Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2025/00686-Z1A
Pisomna informacia pre pouZivatelku

KarHIleight
0,03 mg/3 mg filmom obalené tablety

Etinylestradiol/Drospirenon

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

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

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

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

e Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’.

e Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi i¢inok ako z&dvazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’ku, povedzte to,
prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

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

e Ak sa pouzivaju spravne, su jednou z najspolahlivejSich vratnych metod antikoncepcie.

e Mierne zvySuju riziko vzniku krvnej zrazeniny v zilach a tepnach, najma v prvom roku alebo pri
opdtovnom zacati pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, po preruseni trvajicom
4 alebo viac tyzdiov.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je KarHleight a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ KarHleight

Obsah balenia a d’alsie informéacie

QUL e~

1. Co je KarHleight a na ¢o sa pouZiva
KarHleight je antikoncepéna tableta a pouziva sa na zabranenie otehotnenia.

Kazdych 21 Zltych tabliet obsahuje malé mnozstvo dvoch réznych zenskych horménov nazyvanych
drospirendn a etinylestradiol.

7 bielych tabliet neobsahuje Ziadne lie¢iva, nazyvaju sa tiez placebo tablety.

Antikoncepcné tablety, ktoré obsahuji dva hormény sa nazyvaji "kombinované" tablety.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete KarHleight

Vseobecné informacie

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

Predtym, ako budete moct’ zacat’ uzivat’ KarHleight, vas lekar vam polozi rozne otazky tykajice sa
vasho zdravotného stavu a zdravotného stavu vasich blizkych pribuznych. Lekar vam tiez zmeria
krvny tlak a podl'a vdSho momentalneho zdravotného stavu mdze vykonat’ aj niektoré d’alSie testy.

V tejto pisomnej informécii st opisané rdzne situdcie, kedy mate prestat’ uzivat’ KarHleight alebo v
ktorych mo6ze byt spolahlivost’ KarHleight znizena. V takychto situdcidch nesmiete mat’ pohlavny
styk alebo mate pouzit’ d’alSie nehormonalne antikoncepéné opatrenia, napr. pouzit’ kondém alebo
ina bariérova metddu.

Nepouzivajte metddu pocitania plodnych a neplodnych dni ani teplotné metody. Tieto metody
nemusia byt’ spol'ahlivé, pretoze KarHleight ovplyvituje mesa¢né zmeny telesnej teploty a hlienu
krcka maternice.

KarHleight, podobne ako ind hormonalna antikoncepcia, nechrani pred infekciou HIV
(AIDS) ani pred d’al§imi pohlavne prenosnymi chorobami.

Neuzivajte KarHleight

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

o ak mate (alebo ste niekedy mali) krvnl zrazeninu v krvnej cieve ndh (trombdza hlbokych
zil, deep vein thrombosis, DVT), plic (pI'icna embolia, pulmonary embolus, PE) alebo
inych organov,

o ak viete, ze mate nejaka poruchu ovplyviujucu zrazanlivost krvi, napriklad nedostatok
proteinu C, nedostatok proteinu S, nedostatok antitrombinu-III, faktor V Leiden alebo
antifosfolipidové protilatky,

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

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

o ak mate (alebo ste niekedy mali) anginu pectoris (stav, ktory sposobuje silnt bolest’ v hrudi

a moze byt prvym prejavom srdcového infarktu) alebo prechodny ischemicky zachvat
(Transient Ischemic Attack, TIA - doCasné priznaky cievnej mozgovej prihody),

o ak mate niektoré z nasledujticich ochoreni, ktoré mozu zvysovat’ riziko vzniku zrazeniny
v tepnach:

— zavaznu cukrovku s po§kodenim 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) zapal podzaludkovej Zl'azy (pankreatitidu),

ak mate (alebo ste niekedy mali) ochorenie pecene a funkcia pecene este nie je v normale,
ak vase oblicky nepracuju spravne (oblickové zlyhavanie),
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o ak mate (alebo ste niekedy mali) nador peCene,

o ak mate (alebo ste niekedy mali) rakovinu prsnika alebo pohlavnych organov alebo existuje
na ne podozrenie,

o ak mate posvové krvacanie z neobjasnenej priciny,

o ak ste alergicka (precitlivena) na etinylestradiol alebo drospirenon, alebo na ktortikol'vek

z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v €asti 6). Moze to sposobit’ svrbenie, vyrazku
alebo opuch.
Neuzivajte lick KarHleight ak mate hepatitidu typu C (ZItacku) a uzivate lieky obsahujtce
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir, glekaprevir / pibrentasvir alebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (pozri tiez Cast’ ,,Iné lieky a KarHleight®).

DalSie informacie o osobitnych populaciach
Deti a dospievajuci
KarHleight nie je ur¢ena na pouzitie u dievcat, ktorym eSte nezacala mensStruacia.

Starsie pacientky
KarHIleight nie je uréena na pouZzitie po menopauze.

Pacientky s poruchou funkcie pecene
Neuzivajte KarHleight, ak trpite ochorenim pecene. Pozri tieZ ¢asti ,,Neuzivajte KarHleight™ a
,Upozornenia a opatrenia“,

Pacientky s poruchou funkcie obliciek
Neuzivajte KarHleight, ak trpite zle fungujiucimi oblickami alebo akitnym zlyhanim obli¢iek.

Pozrite si tiez Cast’ ,,Neuzivajte KarHleight“ a ,,Upozornenia a opatrenia“

Upozornenia a opatrenia

Kedy mate kontaktovat’ vasho lekara?

Vyhl'adajte bezodkladné lekarske oSetrenie

- ak spozorujete mozné prejavy krvnej zrazeniny, co mdze znamenat’, Ze mate krvna zrazeninu v
nohe (t.j. trombdzu hlbokych zil), krvni zrazeninu v plucach (t.j. plicnu emboliu) a srdcovy
infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu (pozri ¢ast’ ,,krvné zrazeniny” uvedent niZsie).

Popis priznakov tychto zavaznych vedlajsich ucinkov je uvedeny v Casti ,,Ako rozpoznat’ krvnii
zrazeninu”

AK si myslite, Ze sa vas tyka niektory z nasledujtcich stavov, povedzte to svojmu lekarovi.

V niektorych pripadoch musite byt’ pri uzivani KarHleight alebo inej kombinovanej antikoncepcie
mimoriadne opatrna a vas lekar vas mozno bude musiet’ pravidelne vysetrovat’. Ak sa stav vyvinie
alebo zhorsi pocas uzivania lieku KarHleight mali by ste to tiez povedat’ svojmu lekarovi.

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

ak mate ochorenie pecene alebo zl¢nika,

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

ak mate cukrovku,

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

ak mate Crohnovu chorobu alebo ulcer6znu kolitidu (chronické zapalové ochorenie Criev),

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

ak mate ochorenie krvi nazyvané hemolyticko-uremicky syndrém (HUS - porucha zrazanlivosti
krvi spdsobujlica zlyhanie obliciek),

ak mate ochorenie krvi nazyvané kosacikovita anémia (dedi¢né ochorenie ¢ervenych krviniek),
ak mate zvysené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémia) sa tento stav vyskytol v rodine v
minulosti. Hypertriglyceridémia bola spojena so zvySenym rizikom vzniku pankreatitidy (zapal
pankreasu).

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

ak ste prave po porode, mate zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin. Opytajte sa svojho
lekara, ako skoro po pérode mozete zacat’ uzivat’ KarHleight.

ak mate zapal podkoznych zil (povrchova tromboflebitida),

ak mate kicové zily,

ak mate epilepsiu (pozri Cast ,,Iné lieky a KarHleight”),

ak mate ochorenie, ktoré sa prvykrat vyskytlo pocas tehotenstva alebo pocas predosliého
pouzivania pohlavnych horménov, (napriklad strata sluchu, ochorenie krvi nazyvané porfyria,
kozné vyrazky s pluzgiermi pocas tehotenstva (tehotensky herpes), ochorenie postihujice
nervy, pri ktorom sa vyskytuju ndhle zasklby tela (Sydenhamova chorea))

ak mate alebo ste niekedy mali chloazmu (zmena sfarbenia koze, najma tvare alebo krku zname
ako ,tehotenské Skvrny*). V takomto pripade sa vyhybajte priamemu slne¢nému alebo
ultrafialovému Ziareniu.

ak sa u vas vyskytnu priznaky angioedému, ako je opuch tvare, jazyka a/alebo hrdla a/alebo
tazkosti s prehitanim alebo Zihl'avka s moZznymi tazkostami s dychanim, ihned kontaktujte
lekara. Lieky obsahujuce estrogény mozu spdsobit’ alebo zhorsit’ priznaky dedi¢ného a
ziskaného angioedému.

KRVNE ZRAZENINY

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

Krvné zrazeniny mézu vzniknat’

- v zilach (oznacuje sa to ako ,,ven6zna trombodza®, ,,ven6zna tromboembolia“ alebo VTE),
- v tepnach (oznacuje sa to ako ,,arteridlna trombdza“, ,,arterialna tromboembolia“ alebo ATE).

Zotavenie po vzniku krvnych zrazenin nie je vzdy Gplné. Zriedkavo sa mozu vyskytnut’ zdvazné
pretrvavajice Ucinky a vel'mi zriedkavo sa mézu koncit’ smrt'ou.

Je dolezité zapamiitat’ si, Ze celkové riziko vzniku §kodlivej krvnej zrazeniny z dévodu
uzivania KarHIleight je malé.

AKO ROZPOZNAT KRVNU ZRAZENINU

Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich prejavov alebo priznakov, okamzite vyhladajte
lekérsku pomoc.
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Mite nejaké z tychto prejavov?

Cim mozete trpiet’?

« opuch jednej nohy alebo pozdiz Zily v nohe

alebo chodidle, najma ak ho sprevadza:

* bolest’ alebo citlivost’ v nohe, ktorit mozno
pocitovat’ iba v stoji alebo pri chodzi;

* pocit zvySenej teploty v postihnutej nohe;

 zmena sfarbenia pokozky na nohe,
napriklad zblednutie, s¢ervenanie alebo
zmodranie.

trombdza hlbokych zil

* nahla nevysvetlitel'na dychavicnost’ alebo
rychle dychanie;

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

* ostra bolest’ v hrudi, ktora sa méze zvySovat s
hlbokym dychanim,;

* zavazny pocit omamenia alebo zavrat;

* rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus;

* silna bolest’ v zaludku.

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

pl'ucna embolia

Priznaky najCastejSie sa vyskytujuce v jednom oku:

« nahla strata zraku, alebo

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

sietnicova zilova tromboza (krvna
zrazenina v oku)

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

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

* pocit plnosti, zazivacich problémov alebo dusenia sa;

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

* potenie, nevol'nost, vracanie alebo zavrat;

» mimoriadna slabost’, uzkost’ alebo dychavicnost’;

« rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

srdcovy infarkt

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

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

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

* nahle problémy s chddzou, zavrat, strata rovnovahy
alebo koordinacie;

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

* strata vedomia alebo mdloba so zachvatom alebo bez
neho.

Niekedy mozu byt priznaky cievne] mozgovej prihody

cievna mozgova prihoda
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kratke s takmer okamzitym a Gplnym zotavenim sa,
napriek tomu musite vyhl'adat’ okamzité lekarske
osetrenie, pretoze mozete byt ohrozena d’alSou cievnou
mozgovou prihodou.

* opuch a mierne zmodranie niektorej koncatiny; krvné zrazeniny upchavajuce iné krvné
* silnd bolest’ v zaludku (akitna bolest’ brucha). cievy
KRVNE ZRAZENINY V ZILE

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

* Pozivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie bolo spojené so zvysenym rizikom vzniku
krvnych zrazenin v zile (vendzna trombodza). Tieto vedlajSie ti€inky st vSak zriedkavé.
Najcastejsie sa vyskytuju v prvom roku pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie.

* Ak sa vytvori krvna zrazenina v zile v nohe alebo chodidle, mdze sposobit’ trombozu hlbokych zil
(DVT).

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

* Vel'mi zriedkavo sa zrazenina mdze vytvorit' v zile v inom organe, napriklad v oku (sietnicova
zilova tromboza).

Kedy je riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile najvyssie?

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

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

Ked’ prestanete uzivat’ KarHleight, 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 hormonalnej
antikoncepcie, ktort uzivate.

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

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

- Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 5 az 7 zien z 10 000 Zien
uzivajucich kombinovanti 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
uzivajucich kombinovant hormondlnu antikoncepciu, ktora obsahuje drospirenon, ako
napriklad KarHleight.

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

| Riziko vzniku krvnej
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zrazeniny v priebehu jedného
roka

Zeny, ktoré nepouZivajii kombinovani hormonélnu priblizne 2 z 10 000 zien
tabletu/naplast/krizok a nie su tehotné

Zeny uzivajuce kombinovanii hormonalnu antikoncepénti tabletu | priblizne 5 az 7 z 10 000 Zien
obsahujucu levonorgestrel, noretisterén alebo norgestimat

Zeny uzivajiice KarHleight priblizne 9 az 12 z 10 000 zZien

Faktory zvySujice riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile

Riziko vzniku krvnej zrazeniny pri uzivani KarHleight je malé, ale niektoré stavy budu toto riziko

zvySovat. Vase riziko je vyssie:

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

« ak niekto z vasSej najblizsej rodiny mal v mladosti krvni zrazeninu v nohe, pl'ucach alebo v inom
organe (napr. vo veku do priblizne 50 rokov). V takomto pripade méZzete mat’ dedi¢nu poruchu
zrazanlivosti krvi.

« ak musite podstapit’ nejaky chirurgicky zakrok, ak ste dlhodobo nepohybliva z dovodu nejakého
zranenia alebo ochorenia alebo ak mate nohu v sadre. Pouzivanie KarHleight méze byt
potrebné prerusit’ niekol’ko tyzdiiov pred chirurgickym zdkrokom alebo pocas doby, ked’ ste
nepohybliva. Ak potrebujete prerusit’ pouzivanie KarHleight, spytajte sa vasho lekara, kedy ho
mozete znova zacat’ pouzivat'.

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

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

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

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

Je tiez dolezité povedat’ svojmu lekarovi, ak sa vas ktorykol'vek z tychto stavov tyka, ato aj v
pripade, ak si nie ste ista. Vas lekar m6ze rozhodnit, Ze je potrebné ukoncit’ pouzivanie KarHleight.

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

KRVNE ZRAZENINY V TEPNE

Co sa moze stat’, ak sa vytvori krvna zrazenina v tepne?

Podobne ako krvna zrazenina v zile, aj zrazenina v tepne moze spdosobit’ zavazné problémy. Moze
sposobit’ napriklad srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovt prihodu.

Faktory zvySujtce riziko vzniku krvnej zrazeniny v tepne
Je dolezité poznamenat’, Ze riziko srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody z ddvodu

pouzivania KarHleight je ve'mi malé, ale mdze sa zvysit:
* 50 zvySujicim sa vekom (priblizne nad 35 rokov),
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« ak fajéite. Ked pouzivate kombinovanu hormonalnu antikoncepciu, ako napriklad KarHleight,
odporuca sa prestat’ fajcit’. Ak nedokdzete prestat’ fajcit’ a mate viac nez 35 rokov, vas lekar vam
modze odporucit’ pouzivanie iného typu antikoncepcie.

* ak mate nadvahu,

+ ak mate vysoky krvny tlak,

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

+ ak vy, alebo niekto z vaSej najblizsej rodiny, mate vysoku hladinu tuku v krvi (cholesterol alebo

triglyceridy),

» ak mévate migrény, najma migrény s aurou,

* ak méte problémy so srdcom (poruchu srdcovej chlopne, poruchu srdcového rytmu nazyvanu

atrialna fibrilacia),

* ak mate cukrovku.

Ak maéte viac nez jeden z tychto stavov alebo ak je ktorykol'vek z nich obzvlast’ zavazny, riziko
vzniku krvnej zrazeniny moZze byt eSte viac zvySené.

Ak sa zmeni ktorykol'vek z vy$sie uvedenych stavov pocas vasho pouzivania KarHleight, napriklad
ak za¢nete faj¢it’, u blizkeho ¢lena rodiny sa vyskytne tromboéza bez akéhokol'vek znameho dévodu
alebo ak vel'mi priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.

KarHleight a rakovina

U Zien, ktoré uzivaju kombinovanu antikoncepciu, sa v trochu vyssSej miere vyskytuje rakovina
prsnika, ale nie je zname, ¢i je to v dosledku uZivania antikoncepcie. Je napriklad mozné, Ze u Zien,
ktoré uzivaji kombinovant antikoncepciu, sa odhali viac nadorov, pretoze ich lekar Castejsie
vySetruje. Vyskyt rakoviny prsnika po ukon¢eni uzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie
postupne klesa. Je ddlezité, aby ste si pravidelne kontrolovali svoje prsniky a ihned’

vyhl'adali lekara, ak objavite akukol'vek hréku.

V zriedkavych pripadoch sa u zien, ktoré uzivaju antikoncepcné tablety zistili nezhubné nadory
pecene a eSte zriedkavejSie zhubné nadory pecene. Ak mate neobvykle silna bolest’ brucha, obrat'te
sa na svojho lekara.

Krviacanie medzi cyklami

Pocas niekol’kych prvych mesiacov, pocas ktorych uzivate KarHleight, mézete mat’ neoCakavané
krvacanie (krvacanie mimo tyzdia kedy uzivate biele tablety). Ak sa toto krvacanie vyskytne dlhsie
ako niekol’ko mesiacov, alebo ak za¢ne po niekol’kych mesiacoch, lekar musi zistit’ pri¢inu.

Co robit’ ak sa po¢as dni uZivania placebo tabliet nedostavi krvicanie

Ak ste uzivali vSetky ZIté aktivne tablety spravne, nevracali ste ani ste nemali silni hnacku

a neuzivali ste Ziadne iné lieky, je vel'mi nepravdepodobné, Ze ste tehotna.

Ak sa ocakavané krvacanie nedostavi dvakrat po sebe, mozete byt tehotna. Okamzite vyhl'adajte

svojho lekara. Nezacinajte uzivat tablety z d’alSieho balenia, pokial’ si nie ste ista, Ze nie ste tehotna.

Iné lieky a KarHleight

| Vzdy informujte svojho lekara, aké lieky alebo rastlinné pripravky uZivate, ktoré ste v poslednom
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Case uzivali alebo ktoré budete uzivat’. Taktiez povedzte ktorémukol'vek inému lekarovi alebo
zubdarovi, ktory vam predpisuje d’alSie lieky (alebo lekarnikovi, ktory ich vydava), ze uzivate
KarHleight. Mozno vam poradia, ze bude potrebné pouzivat’ d’alSie antikoncepcné prostriedky
(napriklad kondoém). Ak tak urobia, tiez vam povedia, ako dlho ich mate pouZzivat, alebo ¢i ich
treba nahradit’ inym liekom.

Niektoré lieky
- mozu ovplyvnit’ hladiny KarHleight v krvi
- mdzu sposobit’ zniZenie jej G€inku v prevencii otehotnenia
- mozu zapri€init neocakavané krvacanie/Spinenie.
Toto zahina:
e lieky pouzivané na liecbu
o epilepsie (napriklad primidon, fenytoin, barbituraty, karbamazepin, oxkarbazepin),
o tuberkulézy (napr. rifampicin),
o infekcii virusom HIV a hepatitidy C (tzv. inhibitory proteazy a nenukleozidové inhibitory
reverznej transkriptdzy, ako su ritonavir, nevirapin, efavirenz)
o hubovych infekcii (napriklad griseofulvin, ketokonazol),
o artritidy, artrozy (etorikoxib),
o vysokého krvného tlaku v krvnych cievach v pl'icach (bosentan)
e rastlinné pripravky s l'ubovnikom bodkovanym

Ak uzivate niektory z vyssie uvedenych liekov spolu s KarHleight, mate pocas a 28 dni po liecbe
urobit’ d’alsie antikoncepéné opatrenia (napriklad pouzit’ kondémy).

KarHleight moze ovplyvnit’ G¢inok inych liekov, napr.
e liekov obsahujucich cyklosporin,
e lieku na epilepsiu lamotriginu (moze to viest’ k zvySenej Castosti zachvatov),
e teofylinu (pouziva sa na liecbu problémov s dychanim),
e tizanidinu (pouziva sa na lieCbu bolesti svalov a/alebo svalovych kf¢ov)

Neuzivajte KarHleight ak mate hepatitidu typu C a uzivate lieky obsahujuce
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir alebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir pretoze to moze sposobit’ zvysenie vysledkov krvnych testov
funkcie pecene (zvySenie ALT pecenovych enzymov).

Vas lekar vam predpiSe iny typ antikoncepcie pred zacatim liecby s tymito liekmi.

Uzivanie KarHleight mozno znovu obnovit’ priblizne 2 tyzdne po ukonéeni tejto liecby (pozri Cast’
,Neuzivajte KarHleight®).

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

KarHIleight a jedlo a napoje
KarHleight sa moze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla, v pripade potreby s malym mnozstvom vody.

Laboratérne testy

Ak potrebujete vysetrenie krvi, povedzte svojmu lekarovi alebo pracovnikovi v laboratoriu, Ze
uzivate antikoncep¢né tablety, pretoze hormondalna antikoncepcia méze ovplyvnovat’ vysledky
niektorych testov.

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

Tehotenstvo

Ak ste tehotnd, neuzivajte KarHleight. Ak otehotniete pocas uzivania KarHleight, ihned’ ju
prestaiite uzivat’ a vyhladajte svojho lekara. Ak chcete otehotniet, mézete kedykol'vek prestat’
uzivat' KarHleight (pozri tiez "Ak prestanete uzivat’ KarHleight").

Skor ako zacnete uzivat akykolvek liek, obratte sa na svojho lekdra alebo lekarnika.

Dojcenie
Uzivanie KarHleight sa pocas dojcenia spravidla neodporti¢a. Ak chcete uzivat’ antikoncepcné
tablety pocas dojcenia, porad’te sa so svojim lekarom.

Skor ako zacnete uzivat akykolvek liek, obratte sa na svojho lekdra alebo lekarnika.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neexistuju tdaje, ktoré by naznacovali, ze uzivanie KarHleight ovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla
alebo obsluhovat’ stroje.

KarHIleight obsahuje laktozu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ KarHleight

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

Kazdy blister obsahuje 21 aktivnych ZItych tabliet a 7 bielych placebo tabliet.

V baleni st dva druhy r6zne zafarbenych tabliet, usporiadané do radu. Jedno balenie (blister)
obsahuje 28 tabliet.

Kazdy den uzite jednu tabletu KarHleight, v pripade potreby ju zapite s malym mnozstvom vody.
Tablety mozZete uzivat’ s jedlom alebo bez jedla, mate ich vsak uzivat’ kazdy den v priblizne
rovnakom case.

Nezameiite tablety: uzivajte ZIta tabletu raz denne pocas prvych 21 dni a potom uzivajte jednu
bielu tabletu raz denne pocas poslednych 7 dni. Potom mate zacat’ uzivat’ nové balenie (21 Zltych a
7 bielych tabliet). Medzi jednotlivymi baleniami teda nie je Ziadna prestavka v uzivani tabliet.

Vzhl'adom na odli$né zloZenie tabliet je nevyhnutné zacat’ s prvou tabletou v l'avom hornom rohu
a potom uzivat’ jednu tabletu kazdy den. Na dodrZanie spravneho poradia postupujte podl'a smeru
Sipok na baleni.

Priprava balenia

Aby sa zabezpecilo spravne uzivanie antikoncepcie, kazdé balenie KarHleight obsahuje sedem
nalepovacich pruzkov, na ktorych su vytlacené dni v tyzdni.
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Vyberte prislu$nu tyzdiiova nalepku, ktord zac¢ina ditom kedy zacnete uzivat’ tablety. Ak napriklad
zacnete v stredu, pouzite nalepku s oznacenim ,,St*.

Prislu$ni tyzdiiovii nalepku nalepte pozdiz horného okraja blistra KarHleight, kde je uvedené ,,Sem
umiestnite nélepku®, tak aby prvy defi bol nad tabletou ozna¢enou ,,Start“. Teraz mate nad kazdou
tabletou defi tyzdiia, takze mozete sledovat, &i ste tabletu uzili. Sipky ozna¢uju smer, v ktorom mate
tablety uzivat’.

Pocas 7 dni, ked uzivate biele placebo tablety (placebo dni), sa ma objavit’ krvacanie (tzv.
krvacanie z vysadenia). Toto sa zvycajne zacne na 2. alebo 3. deni po uziti poslednej zltej aktivnej
tablety KarHleight. Ked’ uZijete poslednu bielu tabletu, mate zacat’ uzivat’ d’alSie balenie, bez
ohl'adu na to, ¢i krvacanie uz skoncilo alebo nie. Znamena to, Ze mate zac¢at’ uzivat’ kazdé balenie
v rovnaky den tyzdna, a krvacanie z vysadenia sa ma objavit’ v rovnaké dni kazdy mesiac.

Pokial’ budete uzivat’ KarHleight tymto sposobom, budete chranena proti otehotneniu aj pocas 7
dni, kedy uzivate placebo tablety.

Kedy mozZem zacat’ uzivat’ prvé balenie?

o Ak ste v predoslom mesiaci neuzivali Zziadnu hormondlnu antikoncepciu
KarHleight zac¢nite uzivat’ v prvy deni vasho cyklu (to je prvy den vaSej menstrudcie). Ak
zacnete KarHleight uzivat’ v prvy den vasho cyklu, ste okamzite chranena pred otehotnenim.
Mozete taktiez zacat’' na druhy az piaty den cyklu, vtedy vSak musite pocas prvych 7 dni
pouzivat’ d’alSie antikoncepcné prostriedky (napriklad kondom).

e  Prechod z inej kombinovanej hormondlnej antikoncepcie, kombinovaného antikoncepcného
vaginalneho kruzku alebo naplasti
KarHleight mate zaCat’ uzivat’ prednostne v den, ktory nasleduje po dni kedy ste uzili poslednu
aktivnu tabletu (poslednu tabletu obsahujucu lieciva) vasich predchadzajtcich antikoncepénych
tabliet ale najneskor v dei, ktory nasleduje po tyzdni bez uzivania tabliet vasich
predchadzajacich antikoncepénych tabliet (alebo po uziti poslednej neaktivnej tablety vasej
predchadzajucej antikoncepcie). Ked’ prechadzate z kombinovaného antikoncepéného
vaginalneho krizku alebo néplasti, postupujte podl'a pokynov svojho lekara.

e  Prechod z metody pouzivajucej len gestagen (tableta alebo injekcia obsahujuca len gestageén,
vrutromaternicové teliesko alebo implantat uvolTiujuce len gestagén)
Z uzivania tabliet obsahujucich len gestagén mozete prejst’ v ktorykol'vek den (ak ste mali
implantat alebo vnitromaternicové teliesko, na uzivanie tabliet mdzete prejst’ v den ich vynatia;
ak ste pouzivali injekcie, v den, kedy ma byt podana d’alsia injekcia), ale vo vSetkych
pripadoch pocas prvych 7 dni uzivania tabliet pouzivajte aj d’alSie ochranné prostriedky
(napriklad kondom).

e  Po potrate alebo umelom preruseni tehotenstva
Riad’te sa pokynmi svojho lekara.

e Po porode
KarHleight mozete zacat’ uzivat medzi 21. az 28. diilom po pdrode. Ak zaénete s uzivanim
neskor ako v 28. den, pocas prvych 7 dni uzivania KarHleight pouzivajte tzv. bariérovi metddu
antikoncepcie (napriklad kondom).
Ak ste po porode mali pohlavny styk skor, ako ste zacali uzivat’ KarHleight, musite sa najskor
ubezpelit, Ze nie ste tehotna alebo musite pockat’ do nasledujucej menstruacie.

o Ak dojcite a chcete zacat (znova) uzivat’ KarHleight po porode.
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Precitajte si Cast’ ,,Dojcenie*.
Ak si nie ste ista, kedy mate zacat’ s uzivanim tabliet, spytajte sa svojho lekara.
Ak uZijete viac KarHleight, ako mate
Neexistuju ziadne hlasenia o zavaznych skodlivych ti¢inkoch po uziti privel’a tabliet KarHleight.

Ak ste uzili viacero tabliet naraz, mozete pocitovat nevol'nost’ alebo vracanie alebo mat’ krvacanie
Z posvy.

Takéto krvacanie sa moze vyskytnut’ aj u dievcat, ktoré eSte nezacali menstruovat’, ale nahodne uzili
tento liek.

Ak ste uzili privel’a tabliet KarHleight alebo ak ste zistili, Ze ich uzilo diet’a, porad’'te sa so svojim
lekérom alebo lekérnikom.

Ak zabudnete uzit’ KarHleight

Tablety v §tvrtom rade balenia su placebo tablety. Ak ste zabudli uzit’ jednu z tychto tabliet, nema
to vplyv na spol'ahlivost’ KarHleight. Vynechanu placebo tabletu zahod’te.

Pokial’ zabudnete uzit’ zIth aktivnu tabletu z 1., 2. alebo 3. radu, mate postupovat nasledujucim
spdsobom:

e Ak ste sa oneskorili s uzitim tablety o menej ako 12 hodin, ochrana pred otehotnenim nie je
znizena. Uzite tabletu hned’, ako si spomeniete, a d’alSie tablety uzite opét’ vo zvycajnom Case.

e Ak ste sa oneskorili s uzitim tablety o viac ake 12 hodin, ochrana pred otehotnenim méze byt
znizena. Cim viac tabliet ste zabudli uzit, tym vécsie je riziko, Ze sa ochrana pred otehotnenim
znizi.

.....

alebo na konci blistra. Z tohto dévodu mate dodrziavat’ nasledujice pravidla (pozri aj obrazok
nizsie):

e Viac ako jedna vynechana tableta v tomto baleni
Porad’te sa so svojim lekarom.

e Jedna vynechana tableta v 1. tyZdni
Uzite vynechant tabletu hned’, ako si spomeniete, aj keby to znamenalo, Ze musite uzit’ dve
tablety naraz. Pokracujte v uzivani d’alsich tabliet vo zvyCajnom case a pocas nasledujucich
7 dni pouzite d’alSie ochranné opatrenia, napriklad kondom. Ak ste mali pohlavny styk v
tyzdni pred vynechanim tablety, moZete byt tehotna. V takomto pripade sa porad’te so
svojim lekarom.

e Jedna vynechana tableta v 2. tyZdni
Uzite vynechanu tabletu hned’, ako si spomeniete, aj keby to znamenalo, ze musite uzit’ dve
tablety naraz. Pokracujte v uzivani d’alsich tabliet vo zvycCajnom Case. Antikoncepcny
ucinok nie je znizeny, nemusite pouzit’ d’al$ie ochranné opatrenia.

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

12
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1. Uzite vynechanu tabletu hned’, ako si spomeniete, aj keby to znamenalo, ze musite uzit’ dve
tablety naraz. Pokracujte v uzivani d’alsich tabliet vo zvycajnom case. Namiesto uzivania
bielych placebo tabliet z tohto balenia, tieto tablety zahod’te a zacnite hned’ uzivat’ tablety
z d’alSieho balenia.

Menstruacia (krvacanie z vysadenia) sa s najva¢Sou pravdepodobnost’ou dostavi pocas
uzivania poslednych tabliet druhého balenia — pocas uzivania bielych placebo tabliet - av§ak
pocas uzivania tabliet z druhého balenia moze dojst’ k slabému alebo menstruécii
podobnému krvacaniu.

2. Mozete tiez ukoncit’ uzivanie aktivnych zltych tabliet a hned’ zacat’ uzivat’ 7 bielych
placebo tabliet (vratane dni kedy ste zabudli uzit’ tablety, pred uZitim placebo tabliet si
zaznamenajte den, kedy ste tabletu zabudli uZzit’). Ak chcete zacat’ uzivat’ nové balenie
v den, v ktory vzdy zacinate, uzivajte placebo tablety menej ako 7 dni.

Ak budete postupovat’ podl'a jedného z tychto dvoch odporacani, budete chranena pred
otehotnenim.

e Ak ste zabudli uzit’ nejaku tabletu z balenia a v priebehu normélneho placebo tyzdna sa
krvacanie nedostavilo, méze to znamenat,, ze ste tehotna. Skor nez zaCnete uzivat tablety
z d’alSieho balenia, porad’te sa so svojim lekarom.

Viac nez 1 ZIta

vynechan tableta v > | Poradte sa s lekarom |

1 baleni
Ano
yv 1. . | Mali ste v predchadzajicom tyzdni pohlavny styk? |
__tyzdni |
Nie
- Uzite vynechanu tabletu
- nasledujucich 7 dni pouzivajte bariérovu
metddu (kondém)
Len 1 ZIta vynechana - Dokoncite uzivanie balenia
tableta (uzita s V2 - Uzitev hanu
as . ynechanu tabletu
oneskorenlm viac ~— > tyzdni - Dokongite uzivanie balenia
ako 12 hodin) -
- Uzite vynechanu tabletu a
- Dokoncite uzivanie Zltych tabliet balenia
> | - Zlikvidujte 7 bielych tabliet
- Zacnite uzivat tablety z dalSieho balenia
alebo
> V3.
tyzdni
- Uzivanie Zltych tabliet balenia okamzite preruste
- ZacCnite priamo s uzivanim 7 bielych tabliet
— | - Potom pokracujte s uzivanim dalSieho balenia

Co robit’ v pripade vracania alebo silnej hnacky?
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Ak vraciate v priebehu 3 — 4 hodin po uziti zltej aktivnej tablety alebo mate silnt hnacku, existuje
riziko, ze lieCiva z antikoncepcnej tablety sa nemusia v tele tiplne vstrebat’. Situdcia je skoro
rovnaka, ako ked’ zabudnete uzit tabletu. Po vracani alebo hnacke uzite ¢o najskor zIta tabletu

z nahradného balenia. Ak je to mozné uzite ju do 12 hodin od Casu, kedy zvycCajne uzivate tabletu.
Ak to nie je mozné, alebo ak uz ubehlo viac ako 12 hodin, riad’te sa podl'a pokynov uvedenych

v Casti ,,Ak zabudnete uzit’ KarHleight™.

Oddialenie menS$truacie: ¢o mam vediet’?

Aj ked’ sa to neodporaca, moézete oddialit’ vasu menstruaciu (krvacanie z vysadenia), tym, ze
neuzijete biele placebo tablety zo 4. radu a hned’ za¢nete uzivat’ d’alSie balenie KarHleight

a douzivate ho. Poc¢as uzivania tohto druhého balenia sa mdze objavit’ slabé alebo menstruacii
podobné krvacanie. Uzivanie tohto druhého balenia ukoncite tym, Ze uzijete 7 bielych tabliet zo 4.
radu. Potom zacnite uzivat nové balenie.

Pred rozhodnutim oddialit’ menStrudciu sa mdte poradit’ so svojim lekdarom.
Zmena prvého diia menStruacie: ¢o musim vediet’?

Ak uzivate tablety podl'a pokynov, menstruacia (krvacanie z vysadenia) bude za¢inat’ pocas placebo
tyzdna. Ak tento dett musite zmenit’, znizte pocet placebo dni — dni, v ktoré uzivate biele placebo
tablety (ale nikdy ho nezvysujte — 7 je maximum!). Napriklad, ak zvycCajne zacinate uzivat’ placebo
tablety v piatok a chcete to zmenit’ na utorok (o 3 dni skor), zaénite uzivat tablety z nového balenia
0 3 dni skor, ako by ste zvycajne zacali. Ak placebo tyzden prili§ skratite (napr. na 3 dni

alebo menej), moZze sa stat’, ze sa pocas tohto obdobia krvacanie z vysadenia (menstruécia)
nedostavi vobec. V dosledku toho mdze dojst’ k slabému alebo menstruécii podobnému krvacaniu.

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

KarHleight mozete prestat’ uzivat’, kedykol'vek chcete. Ak nechcete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom o inych spol'ahlivych metddach antikoncepcie. Ak chcete otehotniet’, ukondite
uzivanie KarHleight a pred pokusom o otehotnenie pockajte na menstruaciu. Lahsie si budete moct’
vypocitat’ ddtum predpokladaného pdrodu.

Ak mate akékolvek dalsie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, najma ak je zavazny a pretrvavajici, alebo ak
dojde k akejkol'vek zmene vasho zdravotného stavu, o ktorej si myslite, Ze by mohla byt spdsobena
liekom KarHleight, povedzte to svojmu lekarovi.

Zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin v Zilach (venozna tromboembdlia (VTE)) alebo krvnych

zrazenin v tepnach (arterialna tromboembolia (ATE)) existuje u vSetkych Zien pouzivajacich
kombinovanu hormonalnu antikoncepciu. Podrobnejsie informacie o réznych rizikach
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vyplyvajucich z uzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, pozri ¢ast 2 ,,Co potrebujete
vediet’ predtym, ako uzijete KarHleight.

Ihned’ kontaktujte lekara, ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujtcich priznakov angioedému:
opuch tvére, jazyka a/alebo hrdla a/alebo t'azkosti s prehitanim alebo Zihl'avka s moznymi
tazkostami s dychanim (pozri tiez Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia®).

Nasleduje zoznam vedrlajsich u¢inkov, ktoré suvisia s uzivanim lieku KarHleight:

Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 Zien):

- bolest’ hlavy, depresivna nalada

- migréna

- nevolnost’

- menstruacné poruchy, medzimenstruaéné krvacanie, bolest’ prsnikov, citlivost’ prsnikov
- husty belavy vytok z posvy a poSvové kvasinkové infekcie

Menej ¢asté vedPajSie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 zien):

- zvacsenie prs, zmeny v zaujme o sex

- vysoky krvny tlak, nizky krvny tlak

- vracanie, hnacka

- akné, kozna vyrazka, intenzivne svrbenie, vypadavanie vlasov (alopécia)
- infekcia v posve

- zadrziavanie tekutin a zmeny telesnej hmotnosti

Zriedkavé vedlajSie u¢inky (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 zien):
- alergické reakcie (precitlivenost’), astma
- vytok z prsnikov
- poruchy sluchu
- kozné stavy erythema nodosum (charakterizované bolestivymi Cervenkastymi uzlikmi na
kozi) alebo multiformny erytém (charakterizovany vyrazkou s ohranicenym zacervenanim
alebo vredmi)
- Skodlivé krvné zrazeniny v Zile alebo tepne, napriklad:
o vnohe alebo chodidle (t.j. DVT),
v plicach (t.j. pl'icna embolia PE),
srdcovy infarkt,
cievna mozgova prihoda,
mala cievna mozgova prihoda alebo docasné priznaky podobné cievnej mozgove;j
prihode, zname ako prechodny ischemicky zachvat (TIA),
o krvné zrazeniny v peceni, Zaludku/¢revach, oblickach alebo oku.
Riziko vzniku krvnej zrazeniny moze 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)

O
O
O
@)

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
Hlasenim vedrajsSich i¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto
lieku.
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5. Ako uchovavat’ KarHleight
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

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

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

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

Blister KarHleight obsahuje 21 zltych aktivnych tabliet v 1., 2. a v 3. rade blistra a 7 bielych
placebo tabliet vo 4. rade blistra.

Aktivne tablety:

Lieciva su etinylestradiol 0,03 mg a drospirenon 3 mg.

Dalsie zlozky su:

Jadro tablety: monohydrat laktozy, kukuriény skrob, predzelatinovany Skrob (kukuri¢ny),
krospovidon, povidon, polysorbat 80, stearat hore¢naty.

Obal: polyvinylalkohol ¢iasto¢ne hydrolyzovany, oxid titaniCity (E 171), makrogol, mastenec, zZIty
oxid zelezity (E 172).

Placebo tablety:

Jadro tablety: bezvoda laktoza, povidon, stearat horecnaty.

Obal: polyvinylalkohol ¢iastocne hydrolyzovany, oxid titani¢ity (E 171), makrogol 3350, mastenec.
Ako vyzera KarHleight a obsah balenia

Aktivne tablety su zIté, okrahle filmom obalené tablety s priemerom priblizne 5,7 mm.
Placebo tablety st biele, okrahle filmom obalené tablety s priemerom priblizne 5,7 mm.

KarHleight je dostupna v skatuli s 1, 2, 3, 6 a 13 baleniami (blistrami), kazdé s obsahom 28 tabliet.
(21 aktivnych a 7 placebo tabliet)

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Exeltis Slovakia s.r.o0., Prievozska 4D, 82109 Bratislava, Slovensko

Vyrobca

Laboratorios Ledn Farma, S.A., C/ La Vallina s/n, Poligono Industrial Navatejera, 24193
Villaquilambre, Leon, Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi

nazvami:
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Ceska republika: Jangee

Grécko: Eronileight 0.03 mg/3 mg ohukese poliimeerikilega kaetud tablet

Spanielsko: Drosure 0,03 mg/3 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

frsko: Ethinylestradiol/Drospirenone Leon Farma & placebo 0.03 mg/3 mg film
coated tablets

Pol’sko: Vibin

Rumunsko: Jangee 0.03 mg/3 mg comprimate filmate

Slovensko: KarHleight

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2025.
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