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Pisomna informacia pre pouZivatelku

Violetta
60 mikrogramov/15 mikrogramov filmom obalené tablety

gestodén/etinylestradiol

Délezité informacie, ktoré treba vediet’ 0 kombinovanej hormonalnej antikoncepcii (combined
hormonal contraceptives, CHC):

Ak sa pouziva spravne, je jednou z najspol'ahlivejSich vratnych metdd antikoncepcie.
Mierne zvysuje riziko vzniku krvnej zrazeniny v zilach a tepnach, najmé v prvom roku alebo
pri opatovnom zacati pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie po preruseni
trvajicom 4 alebo viac tyzdiov.

Bud’te opatrnd a navstivte svojho lekara, ak si myslite, ze mate priznaky krvnej zrazeniny
(pozri ¢ast’ 2, Krvné zrazeniny*).

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité idaje.

Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

A S

Co je Violetta a na &o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie t¢inky

Ako uchovavat’ Violettu

Obsah balenia a d’alie informacie

Co je Violetta a na ¢o sa pouZiva

Violetta je kombinovana perordlna (uziva sa ustne) antikoncepcia. Nazyva sa tiez ,,tableta“.
Kombinovana antikoncepcna tableta vas chrani pred otehotnenim tromi spdsobmi. Tieto hormony

1.
2.
3.

2.

blokuju kazdomesacné uvolfiovanie vajicka z vaje¢nika (ovulacia),
tiez zvySuju hustotu tekutiny (v krcku maternice), ¢im sa st’azi prienik spermii k vajicku,
menia vystelku maternice, ¢im je menej pravdepodobné, Ze prijme oplodnené vajicko.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Violettu

VSeobecné poznamky

Predtym, ako zacnete uzivat’ Violettu, precitajte si informacie o krvnych zrazeninach v Casti 2. Je
obzvlast’ dolezité precitat’ si informacie o priznakoch krvnej zrazeniny - pozri ¢ast’ 2 ,,Krvné
zrazeniny*.

Skor ako zacnete uzivat' Violettu, sa vas vas lekar opyta na vas zdravotny stav a na zdravotny stav
vasich blizkych pribuznych. Lekar vam tiez zmeria krvny tlak a podl'a vasho zdravotného stavu vas
moze podrobit’ d’alSim testom.

V tejto pisomnej informacii st opisané niektor¢ situacie, pri ktorych musite uzivanie Violetty prerusit’
alebo kedy moze byt spolahlivost’ Violetty znizena. V tychto situaciach sa mate bud’ zdrzat’
pohlavného styku alebo mate pouzit’ iné nehormonalne antikoncepéné metody, napr. prezervativ alebo
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ind bariérova metodu. Nespoliehajte sa na odhad neplodnych dni a meranie teploty. Tieto metody
modzu byt nespolahlivé, pretoze Violetta ovplyviiuje mesa¢né zmeny hlienu kréka maternice.

Violetta, podobne ako iné hormonalne antikoncepcné lieky, nechrani pred infekciou HIV (AIDS) ani

pred

d’al$imi pohlavne prenosnymi chorobami.

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

uved

enych nizsie, musite to povedat’ svojmu lekarovi. V4s lekar s vami potom prediskutuje, akd iné

forma antikoncepcie by bola vhodnejsia.

ak ste alergicka na gestodén alebo etinylestradiol alebo na ktorikol'vek z d’alsich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).
ak mate (alebo ste niekedy mali) krvnt zrazeninu v krvnej cieve néh (tromboza hlbokych zil,
deep vein thrombosis, DVT), pl'ic (pl'icna embdlia, pulmonary embolus, PE) alebo inych
organov,
ak viete, ze mate nejaku poruchu ovplyvitujucu zrazanlivost’ krvi, napriklad nedostatok
proteinu C, nedostatok proteinu S, nedostatok antitrombinu-III, faktor V Leiden alebo
antifosfolipidové protilatky,
ak musite podstupit’ nejaky chirurgicky zakrok alebo ak ste dlhodobo nepohybliva (pozri Cast’
,»Krvné zrazeniny*),
ak ste niekedy mali srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu,
ak mate (alebo ste niekedy mali) anginu pectoris (stav, ktory sposobuje silni bolest’ v hrudi
a moze byt prvym prejavom srdcového infarktu) alebo prechodny ischemicky zachvat (Transient
Ischemic Attack, TIA - doCasné priznaky cievnej mozgovej prihody),
ak mate niektoré z nasledujucich ochoreni, ktoré mézu zvysovat’ riziko vzniku zrazeniny
v tepnach:

- zavaznu cukrovku s poskodenim krvnych ciev,

- vel'mi vysoky krvny tlak,

- vel'mi vysoku hladinu tuku v krvi (cholesterol alebo triglyceridy),

- stav znamy ako hyperhomocysteinémia,
ak mate (alebo ste niekedy mali) typ migrény nazyvany ,,migréna s aurou*.
ak mate alebo ste niekedy mali ochorenie oka (napr. ochorenie sietnice nazyvané retinopatia)
ak mate alebo ste niekedy mali nador pecene
ak mate alebo ste niekedy mali ochorenie peCene a vase peceniové funkcie nie su dosial’
normalizované
ak mate alebo ste niekedy mali zapal podzaludkovej zl'azy (pankreatitidu)
ak vase oblicky nepracuju spravne (zlyhanie obliciek)
ak mate alebo je u vas podozrenie na rakovinu prsnika alebo inu formu rakoviny, napr. rakovinu
vajecnikov, kr€ka maternice alebo tela maternice.
ak mate krvacanie z pos§vy, ktorého pricina nie je objasnena.

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

Upozornenia a opatrenia

Obrat’'te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako zaCnete uzivat’ Violettu.

Kedy mate kontaktovat’ vasho lekara?

Vyhl'adajte bezodkladné lekarske oSetrenie

ak spozorujete mozné prejavy krvnej zrazeniny, ¢o moze znamenat, ze mate krvnii
zrazeninu v nohe (t. j. trombdzu hlbokych zil), krvnll zrazeninu v pltcach (t. j. pl'acnu
emboliu) a srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu (pozri ¢ast’ ,, Krvné zrazeniny*
uvedent nizsie).




Priloha €. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/02324-Z1B, 2022/06716-Z1B

Popis priznakov tychto zavaznych vedl'ajsich uc¢inkov je uvedeny v Casti ,,Ako rozpoznat’ krvnt
zrazeninu®.

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

V niektorych situaciach musite byt’ zvlast’ opatrné pri uzivani Violetty alebo inej kombinovanej

hormonalnej antikoncepcie a méze byt’ potrebna pravidelna kontrola u lekara. Pokial’ sa vas tyka

niektory z nasledujucich stavov, informujte svojho lekara pred zacatim uzivania Violetty.

Ak sa tento stav objavi alebo zhorSuje pocas uzivania Violetty, musite to tiez povedat’ svojmu

lekéarovi.

» ak sau vas vyskytnu priznaky angioedému, ako je opuch tvare, jazyka a/alebo hrdla a/alebo
tazkosti s prehitanim alebo Zihlavka potencialne s tazkostami s dychanim, ihned’ kontaktujte
lekéra. Lieky obsahujuce estrogény mdzu sposobit’ alebo zhorsit’ priznaky dedi¢ného a ziskaného
angioedému,

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

e ak mate systémovy lupus erythematosus (SLE - ochorenie postihujuce prirodzeny obranny systém
vasho tela),

e ak mate hemolyticko-uremicky syndrém (HUS- porucha zrazanlivosti krvi spdsobujuca zlyhanie
oblic¢iek),

e ak mate kosacikovitti anémiu (dedicné ochorenie cervenych krviniek),

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

e ak musite podstipit’ nejaky chirurgicky zakrok alebo ak dlhodobo nemézete chodit’ (pozri
Cast’ 2 ,,Krvné zrazeniny*),

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

ako skoro po porode mozete zacat’ uzivat’ Violettu.

ak mate zapal podkoznych zil (povrchova tromboflebitida),

ak mate krcové zily.

ak vas blizky pribuzny ma alebo mal rakovinu prsnika

ak mate ochorenie pecene alebo zl¢nika

ak mate cukrovku

ak mate depresiu alebo zmeny nalady

ak mate epilepsiu (pozri Cast’ "UzZivanie inych liekov")

ak mate ochorenie, ktoré sa prvykrat objavilo pocas tehotenstva alebo predchadzajiuceho uzivania

pohlavnych horménov (napriklad porucha sluchu, porfyria (ochorenie krvi), tehotensky herpes

(pluzgierovité vyrazky na kozi pocas tehotenstva), Sydenhamova chorea (nervové ochorenie, pri

ktorom sa vyskytuji nahle pohyby tela)

e ak mate alebo ste niekedy mali chloazmu (Zltohnedé¢ pigmentové skvrny na kozi, tzv. "tehotenské
Skvrny", predovsetkym na tvari). Ak 4no, vyhnite sa priamemu slne¢nému a ultrafialovému
Ziareniu.

KRVNE ZRAZENINY

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

Krvné zrazeniny mézu vzniknut
= v zilach (oznacuje sa to ako ,,ven6zna tromboza®, ,,vendzna tromboembolia“ alebo VTE),
= v tepnach (oznacuje sa to ako ,.arteridlna trombodza“, ,arteridlna tromboembolia“ alebo ATE).

Zotavenie po vzniku krvnych zrazenin nie je vzdy Gplné. Zriedkavo sa mozu vyskytnat’ zavazné
pretrvavajuce Ucinky a vel'mi zriedkavo sa mozu koncit’ smrt'ou.

Je dolezité zapamitat’ si, Ze celkové riziko vzniku §kodlivej krvnej zrazeniny z dévodu uZivania
Violetty je malé.
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AKO ROZPOZNAT KRVNU ZRAZENINU

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

Mate nejaké z tychto prejavov? Cim moZete trpiet?

e opuch jednej nohy alebo pozdiz Zily v nohe alebo chodidle, | trombdza hibokych Zil
najméi ak ho sprevadza:
e bolest alebo citlivost’ v nohe, ktort mozno pocitovat’
iba v stoji alebo pri chodzi,
e pocit zvySenej teploty v postihnutej nohe,
e zmena sfarbenia pokozky na nohe, napriklad
zblednutie, sCervenanie alebo zmodranie.

e nahla nevysvetliteI'na dychavi¢nost” alebo rychle dychanie, | pl'icna embolia

e nahly kaSel’ bez zrejmej pri¢iny s moznym vykasliavanim
krvi,

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

e zavazny pocit omamenia alebo zavrat,

e rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus,

e silnd bolest’ v zaludku.

Ak si nie ste istd, porad'te sa s lekdrom, pretoze niektoré

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

Priznaky najcCastejSie sa vyskytujuce v jednom oku: sietnicova zilova tromboza

e okamzita strata zraku, alebo (krvna zrazenina v oku)

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

e Dbolest’ v hrudi, nepohodlie, tlak, tazoba, srdcovy infarkt

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

e pocit plnosti, zazivacich problémov alebo dusenia sa,

nepohodlie v hornej Casti tela vyzarujuce do chrbta,

Cel'uste, hrdla, ruky a zaludka,

potenie, nevol'nost, vracanie alebo zavrat,

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

rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

nahla slabost’ alebo strata citlivosti tvare, ruky alebo nohy, | cievna mozgova prihoda

najmai na jednej strane tela,

nahla zmétenost’, problémy s recou alebo jej porozumenim,

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

e nahle problémy s chddzou, zavrat, strata rovnovahy alebo
koordinacie,

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

e 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 vyhladat’ okamzité lekarske oSetrenie, pretoZze moZzete
byt ohrozena d’alSou cievnou mozgovou prihodou.

e opuch a mierne zmodranie niektorej koncatiny, krvné zrazeniny upchavajice
e silnd bolest v Zaltidku (akutna bolest’ brucha). iné€ krvné cievy
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KRVNE ZRAZENINY V ZILE

Co sa méZe stat’, ak sa vytvori krvna zrazenina v Zile?

e Pouzivanie kombinovanej hormondlnej antikoncepcie bolo spojené so zvySenym rizikom vzniku
krvnych zrazenin v zile (vendzna tromboza). Tieto vedlajSie u€inky st vSak zriedkavé.
Najcastejsie sa vyskytuju v prvom roku pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie.

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

e Ak sa krvna zrazenina presunie z nohy a uviazne v pl'icach, méze sposobit’ plicnu embdliu.

e Vel'mi zriedkavo sa zrazenina moze vytvorit’ v zile v inom orgéane, napriklad v oku (sietnicova
zilova tromboza).

Kedy je riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile najvysSie?

Riziko vzniku krvnej zrazeniny v zile je najvyssie pocas prvého roka pouzivania kombinovane;j
hormonalnej antikoncepcie, ked’ sa pouziva po prvykrat. Toto riziko mdze byt tiez vysSie, ak znova
zacnete pouzivat’ kombinovani hormonalnu antikoncepciu (rovnaky alebo iny liek) po preruseni
trvajucom 4 tyzdne alebo viac.

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

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

Aké je riziko vzniku krvnej zrazeniny?

Toto riziko zavisi od vasho prirodzeného rizika vzniku VTE a typu kombinovanej hormonalne;
antikoncepcie, ktoru pouzivate.

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

- Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 2 zien z 10 000 Zien, ktoré nepouzivaju
ziadnu kombinovant1 hormonalnu antikoncepciu a nie st tehotné.

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

- Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu jedného roka priblizne u 9 az 12 zien z 10 000 zien
pouzivajucich kombinovanu hormonalnu antikoncepciu, ktora obsahuje gestodén, ako napriklad
Violetta.

- Riziko, Ze sa u vas vyskytne krvna zrazenina sa bude li$it’ v zavislosti od vasho zdravotného stavu
(pozri "Faktory, zvySujlce 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 su tehotné
Zeny pouzivajuce kombinovanu hormonalnu priblizne 5 az 7 z 10 000 zien

antikoncepc¢nt tabletu obsahujicu levonorgestrel,
noretisteron alebo norgestimat

Zeny uzivajice Violettu priblizne 9 az 12 z 10 000 zien

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

zvySovat’. Vase riziko je vysSie:

e ak mate velka nadvahu (index telesnej hmotnosti (BMI) nad 30 kg/m?),

e 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 moZzete mat’ dedi¢nti poruchu
zrazanlivosti krvi.

e ak musite podstlpit’ nejaky chirurgicky zakrok, ak ste dlhodobo nepohyblivéd z dovodu nejakého
zranenia alebo ochorenia alebo ak mate nohu v sadre. Uzivanie Violetty moze byt potrebné
prerusit’ niekol’ko tyzdnov pred chirurgickym zakrokom alebo pocas doby, ked’ ste nepohybliva.
Ak potrebujete prerusit’ uzivanie Violetty, opytajte sa svojho lekara, kedy ju moézete znova zacat
uZzivat’.

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

e ak ste porodili pred menej nez niekol’kymi tyzdiiami.

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,
najmi ak mate niektoré z d’al§ich uvedenych faktorov.

Je tiez dolezité povedat’ svojmu lekarovi, ak sa vas, ktorykol'vek z tychto stavov tyka, a to aj
v pripade, ak si nie ste istd. V4s$ lekar moZze rozhodnut, Ze je potrebné ukoncit’ uzivanie Violetty.

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

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

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

Faktory zvySujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny v tepne

Je dolezité poznamenat’, Ze riziko srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody z dévodu
uzivania Violetty je vel'mi malé, ale moze sa zvysit’:

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

e ak fajéite. Ked pouzivate kombinovani hormonalnu antikoncepciu, ako napriklad Violettu,
odportca sa prestat’ fajéit. Ak nedokazete prestat’ fajcit’ a mate viac nez 35 rokov, vas lekar
vam moze odporucit’ pouzivanie iného typu antikoncepcie.

e ak mate nadvahu,

e ak mate vysoky krvny tlak,

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

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

e ak mavate migrény, najmi migrény s aurou,

e ak mate problémy so srdcom (poruchu srdcovej chlopne, poruchu srdcového rytmu nazyvant
atrialna fibrilacia),

e ak mate cukrovku.

Ak mate viac nez jeden z tychto stavov alebo ak je ktorykol'vek z nich obzvlast zavazny, riziko vzniku
krvnej zrazeniny moze byt’ eSte viac zvysené.
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Ak sa zmeni ktorykol'vek z vy$sie uvedenych stavov pocas vasho uZivania Violetty, napriklad ak
zacnete fajéit’, u blizkeho ¢lena rodiny sa vyskytne tromboza bez akéhokol'vek znameho dovodu alebo
ak vel'mi priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.

Tableta a rakovina

Rakovina prsnika bola zistena o nieco CastejSie u Zien, ktoré uzivaji kombinovanu antikoncepciu, nie
je vsak zname, ¢i je sposobena liecbou. Napriklad to moze byt v désledku toho, Ze Zeny uzivajlice
kombinovanu antikoncepciu su vySetrované Castejsie, takze je zistenych viac nadorov. Vyskyt nadorov
prsnika sa postupne po preruSeni uzivania kombinovanej hormondlnej antikoncepcie znizuje. Je
dolezité si pravidelne kontrolovat’ prsniky a navstivit’ lekara pri pociteni akejkol'vek hrcky.

V zriedkavych pripadoch boli u uzivateliek pozorované nezhubné a este vzacnejsie zhubné nadory
pecene. Vyhladajte svojho lekara, v pripade Ze pocitite nezvycajne silna bolest’ brucha.

Psychické poruchy

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

Krvacanie medzi cyklami

Pocas prvych par mesiacov uzivania Violetty sa u vas moze objavit’ ne¢akané krvacanie (krvacanie
mimo dni uzivania placebo tabliet). Ak toto krvacanie pretrvava dlhsie ako niekol’ko mesiacov, alebo
ak sa objavi po niekol’kych mesiacoch, musi vas lekar zistit’ jeho pricinu.

Co musite urobit,, ak nenastane krvacanie po¢as dni uZivania placeba

Ak ste uzivali vSetky tablety spravne, nevracali ste a nemali ste silni hnac¢ku a neuzivali Ziadne iné
lieky, je vel'mi nepravdepodobné, ze ste tehotna.

Ak sa ocakévané krvacanie neobjavi dvakrat za sebou, mozete byt’ tehotna. Okamzite navstivte svojho
lekara. Nezacnite uzivat’ tablety z d’alSieho blistra, pokial’ si nebudete ista, Ze nie ste tehotna.

Deti a dospievajuci
Dostupné su obmedzené udaje o pouziti u dospievajiicich mladsich ako 18 rokov.

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

Tiez povedzte ktorémukol'vek inému lekarovi alebo zubarovi, ktori vam predpisuju iné lieky (alebo
lekarnikovi), Ze uzivate Violettu. Budu vam vediet’ povedat,, ¢i potrebujete prijat’ d’alSie antikoncepéné
opatrenia (napriklad pouzivat’ kondomy) a ak ano, na ako dlho.

Neuzivajte Violettu, ak mate hepatitidu typu C a uzivate lieky obsahujlce
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir alebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, pretoze tieto lieky mozu sposobit’, ze zvysSenie vysledkov krvnych
testov funkcie pecene (zvysenie pecennového enzymu ALT).

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

Violettu mozno opétovne uzivat’ priblizne po 2 tyzdiioch od ukoncenia takejto liecby. Pozri cast’
»Neuzivajte Violettu®.

Niektoré licky m6zu mat’ vplyv na krvné hladiny Violetty a mozu zniZovat® jej antikoncepcnu
ucinnost’ alebo mozu sposobit’ neoCakavané krvacanie. Medzi ne patria:
- lieky pouzivané na liecbu
- epilepsie (napr. primidon, fenytoin,barbituraty, karbamazepin, oxkarbazepin,
topiramat, felbamat),
- tuberkulozy (napr. rifampicin),
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- infekcii sposobenych HIV a virusom hepatitidy C (nazyvané inhibitory protedz a

nenukleozidové inhibitory reverznej transkriptazy, ako su ritonavir, nevirapin, efavirenz),
zvySeného krvného tlaku v cievnom riecisku pluc (bosentan);
- poruch spanku (modafinil),
- symptomaticku liecbu artrdzy (etorikoxib),
- urcitych infekcii (napr. griseofulvin).
- rastlinny pripravok bezne znamy ako I'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum). Pokial’ uz

uzivate alebo chcete uzivat’ pripravky z 'ubovnika bodkovaného, porad’te sa so svojim
lekdrom, nakol’ko obalené tablety Violetta pre vas nemusia byt vhodné.

Violetta moze ovplyvnit ucinnost’ inych liekov, ako st

- cyklosporin (liek pouzivany na potlacenie odvrhnutia tkaniva po transplantacii),
- antiepileptikum lamotrigin (¢o méze viest’ k zvysSenej frekvencii zachvatov).

- tizanidin (liek pouzivany na lie¢bu svalovych kicov),

- teofylin (liek na lieCbu astmy).

Laboratérne vySetrenie
Ak sa podrobujete rozboru krvi, upozornite lekdra alebo pracovnika laboratoria, ze uzivate tabletu,
pretoze peroralna antikoncepcia moze ovplyvnit’ vysledky niektorych testov.

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

Ak ste tehotnd, Violettu nesmiete uzivat’. Ak otehotniete alebo si myslite, ze moZete byt tehotna,
okamzite prestaiite uzivat’ Violettu a vyhl'adajte lekara.

Pocas dojcenia sa Violetta nema uzivat. Ak dojcite a chcete tabletu uzivat, mate sa o tom poradit’ so
svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Mozete viest’ vozidlo alebo obsluhovat stroje pocas uzivania Violetty.

Viotetta obsahuje laktézu a ZIt’ oranZovu FCF (E 110)

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

Zelena neaktivna (placebo) filmom obalena tableta obsahuje oranzovu zIt' FCF (E 110), ktora moze
vyvolat alergické reakcie.

3. AKko uzZivat’ Violettu

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

Kazdy blister obsahuje 24 uc¢innych zItych filmom obalenych tabliet a 4 zelené placebo filmom
obalené tablety. Oba druhy farebne odliSenych tabliet Violetty st usporiadané v danom poradi. Blister
obsahuje 28 tabliet.

Uzivajte jednu tabletu Violetty kazdy den, v pripade potreby s malym mnoZstvom vody. Tablety
mozete uzivat' s jedlom alebo bez jedla, ale tablety mate uzivat’ kazdy dei priblizne v rovnakom case.
Nezameiite tablety: uzite jednu ZIt tabletu pocas prvych 24 dni a jednu zelent tabletu pocas
poslednych styroch dni. Hned’ nato musite zacat’ uzivat’ tablety z nového blistra (24 zltych a potom 4
zelené tablety). Medzi dvoma blistrami tak nie je ziadna pauza v uzivani.

Kwvéli odlisnému zloZeniu tabliet je nutné zacat’ uzivanie prvou tabletou vlavo hore a tablety uzivat’
kazdy den. Pre zachovanie spravneho poradia uZivania, sledujte smer $ipok na blistri.

Priprava blistra
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Pomoc pri orientacii vam poskytne 7 tyzdiovych samolepiacich pruzkov ozna¢enych ndzvami dni v
tyZdni. Vyberte si ten tyzdiovy samolepiaci pruzok, ktory zac¢ina dilom, kedy zainate uzivat’ tablety.
Napriklad, ak za¢inate v stredu, pouzite tyzdiiovy samolepiaci pruzok, ktory zacina so ,,St”
Pripevnite symbol “=" na prazku k tomu istému symbolu na blistrovej karte a umiestnite pruzok do
oblasti ohranicenej ¢iernou linkou. Kazdy deii bude priradeny k radu tabliet.

Teraz je nad kazdou tabletou zobrazeny denl a vy moZzete vidiet’, ¢i ste v ur€ity deii uzili tabletu.
Sledujte smer Sipok na puzdre, az kym douzivate vSetkych 28 tabliet.

Pocas 4 dni, kedy uzivate zelené placebo tablety (placebo dni), ma zacat’ krvacanie (tzv. krvacanie

z vysadenia). Zvycajne zacina na 2. alebo 3. deii po posledne;j zltej ti€innej tablete Violetty. Po uziti
poslednej zelenej tablety mate zacat’ uzivat tablety z d’alSicho blistra, nezavisle od toho, ¢i krvacanie
prestalo alebo nie. Znamena to, Ze uzivanie tabliet z kazdého blistra zacnete v rovnaky den tyzdna

a krvécanie z vysadenia sa objavi v rovnaky den kazdy mesiac.

Ak budete uzivat’ Violettu predpisanym sposobom, ste chranena pred otehotnenim aj pocas 4 dni, kedy
uzivate placebo tablety.

Kedy moZete zacat’ s prvym blistrom?

o Ak ste hormonalnu antikoncepciu v predchadzajiicom mesiaci neuzivali
Violettu zacnite uzivat’ v prvy den vasho cyklu (t.j. prvy den vasej menstruacie). Ak zacnete
Violettu uzivat’ v prvy den menstruacie, ste okamzite chranena pred otehotnenim.

e Prechod z inej kombinovanej hormondalnej antikoncepcie (COC) alebo kombinovaného
antikoncepcného vagindlneho kruzku, alebo naplasti
Mate zacCat’ uzivat’ Violettu najlepsie nasledujuci den po uziti poslednej aktivnej tablety vasej
predchadzajucej hormonalnej antikoncepcie, najneskor vSak v deii nasledujuci po zvy¢ajnom
intervale bez uZivania tabliet alebo po obdobi uzivania placebo tabliet predchadzajiceho balenia.
V tomto pripade ste chranena pred otehotnenim. .

Pokial’ prechadzate z kombinovaného antikoncepéného vaginalneho krazku alebo néplasti, riad’te
sa pokynmi svojho lekara.

e  Prechod z antikoncepcnej metody obsahujucej iba gestagén (tableta obsahujiica iba gestagen,
injekcia, implantat alebo vnutromaternicové teliesko uvolnujuce iba gestagen)
Z tablety obsahujucej iba gestagén mozete prejst’ v ktorykol'vek den (z implantatu alebo
vnutromaternicového telieska v den ich odstranenia, z injekcie v den, ked’ ma byt podana d’alSia
davka), ale vo vSetkych tychto pripadoch je potrebné pouzit’ pocas prvych 7 dni uzivania tabliet
navyse aj inil metddu antikoncepcie (napr. prezervativ).

e Po potrate
Postupujte podla pokynov svojho lekara.

e Po porode
Violettu mozete zacat’ uzivat’ 21 az 28 dni po porode. Ak zaénete neskdr ako v 28. den, musite
pocas prvych 7 dni uzivania Violetty pouzit’ aj tzv. bariérovi metodu antikoncepcie (napr.
prezervativ).
Ak ste vSak po porode este pred (znovu) zacatim uzivania Violetty mali pohlavny styk, je prvoradé
vylucit’ tehotenstvo alebo musite pockat’ na prvé menstruacné krvacanie.

e Ak dojcite a chcete po porode (znovu) zacat uzivat Violettu
Precitajte si Cast’ "Dojcenie".
Ak si nie ste ista, kedy zacat’ s uzivanim, obrat'te sa na svojho lekara.

Ak uZijete viac Violetty, ako mate

Nie st tdaje o zavaznych Skodlivych a¢inkoch pri nadmernom uziti tabliet Violetty.

Ak uzijete niekol’ko tabliet naraz, mozZe sa u vas objavit’ nevol'nost’ a vracanie. Mladé dievcata moézu
krvéacat’ z posvy.

Ak ste uzili privela tabliet Violetty alebo zistite, Ze tablety uzilo diet’a, porad’te sa so svojim lekarom
alebo lekarnikom.
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Ak zabudnete uZit’ Violettu

Posledné 4 tablety v Stvrtom rade blistra st placebo (neobsahuju ucinn latku) tablety. Ak zabudnete
uzit’ niektoru z tychto tabliet, i€innost’ Violetty sa nezmeni.

Zahod’te zabudnutt placebo tabletu.

Ak zabudnete uzit’ ZIti u¢innu tabletu (tablety 1-24 z vasho blistra), musite postupovat’ nasledovne:

e Ak sa v uZiti tablety oneskorite o0 menej nez 12 hodin, ochrana pred otehotnenim nie je zniZena.
Uzite tabletu okamzite, len ¢o si spomeniete a d’alSie tablety potom uzite vo zvy€ajnom cCase.

e Ak sa v uZiti tablety oneskorite o viac nez 12 hodin, ochrana pred otehotnenim méze byt’
znizena. Cim viac tabliet zabudnete uZit, tym viésie je riziko otehotnenia.

Riziko netiplnej ochrany pred otehotnenim je najvyssie, ak zabudnete uzit’ zItu tabletu na zaciatku
alebo na konci blistra. Preto mate dodrziavat’ nasledujuce pravidla:

Viac nez 1 zabudnuta tableta v blistri
Porad’te sa so svojim lekarom.

Jedna zabudnuta tableta v 1.-7. dni (prvy rad)

Uzite vynechant tabletu okamzite, len Co si spomeniete, aj keby to znamenalo, ze musite uzit’ dve
tablety sucasne. Pokracujte v uzivani tabliet vo zvycajnom Case a pouzivajte v nasledujticich 7 ditoch
aj ini metodu antikoncepcie, napr. prezervativ. Pokial’ doslo v tyZdni pred zabudnutim uzitia tablety k
pohlavnému styku, je potrebné si uvedomit’ moznost’ otehotnenia. V tom pripade navstivte lekara.

Jedna zabudnuta tableta v 8.-14. dni (druhy rad)

Uzite vynechanu tabletu okamzite, len ¢o si spomeniete, aj keby to znamenalo. ze musite uzit’ dve
tablety sucasne. Pokradujte v uZivani tabliet vo zvy&ajnom Gase. DalSie opatrenia nie st nutné,
ochranny ucinok nie je zniZeny.

Jedna zabudnuta tableta v 15.-24. dni (treti alebo stvrty rad)

Mozete si vybrat’ medzi dvoma moznostami:

1. Uzite vynechanu tabletu okamzite, len ¢o si spomeniete, aj keby to znamenalo, Ze musite uzit’ dve
tablety sucasne. Pokracujte v uzivani tabliet vo zvy¢ajnom Case. Zelené tablety v su¢asnom blistri
namiesto uzitia zahod’te a za¢nite uzivat tablety z d’alSieho blistra (zaciatocny den bude odlisny).
Krvacanie sa pravdepodobne objavi na konci uzivania tabliet z druhého balenia — pocas uzivania
zelenych placebo tabliet — ale mdze sa objavit’ slabé krvacanie alebo krvacanie podobné
menstruacii pocas uzivania tabliet z druhého blistra.

2. Mozete tiez prerusit uzivanie zltych ucinnych tabliet a priamo prejst’ na uzivanie 4 zelenych
placebo tabliet (pred zaCatim uZzivania placebo tabliet si poznacte den, kedy ste tabletu zabudli
uzit’). Ak chcete tablety z nového blistra zacat’ uzivat’ v den, kedy vzdy zacinate, uzivajte placebo
tablety menej ako 4 dni.

Pokial’ sa budete riadit’ jednym z tychto dvoch odportc¢ani, ste chranena proti otehotneniu.

Ak ste zabudli uzit’ tablety v blistri a pocas placebo dni sa nedostavilo krvacanie, moZete byt tehotna.
Informujte o tom svojho lekara pred uzivanim tabliet z d’alSieho blistra.

Viaceré¢ zIté aktivne

» | Porad’te sa so svojim lekdrom

tablety zabudnuté v
jednom blistri f
Ano

Den 1-7 Mali ste pohlavny styk v tyzdni pred
zabudnutim uzitia tablety?

Nie

10
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v

- Uzite zabudnuti tabletu

- Pouzite bariérovu antikoncepciu
(prezervativ) pocas nasledujtcich 7 dni

- DouZivajte tablety z blistra

Len 1 ZIt4 aktivna tableta - Uzite zabudnutu tabletu a
zabudnuta (uzita s Deni 8-14 |—»| - Douzivajte tablety z blistra
oneskorenim viac ako 12

hodin)

- Uzite zabudnutt tabletu a

- Douzivajte zIt¢ aktivne tablety z blistra

- Zahod'te 4 zelené placebo tablety

- Zacnite uzivat tablety z d’alSieho balenia.

—* Dei 15-24 |—

- Okamzite preruste uzivanie Zltych
aktivnych tabliet v baleni

- Zacnite uzivat’ zelené placebo tablety (nie
v8ak viac ako 4 dni, vratane dna
vynechania tablety)

- Nasledne pokracujte v uzivani tabliet z
dalSieho balenia.

Co musite robit’ v pripade vracania alebo silnej hnatky

Ak u vas dbjde pocas 3-4 hodin po uziti Zltej ucinnej tablety k vracaniu alebo silnej hnacke, je riziko,
ze lieCiva v tablete sa Uiplne nevstrebali do vasho tela.

Situacia je skoro rovnaka, ako ked’ zabudnete uzit’ tabletu. Pri vracani alebo hnacke musite uzit’ d’alSiu
zIta tabletu z ndhradného blistra ¢o najskor, ako je mozné. Ak je to mozné, uzite ju do 12 hodin od
¢asu, ked’ ju pravidelne uzivate. Ak to nie je mozné alebo uz uplynulo 12 hodin, postupujte podl'a
pokynov vyssie v Casti ,,Ak zabudnete uzit’ Violettu".

Oddialenie menS§truacie: ¢o musite vediet’

Aj ked’ sa to neodporuca, vasu menstruaciu je mozné oddialit’ vynechanim zelenych placebo tabliet zo
Stvrtého radu a priamym pokracovanim v uzivani tabliet z d’alSieho blistra Violetty s jeho naslednym
douzivanim. Pocas uzivania tohto druhého blistra mézete pozorovat’ slabé krvacanie alebo krvacanie
podobné menstruacii. DouZzivajte tablety z tohto druhého blistra uzitim 4 zelenych placebo tabliet zo
Stvrtého radu. Potom zaénite uzivat tablety z d’alSieho blistra.

Pred rozhodnutim oddialit’ menstruaciu sa najskor porad’te so svojim lekarom.

Zmena zaciatku menStruacie: ¢o musite vediet’

Ak budete uzivat tablety podl'a pokynov, potom bude vasa menstrudcia za¢inat’ poc¢as dni uzivania
placebo tabliet. Ak potrebujete zmenit’ defi zaciatku menstruacie, znizte pocet placebo dni — ked’
uzivate zelené placebo tablety - (ale nikdy ho nezvySujte — maximum su 4 dni!). Napriklad, ak za¢nete
uzivat placebo tablety v piatok a chcete to zmenit’ na utorok (o 3 dni skor), musite zacat’ uzivat’ tablety
z nového blistra o 3 dni skor ako zvy¢ajne. MoZe sa stat, ze menstruacia sa v tom Case vObec neobjavi.
Mobzete zaznamenat slabé krvacanie alebo krvacanie podobné menstruécii.

Pokial si nie ste ista ako zaciatok mensStruacie zmenit’, porad’te sa so svojim lekarom.

Pokial’ chcete prerusit’ uZivanie Violetty
Uzivanie Violetty mozno ukonéit’ kedykol'vek. Ak nechcete otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom
o inych spol'ahlivych antikoncep&nych metddach.
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Pokial’ mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, najma ak je zavazny a pretrvavajuci, alebo ak dojde
k akejkol'vek zmene vaSho zdravotného stavu, o ktorej si myslite, Ze by mohla byt sposobena
Violettou, povedzte to svojmu lekarovi.

Okamzite kontaktujte lekéra, ak sa u vas vyskytne ktorykolI'vek z nasledujucich priznakov
angioedému: opuch tvare, jazyka a/alebo hrdla a/alebo t'azkosti s prehltanim alebo zihl'avka
potencidlne s tazkost’ami s dychanim (pozri tiez ¢ast’ ,,Upozornenia a opatrenia‘).

Zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin v zilach (venozna tromboembolia (VTE)) alebo krvnych
zrazenin v tepnach (arterialna tromboembolia (ATE)) existuje u vSetkych Zien pouzivajicich
kombinovanu hormonalnu antikoncepciu. Podrobnejsie informacie o roznych rizikach vyplyvajacich
z uzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, pozri ¢ast’ 2 ,,Co potrebujete vediet predtym,
ako uzijete Violettu®.

Casté vedrajsie G¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

- vaginalny zapal, vratane kvasinkovej infekcie (kandidozy),
- vykyvy nalad, vratane depresie a zmien zaujmu o sex (libido),
- zavrat,

- nevolnost’,

- vracanie,

- bolest’ brucha,

- uzkost’,

- bolest hlavy,

- akné,

- bolestivé prsniky,

- citlivé prsniky,

- vytok z prsnikov,

- bolest’ pocas menstruacie,

- zmena intenzity menstrua¢ného krvacania,

- zmeny telesnej hmotnosti,

- opuchy

Menej casté vedl'ajsie ucinky (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)
- zmeny v chuti do jedla,

- zmenené hodnoty tukov v krvi,

- migréna,

- vysoky krvny tlak,

- kf¢e v bruchu,

- opuchy,

- kozna vyrazka,

- zlatohnedé pigmentové skvrny na tvari (chloazma),
- vypadéavanie vlasov,

- zvysené ochlpenie na tele.

Zriedkavé vedlajsie uc¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

- vel'mi silné alergické reakcie s vel'mi zriedkavymi pripadmi zihl'avky, bolestivé opuchy koze
a sliznic (angioedém) a priznaky zo strany dychacieho a obehového systému

- zvysena hladina glukozy v krvi (intolerancia gluké6zy)

- podrazdenie o¢i pri noseni kontaktnych Sosoviek

- uzlovity/nodozny erytém (erythema nodosum)
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- zltacka
- Skodlivé krvné zrazeniny v Zile alebo tepne, napriklad:

- vnohe alebo chodidle (t. j. DVT),

- vplucach (t. j. PE),

- srdcovy infarkt,

- cievna mozgova prihoda,

- mala cievna mozgova prihoda alebo docasné priznaky podobné cievnej mozgovej

prihode, zndme ako prechodny ischemicky zachvat (TIA),

- krvné zrazeniny v peceni, zaludku/Crevach, obli¢kach 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)

Vel'mi zriedkavé vedl'ajsie ucinky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)

- ochorenie pecene,

- ochorenie spojivového tkaniva (systémovy lupus erythematosus),

- metabolické ochorenie zndme ako porfyria,

- ochorenie pohybového ustrojenstva,

- tazkosti s oCami,

- zapal pankreasu,

- 7I¢ové kamene a ochorenie Zl¢nika,

- ochorenia koze,

- porucha zrazania krvi sposobujlica zlyhanie obli¢iek (hemolyticko-uremicky syndrém)

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'aj$ich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto
lieku.

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

Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a
vlhkostou.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatulke. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

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

- Lieciva su 60 mikrogramov gestodénu (gestodenum) a 15 mikrogramov etinylestradiolu
(ethinylestradiolum) v kazdej Zltej tablete.

- Dalsie zlozky su:
Ucinné filmom obalené tablety: monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuldza, hypromeldza,
draselna sol’ polakrilinu, stearat horeCnaty, oxid titani¢ity (E 171), triacetin, chinolinova zIta
(E 104).
Placebo filmom obalené tablety: mikrokrystalicka celuloza, laktoza, predzelatinovany
kukuri¢ny Skrob, stearat horecnaty, koloidny oxid kremicity bezvody, polyvinylalkohol, oxid
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titaniCity (E 171), makrogol 3350, mastenec, indigokarmin (E 132), chinolinova zIta (E 104),
¢ierny oxid Zelezity (E 172), zIt oranzova FCF (E 110).

Ako vyzera Violetta a obsah balenia

Uctinna filmom obalen4 tableta je ZIt4, okrtihla, obojstranne vypukla filmom obalena tableta, s
priemerom okolo 5,5 mm. Oznacenie na jedne;j strane: ,,G43%, druha strana je bez oznacenia.

Placebo filmom obalena tableta je zelend, okrtihla, obojstranne vypukla filmom obalena tableta, s
priemerom okolo 6 mm, bez oznacenia.

Violetta 60 mikrogramov/15 mikrogramov filmom obalené tablety su balené v blistrovych baleniach
vyrobenych z priehl'adnej PVC - hlinikovej folie. Kazdy blister je ulozeny do laminovaného
hlinikového vrecka. Blistre vo vreckach st balené v papierovej skatul’ke s priloZenou pisomnou
informdaciou pre pouzivatelku a v kazdej Skatulke je prilozené puzdrové vrecko na uchovévanie

a nalepka(y) s ndzvami dni v tyzdni.

Velkosti balenia:

1x (24+4) filmom obalené tablety
3x (24+4) filmom obalené tablety
6x (24+4) filmom obalené tablety
13x (24+4) filmom obalené tablety

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Gedeon Richter Plc., Gyomréi ut. 19-21, 1103 Budapest, Mad’arsko

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

Bulharsko: Vendiol

Ceska republika: Violetta

Dansko: Vendiol

Mad’arsko: Soldanelle

Pol’sko: Vines

Rumunsko: Vendiol

Slovensko: Violetta

Slovinsko Gestoden/etinilestradiol Gedeon Richter
Chorvatsko Gestoden/etinilestradiol Gedeon Richter

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2023 .
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