Vaginalne krvacanie s nediagnostikovanou pricinou

e Precitlivenost na lieCiva alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1

Stubezné uzivanie Sunye s liekmi obsahujucimi ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir, liekmi
obsahujucimi glekaprevir/pibrentasvir alebo sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir je kontraindikované
(pozri Cast’ 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Ak je pritomny ktorykol'vek zo stavov alebo rizikovych faktorov uvedenych nizsie, vhodnost’ uzivania
Sunye sa ma s danou Zenou prekonzultovat’.

Zenu treba upozornit,, 7e ak dojde k zhoreniu alebo prvému prejavu ktoréhokol'vek z tychto stavov
alebo rizikovych faktorov, ma sa obratit’ na svojho lekéra, ktory urci, ¢i ma ukoncit’ uzivanie Sunye.

1. Cirkulaéné poruchy
Riziko vzniku vendéznej tromboembdlie (VTE)

Pouzivanie ktorejkol'vek kombinovanej hormonalnej antikoncepcie (CHC) zvySuje riziko vzniku
venoznej tromboembdlie (VTE) v porovnani s jej nepouzivanim. Lieky, ktoré obsahuju
levonorgestrel, norgestimat alebo noretisterén, st spojené s najnizSim rizikom vzniku VTE.
Ostatné lieky, ako je Sunya mo6Zu toto riziko zvySovat’ dvojnasobne. Rozhodnutie pouzivat’
danou Zenou, aby sa zarucdilo, Ze rozumie riziku vzniku VTE pri pouZivani CHC, tomu, ako jej
aktualne rizikové faktory ovplyviiuju toto riziko, a Ze riziko vzniku VTE je najvysSie v prvom
roku pouzivania CHC. Su taktieZ aj urc¢ité dokazy o tom, Ze sa toto riziko zvySuje pri opdtovnom
zacati pouZivania CHC po preruSeni pouZivania trvajicom 4 tyZdne alebo dlhSie.

U priblizne 2 z 10 000 Zien, ktoré nepouzivaju CHC a nie st gravidné, vznikne VTE v priebehu
jedného roka. AvSak u kazdej jednej Zeny moZe byt toto riziko ovel'a vyssie v zévislosti od
pritomnych rizikovych faktorov (pozri nizsie).

Odhaduje sa', ze VTE sa v priebehu jedného roka vyskytne u priblizne 9 az 12 Zien z 10 000 Zien,
ktoré pouzivaju CHC obsahujicu gestodén, v porovnani so 6 Zenami, ktoré pouzivaju CHC
obsahujucu levonorgestrel.

V oboch pripadoch je pocet vyskytov VTE za rok nizsi ako pocet oakavany u Zien pocas gravidity
alebo v obdobi po porode.
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VTE sa méze v 1 az 2 % pripadov skoncit’ smrt'ou.

1

Tieto incidencie boli odhadnuté zo vsetkych dat z epidemiologickych $tidii, pouzitim relativnych rizik pre rézne lieky v
porovnani s CHC obsahujtcimi levonorgestrel
2 .

Stredny bod rozpitia 5-7 (pripadov) na 10 000 zenskych rokov (ZR), zaloZeny na relativnom riziku kombinovanej
hormonalnej antikoncepcie (CHC) obsahujucej levonorgestrel oproti 2,3 az 3,6 u nepouzivateliek

Pocet pripadov VTE na 10 000 Zien v priebehu jedného roka

Pocet pripadov
VTE

12

10

Nepouzivanie CHC (2 pripady) CHC obsahujtice levonorgestrel 3 CHC obsahujuce drospirenon
(5-7 pripadov) (9-12 pripadov)

U pouzivateliek CHC bol mimoriadne zriedkavo hlaseny vyskyt trombozy v inych krvnych cievach,
napr. v peCenovych, mezenterickych, oblickovych alebo sietnicovych zilach a tepnach.

Rizikové faktory vzniku VTE

Riziko vzniku vendznych tromboembolickych komplikécii u pouzivateliek CHC sa mdze znacne zvysit’
u zeny s d’al§imi rizikovymi faktormi, najmé ak ma viacero rizikovych faktorov (pozri tabul’ku).

Sunya je kontraindikovana, ak ma Zena viacero rizikovych faktorov, ktoré ju vystavuji vysokému
riziku vzniku venoznej trombozy (pozri Cast’ 4.3). Ak ma Zena viac ako jeden rizikovy faktor, zvySenie
rizika méze byt’ vicsie nez sucet jednotlivych faktorov - v takomto pripade sa ma zvazit’ jej celkové
riziko vyskytu VTE. Ak sa pomer prinosov a rizik povazuje za negativny, CHC sa nema predpisovat’
(pozri Cast’ 4.3).

Tabulka: Rizikové faktory vzniku VTE

Rizikovy faktor Komentar
Obezita (index telesnej hmotnosti nad | Riziko sa vyrazne zvySuje so zvySovanim BMI.
30 kg/m?) Obzvlast dolezité je to zvazit, ak st pritomné aj d’alSie
rizikové faktory .
Dlhodoba imobilizécia, zavazny V tychto pripadoch sa odportica prerusit’ pouzivanie
chirurgicky zakrok, akykol'vek naplasti/tablety/kruzku (v pripade planovaného
chirurgicky zakrok na nohach alebo chirurgického zakroku najmenej $tyri tyzdne pred
panve, neurochirurgicky zakrok alebo | zakrokom) a pokracovat’ v iom najskor dva tyzdne po
zavazny Uraz. uplnom obnoveni pohyblivosti. Ma sa pouzivat’ iny
sposob antikoncepcie, aby sa zabranilo nezelanej
gravidite.
Ak sa pouzivanie Sunye neprerusi v€as, ma sa zvazit
antitrombotickd liecba
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Poznamka: do¢asna imobilizacia
vratane cestovania leteckou dopravou
trvajucou >4 hodiny méze byt tiez
rizikovym faktorom pre vznik VTE,
najmd u zien s d’al§imi rizikovymi

faktormi.

Pozitivna rodinna anamnéza Ak existuje podozrenie na dedi¢nu predispoziciu, Zena
(akykol'vek vyskyt vendznej sa ma pred rozhodnutim o pouzivani akejkol'vek CHC
tromboembolie u stirodenca alebo poradit’ s odbornym lekdrom

rodica, najma v relativne skorom veku,
napr. do 50 rokov).

Iné zdravotné stavy spojené s VTE Rakovina, systémovy lupus erythematosus,
hemolyticko-uremicky syndrom, chronické zapalové
ochorenie ¢riev (Crohnova choroba alebo ulcerdézna
kolitida) a kosacikovita anémia

Zvysujuci sa vek Najmai nad 35 rokov

Neexistuje ziadna zhoda ohl'adom moznej tlohy kf¢ovych zil a povrchovej tromboflebitidy pri vzniku
alebo progresii vendznej trombozy.

Musi sa zvazit' zvySené riziko vzniku tromboembolie pocas gravidity a najma pocas 6-tyzdiiového
obdobia Sestonedelia (informacie o ,,Fertilite, gravidite a laktacii, pozri Cast’ 4.6).

Priznaky VTE (trombé6za hibkovych Zil a pl’icna embélia)

Zena ma byt poudena, aby v pripade priznakov vyhl'adala okamzita lekarsku pomoc a informovala
zdravotnickeho pracovnika, ze uziva CHC.
Priznaky trombozy hibkovych Zil (DVT) mozu zahfiiat:

— jednostranny opuch nohy a/alebo chodidla alebo pozdiz Zily v nohe,

— bolest’ alebo citlivost’ v nohe, ktorti mozno pocitovat’ iba v stoji alebo pri chddzi,

— pocit zvy$eného tepla v postihnutej nohe, sCervenanie alebo zmena sfarbenia pokozky na nohe.

Priznaky plicnej embolie (PE) mozu zahinat’:

— nahly nastup nevysvetlite'nej dychavi¢nosti alebo rychleho dychania,

— nahly kasel’, ktory mdze suvisiet' s hemoptyzou,

— ostra bolest’ v hrudniku,

— zavazny pocit tocCenia hlavy alebo zavrat,

—rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.
Niektoré z tychto priznakov (napriklad ,,dychavi¢nost™, ,,kasel*) st neSpecifické a mézu byt
nespravne interpretované ako castejSie alebo menej zavazné udalosti (napriklad infekcie dychacich
ciest).
Medzi d’al$ie prejavy vaskularnej okluzie mézu patrit’: nahla bolest’, opuch a mierne zmodranie
niektorej koncatiny.
Ak dojde k okluzii v oku, medzi symptomy mdzu patrit’ bezbolestné rozmazané videnie, ktoré moze
postupne prechadzat’ az do straty zraku. Niekedy moze dojst’ k strate zraku takmer okamzite.

Riziko vzniku arteridlnej tromboembélie (ATE)
Epidemiologické stadie spajaji pouzivanie CHC so zvySenym rizikom vzniku arterialnej
tromboembolie (infarkt myokardu) alebo cievnej mozgovej udalosti (napr. prechodny ischemicky

zachvat, cievna mozgova prihoda). Arteridlne tromboembolické udalosti sa mozu koncit’ smrtou.

Rizikové faktory pre vznik ATE

Riziko vzniku arterialnych tromboembolickych komplikacii alebo cerebrovaskularnej udalosti u
pouzivatelieck CHC sa zvySuje u zien s rizikovymi faktormi (pozri tabul’ku). Sunya je
kontraindikovana, ak mé Zena jeden zavazny alebo viacero rizikovych faktorov vzniku ATE, ktoré ju
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vystavuju vysokému riziku vzniku arteridlnej trombodzy (pozri ¢ast’ 4.3). Ak ma Zena viac nez jeden
rizikovy faktor, zvySenie rizika moze byt vacsie nez stcet jednotlivych faktorov - v takomto pripade
sa ma zvazit’ jej celkové riziko. Ak sa pomer prinosov a rizik povazuje za negativny, CHC sa nema
predpisovat’ (pozri Cast’ 4.3).

Tabulka: Rizikové faktory vzniku ATE

Rizikovy faktor Komentar

Zvysujuci sa vek Najmai nad 35 rokov

Fajcenie Zenam sa ma odporuéit’, aby nefajéili, ak chcli pouZivat
CHC. Zenam vo veku nad 35 rokov, ktoré pokracujii vo
fajceni, sa ma dorazne odporucit, aby pouzivali iny
spOsob antikoncepcie.

Hypertenzia

Obezita (index telesnej hmotnosti nad
30 kg/m?)

Riziko sa vyrazne zvysuje so zvySovanim BMI.
To je dolezité najmé u zien s d’al§imi rizikovymi
faktormi.

Pozitivna rodinnd anamnéza
(akykol'vek vyskyt arterialnej
tromboembolie u sirodenca alebo

Ak existuje podozrenie na dedi¢nu predispoziciu, zenu
musi pred rozhodnutim o pouzivani 'ubovol'nej CHC
vysetrit’ odborny lekar.

rodi¢a, najmé v relativne mladom
veku, napr. do 50 rokov).
Migréna

Zvysenie frekvencie alebo zdvaznosti migrény v
priebehu pouzivania CHC (¢o mo6zu byt skoré priznaky
cievnej mozgovej prihody) méze byt dovodom na
okamzZité prerusenie pouzivania lieku.

Diabetes mellitus, hyperhomocysteinémia, ochorenie
srdcovych chlopni a atrilna fibrilacia,
dyslipoproteinémia a systémovy lupus erythematosus.

Dalsie zdravotné stavy spojené s
neziaducimi vaskularnymi udalostami.

Priznaky ATE

V pripade priznakov sa ma zene odporucit’, aby bezodkladne vyhl'adala lekarsku pomoc a informovala
zdravotnickeho pracovnika, Ze pouziva CHC.
Priznaky cievnej mozgovej prihody mozu zahtnat’:
— nahla strata citlivosti alebo slabost’ tvare, ruky alebo nohy, najmé na jednej strane tela,
— néhle problémy s chddzou, zavrat, strata rovnovahy alebo koordinacie,
— néhla zméitenost’, problémy s recou alebo jej porozumenim,
— nahle problémy so zrakom u jedného alebo oboch o¢i,
—nahla, zdvazna alebo dlhodoba bolest’ hlavy bez znamej priciny,
— strata vedomia alebo mdloba so zachvatom alebo bez neho.
Docasné priznaky naznacuju, ze udalost'ou je prechodny ischemicky zachvat (TI1A).
Priznaky infarktu myokardu (MI) mézu zahtiat’:
— bolest’, nepohodlie, tlak, tazoba, pocit stlacania alebo plnosti v hrudi, ruke alebo pod hrudnou
kostou,
— nepohodlie vyzarujice do chrbta, ¢el'uste, hrdla, ruky, zaludka,
— pocit plnosti, zaZivacich problémov alebo dusenia sa,
— potenie, nevolnost’, vracanie alebo zavrat,
— extrémna slabost’, uzkost’ alebo dychavi¢nost’,
—rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

2. Nadory

Karcinom krcka maternice

V niektorych epidemiologickych stadiach bolo zaznamenané zvySené riziko karcindmu krcka maternice
pri dlhodobom uzivani kombinovanych peroralnych kontraceptiv. Dosial’ v§ak stale pokracuju spory o
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tom, do akej miery moze tento vysledok stvisiet’ so sexualnym spravanim a s d’als$im faktorom, ako je
Pudsky papilomavirus (HPV).

Karcinom prsnika

Metaanalyza z 54 epidemiologickych $tadii hovori o mierne zvySenom relativnom riziku (RR = 1,24)
diagnozy karcinému prsnika u Zien, ktoré prave uzivaju kombinované peroralne kontraceptiva. Zvysené
riziko postupne klesa pocas 10 rokov po ukonceni uzivania kombinovanych peroralnych kontraceptiv.
Vzhladom na to, ze karcindm prsnika je zriedkavy u Zzien do 40 rokov, zvySenie poctu
diagnostikovanych karcindmov prsnika u stcasnych a predchadzajucich uzivateliek kombinovanych
peroralnych kontraceptiv je malé vo vzt'ahu k celkovému riziku karcinému prsnika.

Tieto Stadie neposkytuju dokaz kauzality. Pri¢inou pozorovaného zvySenia rizika karcindmu prsnika u
uzivateliek kombinovanych peroralnych kontraceptiv moze byt vcasnejsia diagndza, biologicky u¢inok
kombinovanych peroralnych kontraceptiv alebo kombinacia oboch.

Karcindm prsnika diagnostikovany u sucasnych alebo minulych uzivatelieck byva klinicky mene;j
pokrocily nez u zien, ktoré kombinované peroralne kontraceptiva nikdy nepouzivali.

Karcinom pecene

Benigne a maligne tumory pecene boli hldsené u zien uzivajiacich kombinované peroralne kontraceptiva.
Vzécne boli tieto tumory pri¢inou zivot ohrozujuceho vnutrobrusného krvacania. Ak sa objavi silna
bolest’ v nadbrusi, zvicSenie peCene alebo priznaky vnutrobrusného krvacania u zien uzivajlcich
kombinované peroralne kontraceptiva, v diferencidlnej diagnoze sa musi zvazit moznost’ hepatalneho
tumoru.

3. Ostatné stavy
U zien, ktoré maju hypertriglyceridémiu, alebo ktoré maju toto ochorenie v rodinnej anamnéze, moze
byt v priebehu uzivania kombinovanych peroralnych kontraceptiv zvysené riziko pankreatitidy.

V pripade akutneho alebo chronického poskodenia pecenovych funkcii musi byt uzivanie Sunye
prerusené, pokial’ sa pecenové funkéné testy nevratia na referenc¢né hodnoty. Steroidné hormony mézu
byt u pacientov s poskodenou funkciou pecene zle metabolizované.

Aj ked’ sa u mnohych Zien uzivajucich kombinované peroralne kontraceptiva zaznamenalo l'ahké
zvySenie krvného tlaku, klinicky vyznamny vzostup je zriedkavy. Ak sa v priebehu uZivania
kombinovanych peroralnych kontraceptiv vyvinie perzistujiica klinickd hypertenzia, uzivanie sa ma
prerusit’ a hypertenzia liecit. UZivanie kombinovanych perordlnych kontraceptiv mdze byt znovu
obnovené, ak je to vhodné, po dosiahnuti normalnych hodnét krvného tlaku antihypertenznou terapiou.

O zhorSeni alebo prvom prejave nasledujucich stavov sa hovori v stvislosti tak s graviditou, ako aj s
uzivanim kombinovanych peroralnych kontraceptiv, ale dokaz suvislosti s uzivanim kombinovanych
peroralnych kontraceptiv nie je presvedCivy: Zltacka a/alebo pruritus suvisiaci s cholestazou, tvorba
zlcovych kamenov, porfyria, systémovy lupus erythematosus, hemolyticko-uremicky syndrém,
Sydenhamova chorea, herpes gestationis, strata sluchu spdsobena otosklerézou.

Exogénne estrogény mdzu vyvolat’ alebo zhorsit’ priznaky dedi¢ného a ziskaného angioedému.

Kombinované peroralne kontraceptiva moézu mat’ vplyv na periférnu inzulinovil rezistenciu a na
glukozovu toleranciu. Preto musia byt diabeticky uzivajuce kombinované peroralne kontraceptiva
starostlivo sledované.

Sunya obsahuje laktozu a sachardzu. Pacienti so zriedkavymi dediénymi problémami galaktozovej
intolerancie, celkovym deficitom laktazy, glukdézovo-galaktézovou malabsorpciou alebo so
zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie frukt6zy, alebo deficitu sachardzy a izomaltazy nesmi
uzivat tento liek.

Pocas uZzivania kombinovanych perordlnych kontraceptiv sa objavilo zhorSenie endogénnej depresie,
epilepsie (pozri Cast’ 4.5 Interakcie), Crohnovej choroby a ulcerdznej kolitidy.
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MozZe sa objavit’ chloazma, zvlast’ u zien, ktoré maji v anamnéze chloasma gravidarum. Zeny, ktoré
maju dispoziciu na vznik chloazmy, sa maju pocas uzivania kombinovanych peroralnych kontraceptiv
vyhnut slneniu a expozicii ultrafialovému Ziareniu.

Rastlinné pripravky obsahujuce 'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) sa nesmu pouzivat’ pocas
uzivania Sunye vzhladom na riziko znizenia plazmatickych koncentracii a znizeny klinicky t€inok
Sunye (pozri Cast’ 4.5).

Depresivna nalada a depresia su zname neziaduce €inky, ktoré¢ sa vyskytuju pri pouzivani
hormonalnej antikoncepcie (pozri ¢ast’ 4.8). Depresia moze byt zavazna a je vSeobecne znamym
rizikovym faktorom pre samovrazedné spravanie a samovrazdu. Zenam je potrebné odporuéit’, aby v
pripade vyskytu zmien nalady a priznakov depresie kontaktovali svojho lekara, vratane pripadov, kedy
sa tieto priznaky objavia kratko po zacati liecby.

ZniZenie ucinnosti

Ucinnost’ kombinovanych peroralnych kontraceptiv moze byt znizena v pripade vynechania tabliet,
zavaznej hnacky alebo vracania (pozri Cast’ 4.2) alebo pri sucasnom uzivani d’al$ich liekov (pozri Cast’
4.5).

Znizenie kontroly cyklu

Pri uzivani akéhokol'vek kombinovaného peroralneho kontraceptiva sa moze objavit nepravidelné
krvacanie ($pinenie alebo intermenstrua¢né krvacanie), zvlast’ pocas prvych mesiacov uzivania. Z toho
dovodu ma hladanie priciny nepravidelného krvacania zmysel az po adaptacnom intervale priblizne
troch cyklov.

Pokial' nepravidelné krvacanie pretrvava, je potrebné zvazit' uzivanie kombinovanych peroralnych
kontraceptiv s vyS$$im obsahom hormoénov. Pokial sa nepravidelné krvacanie objavi po obdobi
predchadzajucich pravidelnych cyklov, potom treba zvazit moznost’ nehormonalnej priciny a vykonat’
zodpovedajuce diagnostické kroky na vylu¢enie malignity alebo gravidity.

U niektorych Zien nemusi dojst’ pocas intervalu bez uzivania tabliet ku krvacaniu z vysadenia. Ak sa
kombinované peroralne kontraceptiva uzivaju podla pokynov opisanych v casti 4.2, nie je
pravdepodobné, Ze je Zena tehotna. Pokial’ vS§ak kombinované peroralne kontraceptiva neboli uzivané
pred prvym vynechanym krvacanim pravidelne, alebo nedoslo ku krvacaniu z vysadenia dvakrat, je
treba pred d’al$im uzivanim kombinovanych peroralnych kontraceptiv vylucit’ tehotenstvo.

Lekarske vySetrenia/konzulticia

Pred zacCatim uZivania alebo opatovnym nasadenim Sunye sa ma vySetrit’ kompletna zdravotna
anamnéza (vratane rodinnej anamnézy) a musi sa vylacit’ gravidita. Ma sa zmerat’ krvny tlak a
vykonat’ zdravotna prehliadka na zaklade kontraindikacii (pozri ¢ast’ 4.3) a upozorneni (pozri Cast’
4.4). Je dolezité zenu upozornit’ na informacie o vendznej a arterialnej trombodze vratane rizika
pouzivania Sunye v porovnani s inymi CHC, o priznakoch VTE a ATE, o znamych rizikovych
faktoroch a o tom, ¢o robit’ v pripade podozrenia na trombdzu.

Zena ma byt tiez poudena, aby si pozorne preéitala pisomnii informaciu pre pouZivatelku a
dodrziavala odporti¢ania uvedené v nej. Frekvencia a druh vySetreni sa maju robit’ na zaklade
stanovenych postupov a maji sa prisposobit’ individualnym potrebam zeny.

Zeny maji byt upozornené, ze hormonalna antikoncepcia nechrani pred infekciami virusom HIV
(AIDS) ani inymi ochoreniami prenaSanymi pohlavnym stykom.

4.5 Liekové a iné interakcie

Liekové interakcie vedice k zvySeniu klirensu pohlavnych hormoénov moézu viest k
medzimenstruaénému krvacaniu a k zlyhaniu antikoncepcie. Pozorovalo sa to u hydantoinov,
barbituratov, primidéonu, karbamazepinu, rifampicinu, oxkarbamazepinu, topiramatu, griseofulvinu,
felbamatu a ritonaviru. Mechanizmus tejto interakcie je v indukcii peceniovych enzymov tychto latok.
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Maximalna enzymova indukcia je zvy€ajne pozorovana az o 2-3 tyzdne po zacati lieCby, ale mdze
pretrvavat’ este 4 tyzdne po ukonceni lieCby.

Zeny kratkodobo lie¢ené niektorym z tychto vyssie uvedenych liekov, maju doGasne pouZivat bariérovi
metddu antikoncepcie navySe s kombinovanymi perordlnymi kontraceptivami, to znamend pocas
si¢asného uzivania antikoncepcie a lieku a eite 7 dni po ukondeni uZivania lieku. Zeny lie¢ené
rifampicinom musia pouzivat’ bariérovu antikoncepciu sucasne s antikoncepénymi tabletkami pocas
uzivania rifampicinu a este 28 dni po ukonceni uzivania rifampicinu. Pokial’ lieCba zasiahne do obdobia
ukoncenia uzivania kombinovanych perordlnych kontraceptiv zo zostavajuceho balenia, potom sa ma s
d’al$im balenim kombinovanych peroralnych kontraceptiv zacat’ bez zvycajného intervalu bez uzivania
tabliet.

Pri dlhodobe;j liecbe induktormi peceniovych enzymov je vhodné navrhnit’ iny spdsob antikoncepcie.

Zeny uzivajice Sunyu nesmu su¢asne uzivat pripravky prirodnej mediciny obsahujuce lubovnik
bodkovany (Hypericum perforatum), ked’ze moze znizit' antikoncepény u¢inok. Bolo hlasené krvacanie
z vysadenia lieCby a nezelané tehotenstvo.

Lubovnik bodkovany (Hypericum perforatum ) zvySuje pomocou enzymovej indukcie mnoZzstvo
enzymov, ktoré pripravok metabolizuju. Vysledok enzymovej indukcie mdze pretrvavat este 1 - 2
tyZdne po ukonceni uzivania [ubovnika.

Utinky kombinovanych peroralnych kontraceptiv na iné lieky: peroralne kontraceptiva mézu
interferovat’ s metabolizmom ostatnych liekov. Tym sa m6zu plazmatické a tkanivové koncentracie
zvysit’ (napr. cyklosporin) alebo znizit' (lamotrigin).

Laboratorne vysSetrenie

Uzivanie kontraceptivnych steroidov moze ovplyvnit’ vysledky niektorych laboratornych testov, vratane
biochemickych parametrov pecenovych, tyreoidalnych, adrenalnych a rendlnych funkcii, plazmatickych
hladin proteinov (vdzbovych), napr. globulin viazuci kortikosteroidy a lipidovej/ lipoproteinovej frakcie,
parametre metabolizmu sacharidov a parametre koagulacie a fibrinolyzy. Zmeny vSak zvycajne
zostavaju v rozmedzi normalnych laboratornych hodnét.

Farmakodynamické interakcie

Pocas klinickych skusani s pacientkami lieCenymi na infekcie virusom hepatitidy C (HCV) liekmi
obsahujucimi ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir s ribavirinom alebo bez ribavirinu sa
zvySenie transamindz (ALT) vySSie ako 5-nasobok hornej hranice normy (ULN) vyskytlo vyznamne
CastejSie u zien uzivajucich lieky obsahujuce etinylestradiol, ako je kombinovand hormonalna
antikoncepcia (CHC). Okrem toho, aj u pacientok lieCenych glekaprevirom/pibrentasvirom alebo
sofosbuvirom/velpatasvirom/voxilaprevirom sa pozorovalo zvysenie ALT u Zzien uZzivajucich lieky
obsahujuce etinylestradiol, ako st CHC (pozri ¢ast’ 4.3).

Preto musia uzivatel’ky lieku Sunya pred zahdjenim liecby tymito kombinovanymi liekovymi rezimami
prejst na alternativnu metodu antikoncepcie (napr. antikoncepciu len s gestagénom alebo na
nehormonalne metdédy ). Sunyu mozno zacat opat’ uzivat 2 tyzdne po ukonceni liecCby tymito
kombinovanymi liekovymi rezimami.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Sunya nie je indikovana v gravidite. Ak pocas uZivania Sunye dojde k otehotneniu, d’alSie uzivanie
musi byt okamzite ukoncené.

Rozsiahle epidemiologické studie vSak nezaznamenali zvySené riziko vrodenych chyb u deti
narodenych zendm uzivajucich kombinované peroralne kontraceptiva pred otehotnenim, ani
teratogénny vplyv kombinovanych peroralnych kontraceptiv neimyselne uzivanych v gravidite.

Dojcenie moze byt ovplyvnené antikoncepcnymi steroidmi, ktoré mozu znizovat’ mnozstvo a menit’
zloZenie materského mlieka. Malé mnozstvo antikoncepénych steroidov a/alebo ich metabolitov sa
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modze vyluovat’ do mlieka. Z toho dovodu sa uzivanie antikoncepénych steroidov spravidla
neodporuca, pokial’ matka diet’a uplne neukon¢i dojéenie.

Pri opdtovnom zacati uzivania Sunye treba vziat’ do ivahy zvysené riziko VTE v obdobi po porode
(pozri Casti 4.2 a 4.4).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Sunya nema ziadny alebo zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidl4 a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Najc¢astejsimi neziaducimi u¢inkami st nepravidelné krvacanie, nevol'nost, zvysenie telesnej hmotnosti,
napétie v prsnikoch a bolest” hlavy. Zvycajne sa objavuju na zaciatku liecby a su prechodné.

Popis vybranych neziaducich reakcii

U Zien pouzivajucich CHC sa pozorovalo zvySené riziko vzniku arteridlnych a ven6znych
trombotickych a tromboembolickych udalosti vratane infarktu myokardu, cievnej mozgovej prihody,
prechodnych ischemickych zachvatov, ven6znej trombdzy a plicnej embdlie, ktoré st podrobnejsie
uvedené v Casti 4.4.

Trieda Casté Menej casté Zriedkavé Velmi Nezname
organového (>1/100 az (>1/1000 az (=1/10 000 aZ |zriedkavé
systému <1/10) <1/100) <1/1000) (<1/10 000)
Poruchy nervového | Bolesti hlavy Chorea
systému Nervozita
Poruchy oka Podrézdenie
oci
pri noseni
kontaktnych
SoSoviek
Poruchy zraku
Poruchy ucha a Osteoskleroza
labyrintu
Poruchy Nevolnost’ Vracanie Cholelitiaza Pankreatitida
gastrointestinalneho
traktu
Poruchy koze Akné Chloazma
a podkozného
tkaniva
Poruchy Hyperlipidémia
metabolizmu a
VyZivy
Poruchy ciev Migréna Hypertenzia Venodzna
tromboembolia
Arterialna
tromboembolia
Celkové poruchy a | ZvySenie Chorea
reakcie v mieste telesnej
podania hmotnosti
Retencia
tekutin
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Poruchy Lupus Exacerbacia
imunitného erythematosus priznakov
systému dedi¢ného a
ziskaného
angioedému
Poruchy Nepravidelné Zmeny
reprodukéného krvacanie vaginalneho
systému a prsnikov | Amenorea sekrécie
Hypomenorea
Napitie v
prsnikoch
Psychické poruchy |Zmena libida
Depresia
Podrazdenost’

Nasledovné zavazné neziaduce ucinky boli hlasené u zien uzivajucich kombinované peroralne
kontraceptiva, pozri Casti 4.3 a 4.4.

Vendzna tromboembolia, napr. hibkova venézna trombdza v nohéch alebo v panve a plicna embélia
Arteridlna tromboembolia

Nadory pecene

Poruchy koze a podkozného tkaniva: chloazma

O O O O

Frekvencia diagnézy rakoviny prsnika je medzi pouzivatelkami kombinovanych peroralnych
kontraceptiv veI'mi mierne zvysena. Ked'ze rakovina prsnika Zien do 40 rokov je zriedkava, zvyseny
pocet je maly vo vztahu k celkovému riziku rakoviny prsnika. Pri¢innd stvislost s uzivanim
kombinovanych peroralnych kontraceptiv nie je znama. Dalsie informécie, pozri &asti 4.3 a 4.4.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Neboli hladsené ziadne zavazné skodlivé ucinky predavkovania. V suvislosti s predavkovanim sa mézu
objavit’ tieto priznaky: nevolnost’, vracanie a vaginalne krvacanie. Neexistuju Ziadne antidota a d’alSia
lie¢ba ma byt symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: pohlavné hormény a moduldtory genitalneho systému, hormonalne
kontraceptiva na systémové pouzitie
ATC kod: G03 AA10

Antikoncepcny u¢inok kombinovanych peroralnych kontraceptiv je zalozeny na interakcii rdéznych
faktorov. Najdolezitejsi z nich je inhibicia ovulacie a zmeny v endometriu.

Okrem ochrany proti otehotneniu maji kombinované peroralne kontraceptiva dalSie pozitivne
vlastnosti, ktoré popri negativnych vlastnostiach (pozri ¢asti Upozornenia a Neziaduce u¢inky) mozu
byt uzitocné v rozhodovani, ¢i zvolit’ tito metodu antikoncepcie. Cyklus je pravidelnejsi a menstruacia
je ¢asto menej bolestiva a krvacanie je slabsie, Co moze mat’ za nésledok pokles vyskytu deficitu zeleza.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
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Gestodeén

Absorpcia

Peroralne podany gestodén sa rychlo a tplne absorbuje. Maximalna sérova koncentracia 4 ng/ml sa
dosiahne priblizne za 1 hod po uziti jednorazovej davky. Biologicka dostupnost’ je okolo 99%.

Distribucia

Gestodén sa viaze na sérovy albumin a na globulin viazuci pohlavné horméony (SHBG). Iba 1-2% z
celkovej mnozstva gestodénu v sére je pritomnych vo forme volného steroidu, kym 50-70% sa
Specificky viaze na SHBG. ZvySenie hladiny SHBG indukované estradiolom ovplyviiuje distribuciu
medzi sérové proteiny, o ma za nasledok zvysenie SHBG viazanej frakcie a pokles albuminom viazane;j
frakcie.

Biotransformacia

Gestodén sa uplne metabolizuje znamou cestou steroidného metabolizmu. Rychlost’ metabolického
klirensu zo séra je asi 0,8 ml/min/kg. So sucasne podavanym etinylestradiolom sa nezistili Ziadne
interakcie.

Elimindcia

Sérova hladina gestodénu klesa v dvoch fazach. Zaverecna faza je charakterizovana pol¢asom priblizne
12-15 hodin. Gestodén nie je vylucovany v nezmenenej forme. Jeho metabolity su vylu¢ované mocom
a zI€ou v pomere priblizne 6:4. Pol¢as vylucovania metabolitov je asi 1 del.

Rovnovazny stav

Farmakokinetika gestodénu je ovplyvnena hladinou SHBG v sére, ktora sa zvySuje trojnasobne, ak je
podavany sucasne s etinylestradiolom. Po opakovanom dennom podéavani sérova hladina gestodénu
stupa asi Stvornasobne a rovnovazny stav sa dosahuje v druhej polovici liecebného cyklu.

Etinylestradiol

Absorpcia

Peroralne podany etinylestradiol je rychle a uplne absorbovany. Maximalna sérova koncentracia okolo
80 pg/ml je dosiahnuta pocas 1-2 hodin. Celkova biologicka dostupnost’ zavisla od presystémovej
konjugécie a "first pass" efektu je priblizne 60%.

Distribticia

Pocas laktacie 0,02 % dennej davky prechddza do materského mlieka.

Etinylestradiol je vysoko, ale neSpecificky viazany na sérovy albumin (priblizne 98,5%) a indukuje
vzostup sérovej koncentracie SHBG. Distribu¢ny objem sa uvadza okolo 5 I/kg.

Biotransformacia

Etinylestradiol podlicha presystémovej konjugacii tak v sliznici tenkého Creva, ako aj v peceni.
Etinylestradiol je primarne metabolizovany aromatickou hydroxylaciou, vznika v§ak velké mnozstvo
roznych hydroxylovanych a metylovanych metabolitov, ktoré su pritomné ako vol'né metabolity a ako
glukuronidové a sulfatové konjugaty. Rychlost’ metabolického klirensu je asi 5 ml/min/kg.

Eliminécia

Sérova hladina etinylestradiolu klesa v dvoch fazach, druha s pol¢asom 24 hodin. Nezmeneny
etinylestradiol nie je vylu¢ovany, jeho metabolity su vylu¢ované moc¢om a zI¢ou v pomere 4:6. Pol¢as
vylu€ovania metabolitov je asi 1 dem.

Rovnovazny stav
Rovnovazny stav sa dosiahne po 3 - 4 dnoch, sérové hladiny etinylestradiolu su o 30 - 40% vySSie nez
pri jednorazovej davke.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Etinylestradiol a gestodén nie st genotoxické. Studie karcinogenity so samotnym estradiolom alebo v
kombindcii s réznymi gestagénmi nenaznacuju ziadne zvlaStne riziko pre Zeny, ktoré pouzivaju
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antikoncepciu. Treba vSak pripomenut’, ze pohlavné hormény mézu podporovat’ rast urcitych hormoén-
dependentnych tkaniv a tumorov.
Stadie reprodukénej toxicity na fertilitu, vyvin plodu alebo na schopnost rozmnoZovania
s etinylestradiolom samotnym alebo v kombinécii s gestagénmi neodhalili ziadne neziaduce ucinky u
'udi pri odporuc¢anom pouzivani.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:

stearat horecnaty,

povidon 25,

kukuri¢ny Skrob,

monohydrat laktozy.

Obal tablety:

ovidon 360,

makrogol 6000,

mastenec,

uhli¢itan vépenaty,

sachardza,

montanglykolovy vosk.

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 30°C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blister: PVC/ALl blister

Velkosti balenia: 1 x 21 tabliet; 3 x 21 tabliet, 6 x 21 tabliet
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6 Specilne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
HEATON k.s.

Na Pankraci 332/14

140 00 Praha 4
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Ceska republika

8. REGISTRACNE CiSLO

17/0094/07-S

9, DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Détum prvej registracie: 24. jula 2007

Datum posledného prediZenia registracie: 19. jila 2012

10. DATUM REVIZIE TEXTU

05/2023
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