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Pisomna informacia pre pouZivatelku

Vreya
2 mg/0,035 mg obalené tablety

cyproteronium-acetat/etinylestradiol

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doleZité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢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 Vreya a na &o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Vreyu

Obsah balenia a d’alsie informacie

R

—
.

Co je Vreya a na Co sa pouZiva

Vreya sa pouziva na lie¢bu koznych ochoreni, ako st napriklad akné, vel'mi mastné pokozka a
nadmerny rast ochlpenia u zien v reprodukénom veku. Z dovodu antikoncepénych vlastnosti tohto
lieku vam liek ma predpisat’ vas lekar iba vtedy, ak bude povazovat’ liecbu hormonalnou
antikoncepciou za vhodnti.

Vreya sa ma uzivat’ iba vtedy, ak sa stav vasej pokozky nezlepsil po pouziti inych spdsobov lieCby
akné vratane lokalnej liecby a antibiotik.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Vreyu

Neuzivajte Vreyu
Ak sa vas tyka pred zacatim pouzivania lieku Vreya niektory z nasledujucich stavov, povedzte to
svojmu lekarovi. Vas lekar vdm potom mdze odporucit’ pouzitie inej liecby:
e ak pouzivate inu hormonalnu antikoncepciu
e ak mate (alebo ste niekedy mali) krvnu zrazeninu v nohe (tromboza), pl'icach (pl'icna embolia)
alebo inej Casti tela
o ak mate (alebo ste nickedy mali) nejaké ochorenie, ktoré¢ moze byt indikatorom srdcového
infarktu v buducnosti (napr. angina pectoris, ktora sposobuje silnti bolest’ v hrudi) alebo ,,mald
cievnu mozgovu prihodu* (prechodny ischemicky zachvat)
e ak mate (alebo ste niekedy mali) srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu
e ak mate nejaky stav, ktory moze zvysovat’ riziko krvnej zrazeniny v tepnach. To sa tyka
nasledujucich stavov:
e diabetes ovplyviiujici krvné cievy
e vel'mi vysoky krvny tlak
e vel'mi vysoka hladina tuku v krvi (cholesterol alebo triglyceridy)
e ak mate problémy so zraZanlivost’ou krvi (napriklad nedostatok proteinu C)
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e ak mate (alebo ste nickedy mali) migrénu s poruchami zraku
ak ste tehotna alebo dojcite

e ak ste alergicka (precitlivena) na niektoré lieCivo alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tabliet.
uvedenych v Casti 6. Alergiu mdzete spoznat’ podl'a svrbenia, vyrazok alebo opuchnutia tvare

e ak mate alebo ste niekedy mali zdvazné ochorenie pecene alebo zltacku

ak mate meningiom alebo vam v minulosti diagnostikovali meningiom (va¢sinou nezhubny nador

vrstvy tkaniva medzi mozgom a lebkou)

ak vas§ zdravotny stav zvysuje riziko vzniku arteridlnej trombdzy

ak ste v minulosti prekonala zapal pankreasu (pankreatitida)

ak mate alebo ste mala zhubny nador pecene (benigny alebo maligny)

ak mate zdvazné alebo viacnasobné rizikové faktory pre vznik arteridlnej alebo venozne;j

trombdzy, mohlo by to byt ddvodom na neuzivanie lieku. Pozri ,,Upozornenia a opatrenia“

e ak mate zhubny nador zavisly od hormoénov na genitaliach, prsnikoch alebo peceni, alebo existuje
nan podozrenie

e ak mate vaginalne krvacanie neobjasnenej priciny

o ak mate hepatitidu C a uzivate lieky, ktoré obsahuju ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir
glekaprevir/pibrentasvir alebo sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (pozri tiez ¢ast’ “Iné lieky a
Vreya”).

Vreya sa nesmie pouzivat’ na lie¢bu u muzov.

Osobitné populacie

PouZitie u deti
Vreya nie je urcend pre zeny, ktoré eSte nemajil menstruaciu.

Pouzitie u starsich Zien

Vreya nie je urcend pre Zeny po menopauze (prechode).

Zeny s poruchou funkcie pecene

Vreyu nesmu pouzivat’ zeny so zavaznymi chorobami pecene dovtedy, pokial’ sa hodnoty pecenovych

funkcii nevratia k normalnym hodnotam. Pozri tiez cast’ ,Neuzivajte Vreyu“ a ,,Upozornenia a
opatrenia“.

Zeny s poruchou funkcie obliciek
Porad’te sa so svojim lekdrom. Dostupné udaje nenaznacuju, ze by bolo nutné zmenit’ pouzitie Vreye.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Vreyu, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Kedy mate kontaktovat’ svojho lekara?

Co najskor kontaktujte svojho lekara v tychto pripadoch:

. ak spozorujete aktikol'vek zmenu vasho zdravotného stavu (alebo zdravotného stavu vasich
priamych pribuznych) spojent so stavmi uvedenymi predtym v tejto informacii (pozri ¢ast’
,Neuzivajte Vreyu“ a ,,Upozornenia a opatrenia®)
ak si nahmatate hrcku v prsniku

° ak sa zaCnete uzivat’ iné lieky (pozri ¢ast’ ,,Iné lieky a Vreya“)
porad’te sa so svojim lekdrom minimalne 4 tyzdne pred chirurgickym zakrokom, alebo ak ste
nejaka dobu na 16zku alebo nemoézete chodit’

° ak mate pokracujuce alebo zhorSujlice sa nepravidelné krvacanie
ak ste zabudli uzivat tablety z blistra v priebehu prvého tyzdna uzivania a mali ste pohlavny
styk pocas 7 dni pred vynechanim tabliet

. ak sa nedostavilo menstruacné krvacanie dvakrat za sebou (nezacinajte uzivat’ nové balenie,
pokial’ sa neporadite s lekarom).
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Ak spozorujete moZné prejavy krvnej zrazeniny, prestaiite uZivat’ tablety a ihned’ kontaktujte
svojho lekara. Priznaky su opisané v ¢asti 2 ,,Krvné zrazeniny (trombdza)“.

Vsimnite si, Ze vy$Sie uvedené situacie a prejavy st podrobnejsie popisané na inom mieste v tejto
pisomnej informacii.

Vreya ucinkuje aj ako perordlna antikoncepcia. Vy a vas lekar budete musiet’ zvazit’ vSetky moznosti,
ktoré by sa obvykle tykali bezpecného pouzivania perordlnej hormonalnej antikoncepcie.

Pri vysokych davkach (25 mg a viac) cyproteronium-acetatu bolo hldsené zvysené riziko nezhubného
nadoru mozgu (meningiém). Ak vam diagnostikuju meningidém, vas lekar preventivne ukonci vasu
liecbu vsetkymi liekmi obsahujicimi cyproteron, vratane Vreye (pozri ¢ast’ ,,Neuzivajte Vreyu®).

Vreya sa nesmie pouzivat’ na lie¢bu u muzov.

Krvné zrazeniny (trombodza)

Uzivanie lieku Vreya moze mierne zvySovat’ riziko vzniku krvnej zrazeniny (nazyvanej tromboza).
Pravdepodobnost’ vzniku krvnej zrazeniny pri uzivani Vreye sa zvysuje iba mierne v porovnani so
zenami, ktoré neuzivaji Vreyu ani Ziadne antikoncepéné tablety. Nie vZdy sa dosiahne uplné
vylieCenie a v 1 az 2 % pripadov sa to mdze skoncit’ smrtou.

Krvné zrazeniny v zile

Krvna zrazenina v zZile (tzv. ,,zilova tromboéza“) moze upchat’ zilu. K tomu méze dojst’ v zilach nohy,
pluc (pl'icna embolia) alebo akéhokol'vek iného organu.

Pouzivanie kombinovanej antikoncepcnej tablety zvysuje u Zeny riziko vzniku takychto zrazenin v
porovnani so zZenou neuzivajucou ziadnu kombinovant antikoncepénu tabletu. Riziko vzniku krvnej
zrazeniny v Zile je najvyssie pocas prvého roka, kedy zena pouziva tito tabletu. Toto riziko nie je tak
vysoké ako riziko vzniku krvnej zrazeniny pocas tehotenstva.

Riziko krvnych zrazenin v zile u pouZzivateliek kombinovanej antikoncepénej tablety sa d’alej zvySuje:

e 50 zvySujucim sa vekom,

o ak fajéite. Pri pouZivani hormonalnej antikoncepcie ako Vreya sa dorazne odporuca,
aby ste prestali faj¢it’, najma ak mate viac ako 35 rokov,

e ak niekto z vasich blizkych pribuznych mal v mladosti krvnt zrazeninu v nohe, pl'icach alebo
v inom orgéne,
ak mate nadvahu,

e ak musite podstupit’ nejaku operaciu, ak dlhodobo nemézete chodit’ z dovodu nejakého
zranenia alebo ochorenia alebo ak mate nohu v sadre,

e s povrchovou flebitidou (zapal Zil) a kiCovymi zilami. Zatial’ nie je jasné, ¢i tieto stavy
zvysuju riziko trombozy.

Ak sa vas to tyka, je dolezité povedat’ svojmu lekarovi, Ze pouzivate liek Vreya, pretoze tato lieCbu
moze byt potrebné prerusit. Vas lekar vam moze povedat’, aby ste prerusili pouzivanie Vreye
niekol’ko tyzdnov pred operaciou alebo pocas doby, ked’ nemozete dobre chodit’. Vas lekar vam tiez
povie, kedy mozete znova zacat’ pouzivat’ Vreyu po obnoveni vasej schopnosti chodit’.

Krvné zrazeniny v tepne
Krvna zrazenina v tepne moze spdsobit’ zavazné problémy. Napriklad krvna zrazenina v srdcovej
tepne moze sposobit’ srdcovy infarkt a v mozgovej tepne moze sposobit’ cievnu mozgova prihodu.

Pouzivanie kombinovanej antikoncepénej tablety je spojené so zvySenym rizikom vzniku zrazenin v
tepnach. Toto riziko sa d’alej zvySuje:

e 50 zvySujucim sa vekom,




Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/05643-Z1A

o ak fajéite. Pri pouZivani hormonalnej antikoncepcie ako Vreya sa dorazne odporuca,
aby ste prestali faj¢it’, najma ak mate viac ako 35 rokov,

e ak mate nadvahu,

o ak mate vysoky krvny tlak,

e ak mal niekto z vasich blizkych pribuznych v mladosti srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovii
prihodu,
ak mate vel'mi vysoku hladinu tuku v krvi (cholesterol alebo triglyceridy),

e ak mavate migrény,
ak mate problémy so srdcom (poruchu srdcovej chlopne, poruchu srdcového rytmu).

Priznaky krvnych zrazenin

Prestaiite uzivat’ tablety a ihned’ vyhPadajte svojho lekara, ak spozorujete mozné priznaky
krvnej zrazeniny, ako s napriklad:

neobvykly nahly kaSel’,

silna bolest’ v hrudi, ktord méze vyzarovat’ do l'avej ruky,

dychavicnost,

akékol'vek nezvycajné, silné alebo pretrvavajuce bolesti hlavy alebo zhorSenie migrény,
Ciastocnd alebo uplna strata zraku alebo dvojité videnie,

porucha vyslovnosti alebo reci,

nahle zmeny sluchu, ¢uchu alebo chuti,

zavrat alebo mdloba,

slabost’ alebo strata citlivosti v 'ubovol'nej Casti tela,

silna bolest’ v bruchu,

silna bolest’ alebo opuch niektorej z noh.

Zotavenie sa po krvnej zrazenine nie je vzdy uplné. Zriedkavo sa mozu vyskytnit’ zavazné trvalé
postihnutia alebo sa krvna zrazenina méze dokonca skoncit’ smrt'ou.

Priamo po porode existuje u zien zvySené riziko krvnych zrazenin, preto sa opytajte svojho lekara, ako
skoro po porode mozete zacat’ uzivat’ Vreyu.

Informujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytne akakol'vek spominana situécia, pretoZze Vreya nemusi
byt v tomto pripade pre vas vhodnym liekom.

Cievne problémy moze zvysit’ tiez polycysticky ovarialny syndrémi (porucha dozrievania vajicok, pri
ktorom sa Casto pozoruje nadmerné ochlpenie), systémovy lupus erythematosus (ochorenie imunitného
systému), hemolyticko-uremicky syndrom (krvna porucha poskodzujuca obli¢ky), chronické zapalové
ochorenie ¢riev (Crohnova choroba a ulcerdzna kolitida) a kosacikovita anémia (ochorenie krvi).

Vreya a rakovina

U zien, ktoré uzivali antikoncepcné tablety bola zistend rakovina prsnika o trochu CastejSie ako u Zien
rovnakého veku, ktor¢ tablety neuzivali.

Toto riziko diagnostikovania rakoviny prsnika je po 10 rokoch po ukonceni lieCby tabletami rovnaké
ako riziko u zien, ktor¢ tablety nikdy neuzivali. Nie je isté, ¢i antikoncepcné tablety zvysuju riziko
rakoviny prsnika. Mdze to byt tym, Ze Zeny uzivajlce tablety st CastejSie vySetrované a rakovina
prsnika sa skor odhali. Cim skér je rakovina diagnostikovana, tym lepsie st vysledky lie¢by.

V zriedkavych pripadoch uzivanie tabliet viedlo k vzniku nezhubnych nadorov pecene a este
zriedkavejSie k vyskytu zhubnych nadorov peene. Nadory pe¢ene mozu viest’ k zivot ohrozujucemu
brusnému krvacaniu. Preto, ak sa u vas objavi bolest’ v hornej ¢asti brucha, ihned’ musite vyhl'adat’
svojho lekara.
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V niektorych studiach bolo hlasené zvySené riziko rakoviny kr¢ka maternice u Zien, ktoré dlhodobo
uzivali tablety. Nie je isté, i toto zvySené riziko je spdsobené tabletami, rovnako by mohlo byt
dosledkom sexudlneho spravania a inych faktorov.

V pripade, Ze sa vas tyka niektoré z tychto upozorneni alebo sa vas tykalo v minulosti, vyhl'adajte
svojho lekara.

Psychické poruchy

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

DalSie stavy

Pri uréitych okolnostiach moOze byt potrebna dalSia kontrola pocas uzivania kombinovanej
antikoncepcnej tablety. Ak spozorujete ktorykol'vek z niz§ie uvedenych pripadov, musite informovat’
svojho lekara skor, nez za¢nete uzivat’ tento liek. Vysvetli vam rozsah moznych rizik pre vas.

- ak mate epilepsiu

- ak ma/mal niekto vo vasej najblizsej rodine rakovinu prsnika

- ak mate zhorSenu funkciu pecene alebo zl¢nika

- ak mate dedi¢nu formu hluchoty (ostoskler6za)

- ak mate alebo ste nickedy mali chloazmu (zltohnedé $kvrny, prevazne v oblasti tvare, tieZ zname ako
tehotenské Skvrny). V takomto pripade sa mate vyhybat priamemu slne¢nému svetlu alebo UV
Ziareniu

- ak sa u vas vyskytnu priznaky angioedému, ako je opuch tvare, jazyka a/alebo hrdla a/alebo t'azkosti
s prehitanim alebo ZihPavka spolu so stazenym dychanim, ihned’ kontaktujte lekara. Pripravky
obsahujuce estrogény mozu spdsobit’ alebo zhorsit’ priznaky dedi¢ného a ziskaného angioedému.

Ak sa niektory z tychto uvedenych stavov zhorsi alebo sa u vas objavi prvykrat pocas uzivania Vreye,
musite vyhladat svojho lekadra.

VSeobecné poznamky:

V tejto pisomnej informadcii st opisané rozne situacie, ked’ musite uzivanie Vreye ukoncit’ alebo ked’
by mohla byt’ znizen4 ucinnost’ Vreye. V tychto situdciach by ste nemali mat’ pohlavny styk, ak
nepouzijete d’al§iu antikoncepcntt metddu (nehormonalnu). Pouzite kondém alebo ina bariérova
metddu. Nepouzivajte kalendarovi ani teplotnt metédu. Mohli by byt nespolahlivé, pretoze Vreya by
mohla ovplyvnit' zmeny teploty a cervikalneho hlienu, ku ktorym dochadza v priebehu menstruacného
cyklu.

Peroralne kontraceptiva, vratane Vreye nechrania pred HIV infekciou (AIDS), ani pred inymi
pohlavne prenosnymi chorobami.

Iné lieky a Vreya

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ dalsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. MoZu vam povedat’, ¢i potrebujete prijat’ d’alSie antikoncepcné
opatrenia (napriklad kondém) a ak ano, na ako dlho, alebo ¢i sa ma zmenit’ pouzivanie iného
lieku, ktory potrebujete.

Neuzivajte Vreyu, ak mate hepatitidu C a uzivate lieky obsahujice

ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir alebo glekaprevir/pibrentasvir alebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, pretoze tieto lieky mézu sposobit’ zvysenie hodndt krvnych testov
pecenovych funkcii (zvysenie pecenového enzymu ALT).
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Niektor¢ lieky
e mozu ovplyviiovat’ krvné hladiny lieku Vreya

e mdbzu spdsobit, ze lick ma nizsi antikocepény ucinok
e mdbzu sposobit’ neoCakavané krvacanie

Toto sa tyka lickov:
e pouzivanych pri liecbe
o epilepsie (napr. primidén , fenytoin , barbituraty , karbamazepin , oxkarbazepin ,
topiramat),
o tuberkuldzy (ako je rifampicin)
o HIV infekcie a infekcie virusom hepatitidy C (tzv. inhibitory proteaz a nenukleozidové
inhibitory reverznej transkriptazy ako su ritonavir, nevirapin, efavirenz)
o pliestiovych infekcii (napriklad griseofulvin, ketokonazol)
o artritidy, artrozy (etorikoxib)
o vysokého krvného tlaku v plucnych cievach (bosentan)
e rastlinnych pripravkov obsahujtcich I'ubovnik bodkovany
Vreya moZe ovplyvnit’ uéinok inych liekov, napr.:
o liekov obsahujucich cyklosporin (liek pouzivany po transplantacii organov, zabranujuci ich
odmietnutiu)
e lamotriginu (antiepileptikum). Znizeny Gc¢inok lamotriginu moze sposobit’ zvyseny vyskyt
epileptickych zachvatov
e teofylinu (pouzivaného na liecbu dychacich problémov)
e tizanidinu (pouzivaného na lie¢bu bolesti svalov a/alebo svalovych ki¢ov

Vas lekar vam pred zahajenim liecby tymito lickmi predpiSe iny typ antikoncepcie.

UZivanie lieku Vreya moze byt znovu zahajené priblizne 2 tyzdne po ukonceni liecby tymito liekmi.
Pozri Cast’ "Neuzivajte Vreyu®,

Predtym, ako zacnete uzivat akykolvek liek, obratte sa na svojho lekdra alebo lekdrnika.

Tehotenstvo a dojcenie

Vreya sa nesmie uzivat’ pocas tehotenstva.

Ak otehotniete pocas uzivania Vreye, musite ihned’ prestat’ uzivat tablety.

Vreya sa nesmie uzivat' v obdobi, ked’ dojcite dieta.

Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Netyka sa.

Vreya obsahuje monohydrat laktozy a sachar6ozu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ Vreyu

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

Dizka pouzivania

Vas lekar vam povie, ako dlho musite pokra¢ovat’ v uzivani Vreye.
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Vreya vas chrani pred otehotnenim. Pokial uzivate tento liek, nesmiete uzivat Ziadne iné perordlne
antikoncepcné tablety.

AKko uzivat’ Vreyu?
Tablety uzivajte kazdy den v rovnakom Case, najlepsie vecer a zapite ich tekutinou.

Kazdy blister obsahuje 21 tabliet. Tablety zacnite uzivat’ v spravny deii v tyzdni. Napriklad, ak za¢nete
v stredu, uZite tabletu oznacenu ,,str. Po uziti prvej tablety, uzivajte d’alej kazdy den jednu tabletu,
v smere Sipok na obale. Ked’ ste skon¢ili uzivanie vSetkych 21 tabliet z blistra, bude nasledovat’ 7 dni
bez uzivania tabliet. PoCas tychto 7 dni bez uzivania tabliet by ste mali dostat’ menstrudciu. Toto
takzvané ,.krvacanie z vysadenia® zvyc€ajne zacne na 2. alebo 3. deil v tyzdni bez uzivania tabliet.

Dalsie balenie Vreye zacnite uzivat’ na 8. deni po prestavke, aj v pripade, ze stale krvacate. Kazdé nové
balenie zacinajte uzivat’ v ten isty den tyzdna ako predoslé balenie a potom aj vase krvacanie bude
zacinat priblizne v ten isty den kazdy mesiac.

Uzivanie z prvého blistra
. Ak ste v predoslom mesiaci (mesiacoch) neuzivali antikoncepcné tablety
Uzite prvu tabletu v prvy den cyklu (prvy deii mensStruacného krvacania). Zacatim uzivania
Vreye v prvy den vasho cyklu budete zaroven chranena pred otehotnenim. Ak si prajete zacat’ v
2.- 5. dent vasho cyklu, musite pocas prvych 7 dni pouzivat’ d’alSie antikoncepcné opatrenia (ako
je kondom).

. Prechod z inej kombinovanej tablety

Mozete zacat’ uzivat' Vreyu na d’alsi deni po uziti poslednej tablety z predchadzajiiceho balenia
kombinovanych tabliet (to znamen4, Ze nebude prestavka medzi uzivanim tabliet).

Ak vaSe predchadzajice tablety obsahuju neaktivne tablety (placebo), musite po poslednej
aktivnej tablete z predchadzajuceho balenia zacat’ hned’ uzivat’ Vreyu (ak si nie ste isty, ktoré
tablety su aktivne, spytajte sa svojho lekara alebo lekarnika).

Ak ste uzivali tablety z predchadzajiceho balenia spravne, mohli by ste tiez zacat’ s uzivanim
neskor, ale nikdy nie neskdr ako prvy dei po zvyCajnom obdobi bez uzivania tabliet vasho
predoslého balenia (alebo po uziti poslednej neaktivnej tablety vasho predchadzajiceho balenia).

. Prechod z antikoncepcnej injekcie, implantatu alebo vrutromaternicového systému uvoliujuceho
progestagen (IUS)
Zacnite uzivat’ Vreyu v den, ked by ste mali dostat’ d’al$iu injekciu alebo v den, ked” by vam
mali vybrat’ implantat alebo IUS. Poc¢as prvych 7 dni v§ak musite pouzivat’ d’alSie antikoncepcné
opatrenia (napr. kondom).

. Po pérode
Ak chcete zacat’ (pripadne obnovit) uzivat’ Vreyu po porode, vas lekar vam moze odporucit, aby
ste pockali do prvej normalnej menstruacie, ale niekedy mozno zacat' skor. Postupujte podl'a
pokynov svojho lekara.

. Po umelom prerusent tehotenstva alebo po potrate
Postupujte podla pokynov svojho lekara.

Vas lekar vam oznami, ako dlho mate uzivat’ Vreyu .
Dlzka liecby Vreyou bude zavisiet’ od toho, aké zavazné su priznaky (mastnota pleti, akné alebo
nadmerné ochlpenie). Liecba zvycCajne trva niekol’ko mesiacov.

Odporaca sa pokracovat’ v liecbe Vreyou 3 az 4 cykly (mesiace) po uplnom vymiznuti priznakov
(mastnota pleti, akné alebo nadmerné ochlpenie) a v liecbe tymto lickom sa nema pokracovat’ vylucne
z dovodu poskytnutia peroralnej antikoncepcie.
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Ak mate dojem, Ze G¢inok Vreye je privel'mi silny alebo privel'mi slaby, povedzte to svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi.

Liecba sa ma prehodnotit’, ak nie je vhodna alebo zlyh4 v liecbe:
- zavaznych akné alebo seborey po minimalne 6 mesiacoch liecby alebo
- hirsutizmu po minimalne 12 mesiacoch lieCby,

Ak uZijete viac Vreye ako mate

Ak ste uzili viac Vreye, ako ste mali, moZe to viest’ k nevol'nosti, vracaniu alebo vagindlnemu
krvacaniu. Po uziti va¢Sieho mnoZstva tabliet Vreye sa nepozorovali ziadne zdvazné Skodlivé ucinky.
Ak uzije vacSie mnozstvo tabliet diet'a, musite ihned’ vyhl'adat’ svojho lekara alebo lekarnika.

Ak ste uzili privela Vreye, okamzite vyhl'adajte svojho lekara alebo lekarnika.

Ak zabudnete uzit’ Vreyu
1. ak uplynulo menej ako 12 hodin od uzitia predoslej tablety, antikoncepény u€inok by nemal byt
naru$eny, ak uzijete omeSkanu tabletu len o si spomeniete a d’alSie tablety vo zvy¢ajnom cCase.

2. akuplynulo viac ako 12 hodin od uzitia predoslej tablety, antikoncepcna ochrana méze byt’
znizena. Cim viac tabliet po sebe zabudnete uzit', tym vicsie je riziko zniZenia antikoncepéne;
ochrany. Riziko zlyhania antikoncepcnej ochrany je najvicsie, ak sa tablety zabudli uzit’ na
zaciatku alebo na konci balenia.

Postupujte podl'a pokynov uvedenych nizsie:
o ak ste zabudli uZzit’ viac ako jednu tabletu z blistra:

Vyhladajte svojho lekara.

e ak ste zabudli uZit’ jednu tabletu v prvom tyZdni

Uzite omeskant tabletu len ¢o si spomeniete, aj ked’ to znamena uzitie dvoch tabliet naraz.

Pokracujte v uzivani d’alsich tabliet vo zvyCajnom case, ale pocas nasledujucich 7 dni pouzite

d’al$iu antikoncepcnu metodu. Ak ste mali pohlavny styk pocas tyzdna pred vynechanim

tablety, musite zvazit mozné tehotenstvo. Ihned’ vyhladajte svojho lekara.
e ak ste zabudli uzit’ jednu tabletu v druhom tyZdni

Uzite omeskant tabletu len ¢o si spomeniete, aj ked’ to znamena uzitie dvoch tabliet naraz.

Pokracujte v uzivani d’alsich tabliet vo zvyCajnom cCase. Antikoncepcnd ochrana nie je

naru$ena, nemusite pouzit’ d’al$ie antikoncepéné metody.

o ak ste zabudli uZit’ jednu tabletu v tretom tyZdni

Mate dve moZznosti:

- Uzite omeskant tabletu len o si spomeniete, aj ked’ to znamena uZzitie dvoch tabliet naraz.
Pokracujte v uzivani d’alsich tabliet vo zvyCajnom Case. Zacnite uzivat’ tablety z d’alSieho
balenia hned’ po skon¢eni uzivania predoslého bez prestavky v uzivani. Nebudete mat’
menstruaciu pokial’ neskoncite uzivanie druhého balenia, ale pocas uzivania druhého
balenia méze dojst’ ku Spineniu alebo krvacaniu.

- Alebo ukoncite uZivanie zo sucasného balenia a za¢nite uzivat tablety po 7-diiovom
obdobi bez uzivania tabliet (zapocitat’ musite aj deni, ked’ ste zabudli uzit tabletu!). Ak si
prajete zacat’ cyklus vo zvyCajny deil uzivania, mbzete zacat’ po obdobi bez uzivania
tabliet kratsom ako 7 dni.

Ak ste zabudli uzit’ tablety a krvacanie sa nedostavilo po prvom normalnom obdobi bez uzivania
tabliet, ma sa zvazit' mozné tehotenstvo. Skor, ako zacnete uzivanie z d’alSieho blistra, vyhl'adajte
svojho lekara.
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Alebo schematicky:

Ak ste zabudli viac
ako 1 tabletu

Ak ste zabudli uzit
len 1 tabletu (pred
viac ako 12
hodinami)

A 4

Prvy tyzden

A 4

Porad'te sa so svojim lekdrom.

Co robit’, ak vraciate

v

Druhy tyzden

A 4

Mali ste pohlavny styk v tyzdni pred
vynechanim tabletyt?

Uzite vynechanu tabletu. Pouzite d’alsiu
antikoncep¢ntt metédu (kondém) pocas
7 dni a pokracujte v zvy¢ajnom uzivani .

A 4

Treti tr7dets

A 4

Uzite vynechanu tabletu
Pokracujte v zvycajnom uzivani.

Uzite vynechanu tabletu.
Pokracujte v zvycajnom uzivani.;

Zacnite uzivanie z d’alSieho balenia bez
prestavky.

alebo

Prestante hned uzivat blister.

Zacnite tyzden bez uzivania tabliet (nikdy
dlhsie ako 7 dni, vratane vynechaného dia).
Pokracujte s d’al$im blistrom.

Ak zaénete vracat’ 3 - 4 hodiny po uZiti tabliet, lie¢iva nemusia byt Giplne vstrebané. Uginok je
podobny, ako ked’ zabudnete uzit tabletu. Uzite novu tabletu z d’alSieho balenia, ¢o najskor ako je
mozné, najlepsie do 12 hodin po zvyCajnom Case uzivania tabliet. Ak to nie je mozné alebo ak uz
ubehlo 12 hodin, postupujte podl'a pokynov v Casti ,,Ak zabudnete uzit Vreyu “.

Co robit’, ak chcete oddialit’ krvacanie
Ak chcete oddialit’ krvacanie (krvacanie z vysadenia), pokracujte v uzivani z d’alSieho balenia Vreye

s vynechanim obdobia bez uZzivania tabliet. MoZete dokoncit’ uzivanie vsetkych tabliet z tohto druhého
balenia alebo ukoncit’ uzivanie skor. Pocas uzivania druhého balenia sa méze objavit’ Spinenie (kvapky
krvi alebo krvavé skvrny) alebo krvécanie. Po zvy¢ajnom 7-diiovom obdobi bez uzivania tabliet

pokracujte s d’al$im blistrom.

Co robit’, ak chcete zmenit’ prvy deii krvicania
Ak uzijete tablety podl'a nasledujucich pokynov, vasa menstruacia/krvacanie z vysadenia budi zacinat’
v priblizne rovnakom dni tyzdina. Ak chcete zmenit’ tento den, mozete skratit’ bezné obdobie bez
uZzivania tabliet medzi dvoma blistrami (ale nikdy nepredlzujte toto obdobie!). Napriklad, ak vasa
menstrudcia zvyc€ajne zacina v piatok a vy si prajete, aby zacinala v utorok (o 3 dni skor), musite zacat’
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uzivat’ tablety z d’alSieho balenia o 3 dni skor, ako ste boli zvyknuta. Ak prili$ skratite obdobie bez
uZzivania tabliet (napr. 3 dni alebo menej), moze sa stat, Ze pocas tohto obdobia vobec nebudete
krvacat. Mdze dojst’ k Spineniu (kvapky krvi alebo krvavé Skvrny) alebo krvacaniu.

Co robit’, ak sa objavi neofakavané krvacanie

Pocas prvych mesiacov uzivania vsetkych antikoncep¢nych tabliet méze obcas dojst’

k neoCakavanému krvacaniu (Spineniu alebo krvacaniu). Mozno budete potrebovat’ vlozky. Pokracujte
v uzivani tabliet. Nepravideln¢ krvacanie normalne skon¢i, len o sa vase telo prisposobi tabletam (po
priblizne 3 blistroch). Ak toto krvacanie pretrvava, je silnejSie alebo sa objavuje opakovane, musite
vyhl'adat’ svojho lekara.

Co robit’, ak ddjde k vynechaniu krvicania

Ak ste uzili vSetky tablety spravne, nevracali ste a neuzivali ste iné lieky, nie je pravdepodobné, ze by
ste boli tehotna. Mo6zZete pokrac¢ovat’ v uzivani d’alSieho balenia. Ak nedoslo ku krvacaniu dvakrat po
sebe, mozete byt tehotna. Thned’ vyhl'adajte svojho lekara. Nezacnite uzivat tablety z d’alSieho blistra
Vreye, pokial’ vas lekar nevyluci tehotenstvo.

AK prestanete uzivat’ Vreyu:
Ak prestanete uzivat’ Vreyu, problémy, pre ktoré ste ho uzivali, sa mézu vratit’.

Vreyu mozete kedykol'vek prestat’ uzivat'. Niekol'ko dni po ukon€eni uzivania tabliet, pravdepodobne
dojde ku krvacaniu z vysadenia ako pocas obdobia bez uzivania tabliet. Zavisi to od mnozstva tabliet,
ktoré ste uzili pred vysadenim lieku.

Ak nechcete otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom o vhodnej antikoncepcii. Ak prestanete uzivat’
liek, pretoze si prajete otehotniet’, lepsie je pockat’ do prvého normalneho krvacania (nie je to
krvacanie z vysadenia, ktoré mate po uziti posledne;j tablety Vreye), skor ako sa pokusite otehotniet’.
Potom si moZzete l'ahSie vypocitat’ den narodenia diet’at’a.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné vedlajSie ucinky

Zavazné vedl'ajsie ucinky suvisiace s uzivanim tabliet si opisané v ¢asti ,,Krvné zrazeniny* a v Casti
,»Vreya a rakovina®. Viacej informacii si precitajte v tychto Castiach a ak je to potrebné, porad’te sa so
svojim lekarom.

Okamzite kontaktujte lekara, ak zaznamenate niektoré z nasledujtcich priznakov angioedému: opuch
tvare, jazyka a/nebo hrdla a/alebo tazkosti s prehltanim alebo Zihl'avka spolu so stazenym dychanim
(pozri bod ,,Kedy mate kontaktovat’ svojho lekara®).

Iné mozné vedlajSie ucinky

Nasledovné vedl'ajsie ucinky boli pozorované u uzivateliek tabliet.

Tieto vedl'ajsie uc¢inky sa mozu vyskytnit’ prevazne v priebehu prvych mesiacoch po zacati uzivania
tabliet. Po urcitom ¢ase zvycajne ustipia:

asté neziaduce ucinky (mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 pouZivateliek)
bolesti hlavy
zvysenie telesnej hmotnosti
bolesti v bruchu
citlivé a bolestivé prsty

e o 0o o
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e zmeny nalady a depresie

Menej ¢asté neziaduce ucinky (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 pouzivateliek)
migréna

kozné vyrazka

kozna vyrazka so svrbenim

zadrziavanie tekutin

zvacSenie prsnikov

strata sexualnej tizby

Zriedkavé nezZiaduce ucinky (mé6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 pouZivateliek)
znizenie telesnej hmotnosti

neznasanlivost’ kontaktnych Sosoviek

kozna vyrazka s Cervenymi a bolestivymi hrékami

reakcie precitlivenosti

zmeny vo vaginalnej sekrécii a sekrécii z bradaviek

zvyseny zaujem o sex

krvna zrazenina v zile

Nezname (€astost’ sa neda urcit’ z dostupnych udajov)
e zvySeny krvny tlak

Ak mate dedi¢ny angioedém, licky obsahujice niektoré Zenské pohlavné hormoény (estrogény), mézu
vyvolat’ alebo zhorSit’ priznaky angioedému (pozri ¢ast’ "Kedy mate kontaktovat’ svojho lekara").

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii. VedlajSie u€inky moZete hlésit’ aj priamo na narodné centra hlédsenia uvedené v Prilohe
V.Hlasenim vedl'ajsich Gi¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku

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

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke 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 pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

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

- Lieciva su cyproteronium-acetat a etinylestradiol.
Jedna tableta obsahuje 2 mg cyproterénium-acetatu a 0,035 mg etinylestradiolu.
- Dalsie zlozky su:
jadro tablety: lakt6za, monohydrat; kukuri¢ny skrob; povidon K25 (E1201);
stearat hore¢naty (E470B); mastenec (E553B);
obal tablety: sachardza; uhlicitan vapenaty (E170; makrogol 6000; mastenec (ES53B; oxid
titanicity (E171); povidén 360 (E1201); glycerol 85% (E422); montanovy vosk (E912).
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Ako vyzera Vreya a obsah balenia

Vreya su biele, okruhle, bikonvexné obalené tablety.
Balenie obsahuje 1x21; 3x21 alebo 6x21 tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZitel’ rozhodnutia o registracii 5
HEATON k.s., Na Pankraci 14 , 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobcovia
Haupt Pharma Miinster GmbH, Schleebriiggenkamp 15, D-48159 Miinster, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi niazvami:

Ceska republika: Vreya

Dansko: Vreya

Finsko: Vreya

Holandsko: Ethinylestradiol 0,035 mg / cyproteronacetaat 2 mg
Mad’arsko: Cypromix

Slovensko: Vreya

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2023.
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