Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/02535-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatel’ku

Gestodette
0,075 mg/ 0,02 mg obalené tablety

gestodén a etinylestradiol

Délezité informacie, ktoré treba vediet’ 0 kombinovanej hormonalnej antikoncepcii (CHC):
e Ak sa pouzivaju spravne, si jednou z najspolahlivejsich vratnych metod antikoncepcie.
e Mierne zvySuju riziko vzniku krvnej zrazeniny v zilach a tepnach, najméa v prvom roku alebo pri
opdtovnom zacati pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie po preruseni trvajucom
4 alebo viac tyzdiov.
e Bud'te, prosim, opatrné a navstivte svojho lekara, ak si myslite, Ze mate priznaky krvnej zrazeniny
(pozri Cast’ 2, Krvné zrazeniny®).

Pozorne si precitajte celt pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas doleZité informacie.
e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
e Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
e Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
e Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi tiCinok, 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:

Co je Gestodette a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Gestodette

Obsah balenia a d’alsie informéacie

SNk w e~

1. Co je Gestodette a na ¢o sa pouZiva

Gestodette obalena tableta (skratene uvadzana aj ako Gestodette) je peroralnou antikoncepciou (liek
uzivany ustami) obsahujicou kombinaciu dvoch zenskych pohlavnych horménov. Mo6ze sa pouZzivat’ na
ochranu pred neziaducim otehotnenim.

K dvom typom hormoénov patria etinylestradiol (ma G¢inky ako estrogén) a gestodén (ma ucinky ako
prirodzeny hormon zltého telieska, progesteron). Kvoli kombinécii tychto dvoch hormoénov patri

k takzvanym ,.kombinovanym* lickom a kvoli podobnym tabletam do skupiny ,,jednofazovych* tabliet.
Peroralna antikoncepcia je vel'mi i€innym prostriedkom planovaného rodicovstva. Pri uzivani podl'a
pokynov (bez vynechania tabliet) poskytuje takmer uplnt ochranu pred nezelanym tehotenstvom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Gestodette

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

V tejto pisomnej informécii pre pouzivatel'’ku uvadzame niekol'ko pripadov, kedy musite prestat’ uzivat’
Gestodette alebo kedy je jeho antikoncepcny Ui€inok znizeny. V uvedenych pripadoch sa musite vyhnat’
pohlavnému styku alebo pouzit’ iny nehormondlny spdsob (napr. kondém) alebo d’alSiu bariérovi metoédu
antikoncepcie. Nepouzivajte kalendarovi alebo teplotnu metodu, ked’ze pri peroralnej antikoncepcii st
tieto metody nespolahlivé.

Ako iné druhy kombinovanej peroralnej antikoncepcie, ani uzivanie Gestodette vas nechrani pred HIV
infekciou (AIDS) alebo inymi chorobami prenaSanymi pohlavnym stykom.

Kedy nemate uzivat’ Gestodette:

Gestodette 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.

e ak ste alergicka na etinylestradiol, gestodén alebo na niektoru z inych zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6)

e ak mate (alebo ste niekedy mali) krvna zrazeninu v krvnej cieve ndh (trombéza hibkovych Zil,
DVT), plic (pI'icna embdlia, PE) alebo inych organov,

e ak viete, Ze mate nejaku poruchu ovplyvnujicu zrazanlivost’ krvi, napriklad nedostatok
proteinu C, nedostatok proteinu S, nedostatok antitrombinu-I1I, faktoru V Leiden alebo
antifosfolipidové protilatky,

e ak musite podstlpit’ nejaky chirurgicky zakrok alebo ak ste dlhodobo nepohybliva (pozri ¢ast’
,»Krvné zrazeniny*),

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

e ak mate (alebo ste nickedy 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),

e ak mate niektoré z nasledujucich ochoreni, ktoré mézu zvysovat’ riziko vzniku zrazeniny
v tepnach:

— zavaznu cukrovku s poskodenim krvnych ciev,
— velmi vysoky krvny tlak,
— vel'mi vysoku hladinu tuku v krvi (cholesterol alebo triglyceridy),
— stav znamy ako hyperhomocysteinémia,
e ak mate (alebo ste niekedy mali) typ migrény nazyvany ,,migréna s aurou.

e mate alebo ste mali zapal podzaludkovej Zl'azy s vysokym obsahom niektorych lipidov (tukov)
v krvi;
e trpite aktivnym zavaznym ochorenim pecene alebo mate ochorenie v osobnej anamnéze alebo ak
laboratérne hodnoty peCene eSte nie su v norme;
mate nadory pohlavnych organov alebo prsnikov, alebo existuje na ne podozrenie;
mate aktivny nador pecene (nezhubny alebo zhubny) alebo mate ochorenie v anamnéze;
si v§imnete krvacanie z poSvy neznameho povodu;
ste alebo by ste mohli byt tehotna;
ak mate hepatitidu C a uzivate lieky, ktoré obsahuji ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir
alebo glekaprevir /pibrentasvir alebo sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (pozri tiez ¢ast’ Iné lieky
a Gestodette).
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Ak sa u vas pocas uzivania Gestodette vyskytne ktorakol'vek z vyssie uvedenych chordb, okamzite
prestaiite tablety uzivat’ a vyhl'adajte lekara. Medzitym pouzivajte nehormonalne metédy ochrany.

Upozornenia a opatrenia

Kedy mate kontaktovat’ vasho lekara?

Vyhl'adajte bezodkladné lekarske oSetrenie
- ak spozorujete mozné prejavy krvnej zrazeniny, ¢o mdze znamenat’, ze mate krvnl zrazeninu
v nohe (t. j. trombdzu hibkovych Zil), krvnt zrazeninu v plicach (t. j. plicnu embéliu) 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 nasledujucich stavov, povedzte to svojmu lekarovi.

V niektorych pripadoch sa kombinovana hormonalna antikoncepcia méze pouzivat’ iba pod
prisnym lekarskym dohPadom.
Ak sa tento stav objavi alebo zhorSuje pocas uzivania Gestodette, musite to tiez povedat’ svojmu lekarovi.

- ak spozorujete priznaky angioedému, ako je opuch tvare, jazyka a/alebo hrdla a/alebo tazkosti
s prehltanim alebo zihl'avku s moznymi tazkosti s dychanim, okamzite kontaktujte lekara. Lieky
obsahujuce estrogény mozu spdsobit’ alebo zhorsit’ priznaky dedi¢ného a ziskaného angioedému.

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

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

- ak mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS- porucha zrazanlivosti krvi spdsobujtica zlyhanie
oblic¢iek),

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

- 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).

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

- ak ste prave po porode, mate zvySené riziko vzniku krvnych zrazenin. Opytajte sa svojho lekara, ako
skoro po poérode mozete zacat’ uzivat’ Gestodette .

- ak mate zapal podkoznych Zil (povrchova tromboflebitida),

- ak mate kr¢ové zily.

- ak fajcite;

- ak mate cukrovku (diabetes mellitus);

- ak trpite obezitou (index telesnej hmotnosti vy$si ako 30 kg/m?);

- ak mate vysoky krvny tlak;

- ak mate chorobu srdcovej chlopne alebo poruchy srdcového rytmu;

- ak ste vy alebo vasi najblizsi pribuzni mali trombozu, infarkt alebo mftvicu;

- ak trpite migrénou;

- ak trpite zachvatmi (mate epilepsiu);

- ak mate ochorenie pecene alebo mate zICové tazkosti;

- ak mate chorobu, ktora sa vyskytla pocas tehotenstva alebo pocas uzivania pohlavnych hormoénov
(medzi inym napr. tazkosti so sluchom; porucha tvorby ¢erveného krvného farbiva a
precitlivenost’ pokozky na svetlo (porfyria); pluzgierové vyrazky vo vyssom Stadiu tehotenstva
(tehotensky herpes); nervové ochorenie s mimovolnymi zasklbmi tela (Sydenhamova chorea);
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- ak mate alebo ste v minulosti mali zlto-hnedé skvrny na kozi, predovsetkym na tvari (chloazma);
v takom pripade by ste sa mali vyhybat’ priamemu slne¢nému svetlu alebo ultrafialovému svetlu.

Ak sa u vas pocas uzivania Gestodette vyskytne ktorakol'vek z vyssie uvedenych chordb, vyhl'adajte
lekara.

Psychické poruchy

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

KRVNE ZRAZENINY

Pouzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, ako napriklad Gestodette, zvysuje riziko vzniku
krvnej zrazeniny v porovnani s jej nepouzivanim. V zriedkavych pripadoch méze krvna zrazenina upchat’
krvné cievy a sposobit’ zadvazné problémy.

Krvné zrazeniny mézu vzniknut’
= v zilach (oznacuje sa to ako ,,ven6zna trombdza®, ,,ven6zna tromboembolia“ alebo VTE),

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

Zotavenie po vzniku krvnych zrazenin nie je vzdy uplné. Zriedkavo sa mézu vyskytnut’ zavazné
pretrvavajtce u€inky a vel'mi zriedkavo sa mozu koncit’ smrtou.

Je dolezité zapamiitat’ si, Ze celkové riziko vzniku §kodlivej krvnej zrazeniny z dovodu uZivania
Gestodette je malé.

AKO ROZPOZNAT KRVNU ZRAZENINU

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

Mate nejaké z tychto prejavov? Cim mozZete trpiet?

e opuch jednej nohy alebo pozdiz Zily v nohe alebo chodidle, | tromboza hibkovych il
najmi ak ho sprevadza:
e Dbolest’ alebo citlivost’ v nohe, ktorti 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 nevysvetlitelna dychavi¢nost alebo rychle dychanie, | plicna embolia

e nahly kasel’ bez zrejmej priciny s moznym vykasliavanim
krvi,

e ostra bolest’ v hrudi, ktord sa moZze 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 ista, porad'te sa s lekarom, pretoze niektoré
z tychto priznakov, ako napriklad kaSel’ alebo dychavi¢nost’,
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mozno mylne povazovat’ za miernejsi stav, ako je napriklad
infekcia dychacich ciest (napr. ,,bezné prechladnutie®).

Priznaky najcastejsie sa vyskytujuce v jednom oku: sietnicova zilova tromboza

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

e bezbolestné rozmazané videnie, ktoré moze postupne
prechédzat’ az do straty zraku.

e bolest’ 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,

e nepohodlie v hornej Casti tela vyzarujuce do chrbta,
Cel'uste, hrdla, ruky a zaludka,

e potenie, nevolnost’, vracanie alebo zavrat,

e mimoriadna slabost, uzkost’ alebo dychavicnost,

e rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

e nahla slabost’ alebo strata citlivosti tvare, ruky alebo nohy, | cievna mozgova prihoda
najmé na jednej strane tela,

e nahla zmitenost, 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 znamej
priciny,

e strata vedomia alebo mdloba so zachvatom alebo bez neho.

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

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

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

e Pouzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie bolo spojené so zvysenym rizikom vzniku
krvnych zrazenin v zile (vendzna tromboza). Tieto vedlajSie Gi¢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 sposobit’ trombozu hibkovych il
(DVT).

e Ak sa krvna zrazenina presunie z nohy a uviazne v pl'icach, moze sp6sobit’ pl'acnu emboliu.

e Velmi zriedkavo sa zrazenina moze vytvorit’ v zile v inom organe, napriklad v oku (sietnicova zilova
trombodza).

Kedy je riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile najvysSie?

Riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile je najvysSie pocas prvého roka pouzivania kombinovanej
hormonalnej antikoncepcie, ked’ sa pouziva po prvy krat. Toto riziko moze byt tiez vyssie, ak znova
zacnete pouzivat’ kombinovani hormonalnu antikoncepciu (rovnaky alebo iny liek) po preruseni
trvajicom 4 tyzdne alebo viac.
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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’ Gestodette, riziko vzniku krvnej zrazeniny sa do niekol’kych tyzdiiov vrati na
normdlnu urovern.

Aké je riziko vzniku krvnej zrazeniny?

Toto riziko zavisi od vasho prirodzeného rizika vzniku VTE a typu kombinovanej hormonalnej
antikoncepcie, ktor pouzivate.

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

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

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

Riziko, ze sa u vas vyskytne krvna zrazenina sa bude liSit’ v zavislosti na vaSom zdravotnom stave
(pozri Cast’ ,,Faktory zvysujlce riziko vzniku krvnej zrazeniny*, uvedent nizsie).

Riziko vzniku krvnej zrazeniny
v priebehu jedného roka

Zeny, ktoré nepouZivaji kombinovana hormonalnu priblizne 2 z 10 000 zien
tabletu/naplast/krazok a nie su tehotné
Zeny pouzivajuce kombinovana hormonalnu priblizne 5 az 7 z 10 000 zien

antikoncepént tabletu obsahujicu levonorgestrel,
noretisterén alebo norgestimat

Zeny uzivajice Gestodette priblizne 9 az 12 z 10 000 zien

Faktory zvySujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile

Riziko vzniku krvnej zrazeniny pri uzivani Gestodette 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 krvnl zrazeninu v nohe, pl'icach alebo v inom
organe (napr. vo veku do priblizne 50 rokov). V takomto pripade mézete mat’ dedi¢nu poruchu
zrazanlivosti krvi.

e ak musite podstupit’ nejaky chirurgicky zakrok, ak ste dlhodobo nepohybliva z dévodu nejakého
zranenia alebo ochorenia alebo ak mate nohu v sadre. Uzivanie Gestodette moze byt potrebné prerusit’
niekol’ko tyzdnov pred chirurgickym zakrokom alebo pocas doby, ked’ ste nepohybliva. Ak
potrebujete prerusit’ uzivanie Gestodette, opytajte sa svojho lekara, kedy ho mozete znova zacat’
uzivat'.

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

e ak ste porodili pred menej nez nieckol’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, najma ak
mate niektoré z d’alSich uvedenych faktorov.
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Je tiez dolezité povedat’ svojmu lekarovi, ak sa vas, ktorykol'vek z tychto stavov tyka, a to aj v pripade, ak
si nie ste ista. Vas lekar moze rozhodnut’, Ze je potrebné ukoncit’ uzivanie Gestodette.

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

KRVNE ZRAZENINY V TEPNE
Co sa méze stat’, ak sa vytvori krvni zrazenina v tepne?

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

Faktory zvySujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny v tepne

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

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

e ak fajéite. Ked pouzivate kombinovanu hormonalnu antikoncepciu, ako napriklad Gestodette,
odportca sa prestat’ fajéit. Ak nedokazete prestat’ fajcit’ a mate viac nez 35 rokov, vas lekar vam
moéze odporudit’ 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 nazyvanti
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.

Ak sa zmeni ktorykol'vek z vyssie uvedenych stavov pocas vasho uzivania Gestodette, napriklad ak
zacnete fajcit, u blizkeho €lena rodiny sa vyskytne trombdza bez akéhokol'vek znameho doévodu alebo ak
vel'mi priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak si v§imnete pravdepodobné priznaky tromboembolie, prestaiite tablety uzivat’ a vyhl'adajte lekara
(pozri ,, Kedy musite navstivit’ lekara? )

Gestodette a riziko rakoviny

U zien uzivajucich tablety bola o nieco CastejSie zistena rakovina prsnika, v porovnani s tymi, ktoré ich
neuzivaji. 10 rokov po ukonéeni uzivania tabliet sa tento rozdiel straca. Nie je zname, ¢i je rozdiel
spdsobeny tabletami. Zeny, ktoré uZivaju tablety sa astejsie podrobuju vy3etreniam, takze rakovina
prsnika sa odhali skor.
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U zien uzivajucich tablety boli v zriedkavych pripadoch zaznamenané nezhubné nadory pecene a v este
zriedkavejSich pripadoch zhubné nadory pecene. Tieto nddory mézu viest’ k vnitornému (brusnému)
krvacaniu. V pripade vaznej bolesti brucha, okamzite vyhladajte lekara.

Najdolezitejsim rizikovym faktorom pre vznik rakoviny krcka maternice je pretrvavajuca infekcia
ludskym papilomavirusom (HPV). Niektoré studie ukazali, ze u zien dlhodobo uzivajucich tablety sa
vyskytlo viac pripadov rakoviny krcka maternice. Avsak nie je vobec isté, ¢i bola sposobena tabletami,
pretoze vyskyt rakoviny kréka maternice ovplyviluje mnoho inych faktorov, napr. sexuélne spravanie
(napr. Casté striedanie partnerov).

Iné lieky a Gestodette

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Povedzte aj akymkol'vek inym lekdrom alebo zubarovi, ktori vam predpisuju d’alsie lieky (alebo
lekarnikovi), ze uzivate Gestodette. M6zu vam poradit’, ¢i potrebujete pouzivat’ d’alSie antikoncepcné
opatrenia (napriklad prezervativ) a ak ano - ako dlho a ¢i musi byt upravené uzivanie d’alSieho lieku, ktory
potrebujete.

Niektoré lieky mézu mat’ vplyv na hladinu Gestodette v krvi a mozu sposobit’, Ze antikoncepény ucinok
bude zniZeny alebo mdzu vyvolat neocakavané krvacanie. Tyka sa to liekov pouzivanych na lie¢bu:

- epilepsie (napr. primidon, fenytoin, barbituraty, karbamazepin, oxkarbazepin,

- topiramat a felbamat);

- tuberkul6zy (napr. rifampicin);

- HIV alebo infekcii vyvolanych virusom hepatitidy C (tiez nazyvanych inhibitory proteaz a
nenukleozidové inhibitory reverznych transkriptaz, ako su ritonavir, nevirapin, efavirenz);

- infekcii spésobenych hubami (napr. ketokenazol, grizeofulvin)

- artritidy, artrozy (etorikoxib)

- vysokého tlaku krvi v cievach pl'ic (bosentan)

- najmé depresivnej nalady, s rastlinnymi liekmi s obsahom l'ubovnika bodkovaného (Hypericum
perforatum)

Neuzivajte Gestodette ak mate hepatitidu C a uzivate lieky, ktoré obsahuju
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir alebo glekaprevir /pibrentasvir alebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, pretoze tieto liecky mézu spdsobit’ zvysenie hodnot vysledkov krvnych
testov funkcie pecene (zvySenie peceniového enzymu ALT).

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

Gestodette mozete zaCat’ znova uzivat’ priblizne 2 tyZdne po skonceni tejto liecby. Pozri Cast’ "Neuzivajte
Gestodette".

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, Gestodette
neuZzivajte.

Ak mate podozrenie, ze ste otehotneli po¢as uzivania Gestodette, okamzite sa obratte na svojho lekara.

Uzivanie kombinovanej peroralnej antikoncepcie pocas dojcenia moze viest’ k znizenému objemu
vytvoreného mlieka a k zmene jeho zloZenia. Uzivanie Gestodette doj¢iacim matkam sa neodporuaca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Gestodette neovplyviuje schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
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Kedy musite navstivit’ lekara?
Lekar vas informuje o potrebe pravidelnych kontrol pocas uzivania tabliet, vo vacSine pripadov je kontrola
potrebna raz za rok.

AKk sa u vas vyskytne ¢okol’vek z niZSie uvedeného, okamzZite sa obrat’te na svojho lekara:

- ak dojde k zmene vasho zdravotného stavu (pozri predovsetkym priznaky opisané v tejto pisomnej
informadcii pre pouzivatel’ku) alebo ak sa u vasich najblizsich pribuznych vyskytuju choroby opisané
v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’ku;

- ak si v prsniku nahmatate hrcku;

- ak musite uzivat’ iné lieky;

- pred planovanou zavaznou operaciou alebo imobilizaciou (informujte lekara najmenej 4 tyzdne
vopred);

- ak sa vyskytne nezvyc€ajne siln¢ krvacanie z posvy;

- ak ste zabudli uzit’ jednu alebo viac tabliet po¢as prvého tyzdia uzivania, alebo ak ste
v predchadzajucich 7 diioch mali pohlavny styk;

- ak sa dvakrat po sebe nedostavilo krvacanie po vysadeni lieku, alebo ak mate podozrenie, Ze ste
tehotna (d’alsie balenie Gestodette mozete zacat’ uzivat, iba ak to vas lekar povazuje za bezpecné).

Okamzite preruste uZivanie Gestodette a obrat’te sa na svojho lekara, ak sa u vas objavia

nasledujuce priznaky a stavy, ktoré si podozrenim na tromboézu:

- pri prudkom, opakovanom kasli;

- prinahlej silnej bolesti na hrudniku, ktora moéze alebo nemusi zasahovat’ do 'avého ramena;

- pri nahlom staZzenom dychani;

- prinezvyc¢ajnej zavaznej alebo dlhotrvajlicej bolesti hlavy alebo zachvatoch migrény v jednej Casti
hlavy;

- prinahlej Ciasto¢nej alebo uplne;j strate zraku alebo dvojitom videni;

- pri nezrozumitel'nej reci alebo v pripade tazkosti s rozpravanim;

- ak si vS§imnete nahle zmeny sluchu, ¢uchu alebo chuti;

- ak citite zavrat alebo pri kolapse (porucha vedomia) s loziskovou epilepsiou alebo bez nej;

- ak si vS§imnete slabost’ alebo zrete'né znecitlivenie nahle postihujuce jednu stranu alebo Cast’ tela;

- prisilnej bolesti brucha;

- prisilngj bolesti alebo opuchu dolnej koncatiny.

Dalsie informacie o vysSie uvedenych stavoch najdete v inych Castiach tejto pisomnej informacie pre
pouzivatelku.

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

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbateIné mnozstvo
sodika.
3. AKko uzivat’ Gestodette?

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

Kazdé balenie Gestodette obsahuje 21 alebo 3 x 21 obalenych tabliet. Dni v tyzdni kedy mate obalenti
tabletu uzivat’, si uvedené na blistri.
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Pokuste sa uzivat’ tabletu kazdy den, vzdy v rovnakom Case a zapite ju s malym mnozstvom tekutiny, ak
je to nutné. Uzivajte jednu tabletu denne podl'a smeru $ipok, az kym nedokoncite balenie. Prestavka,
pocas ktorej neuzivate lieky trva 7 dni. Pocas tejto 7-diovej ,,prestavky* by sa malo dostavit’ krvacanie po
vysadeni, zvycCajne do 2-3 dni od uZzitia posledne;j tablety.

Dalsie balenie Gestodette zagnite uZivat' na 8. defi od uzitia poslednej tablety. Dalie balenie Gestodette
zaCnite uzivat, aj ked’ eSte krvacate. Kazdé nové balenie zacnite uzivat’ v tom istom dni v tyZdni ako
predchéadzajuce, aby ste si I'ahSie zapamétali, kedy mate zacat’ a navySe cyklus budete mat’ vzdy

v rovnakych diloch v mesiaci.

Pri dodrzani pokynov vas tableta ochrani pred nezelanym tehotenstvom od prvého dna uzivania.
Uzitie prvého balenia Gestodette

Ak ste neuzivali v minulom mesiaci Ziadnu hormondlnu antikoncepciu:
Uzivajte jednu tabletu kazdy dei, po¢inajic prvym diilom menstruacného cyklu. Aby sme vam pomohli
sledovat’ svoje davky, uzivajte tabletu podl'a vyznac¢eného dna v tyzdni.

Ak prechadzate na Gestodette z kombinovanej antikoncepcie:

Prvi obalentl tabletu uzite v prvy den nasledujuci okamzite po poslednej obalenej tablete (bez
»prestavky). Ak vas predchadzajuci liek obsahoval aj neucinné obalené tablety (bez horménov), zacnite
Gestodette uzivat’ po poslednej ti€innej obalenej tablete (s obsahom hormoénu). Ak nemaéte istotu, ktoré
obalené tablety s uc¢inné, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Ak prechadzate z jednozlozkového lieku s obsahom iba progestagénu (minitablety):

Ak uzivate minitablety obsahujuce iba progestagén, mdzete kedykol'vek prejst’ na Gestodette a mdzete ho
zacat’ uzivat’ na d’alsi den (v obvyklom ¢ase). V takom pripade budete poc¢as prvych 7 dni uzivania tabliet
potrebovat’ d’al§iu ochranu proti otehotneniu (napr. bariérové metody).

Ak ste uzivali antikoncepcné injekcie alebo antikoncepcny implantat alebo vnutromaternicové teliesko
s obsahom levonorgestrelu (IUS):

Ak pouzivate implantaty alebo IUS moéZete zacat’ s uzivanim obalenych tabliet v den, kedy je implantat
alebo IUS odstranené.

Ak uzivate injekcie moZete zacat’ uzivat’ obalené tablety v den, kedy by ste mali dostat’ d’al$iu injekciu.
Vo vsetkych takychto pripadoch budete pocas prvych 7 dni uzivania tabliet potrebovat’ d’alSiu ochranu
proti otehotneniu (napr. bariérové metody).

Po porode:

Ak ste prave po porode, lekar vam méze odporucat’ uzivanie Gestodette po prvej menstruécii. Niekedy je
mozné zacat’ s uzivanim hormonalnej antikoncepcie skor. Porad’te sa so svojim lekarom. Pocas uzivania
Gestodette nesmiete dojcit’, pokial’ vam to lekar nenariadil.

Po spontannom alebo umelo vyvolanom potrate:
Dodrzte pokyny svojho lekara.

Ak mate pocit, Ze Gestodette je pre vas prilis silny alebo slaby, porad’te sa so svojim lekarom.
Ak uzijete viac Gestodette ako mate
Nebolo pozorované Ziadne zavazné poskodenie sposobené predavkovanim Gestodette. Predavkovanie

moze sposobit’ nevolnost’, vracanie a u mladych dievcat krvacanie po vysadeni lieku. Ak zistite, ze diet’a
pravdepodobne uzilo niekol’ko obalenych tabliet, okamzZite vyhl'adajte lekara.
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Co robit, ak chcete prestat’ uZivat’ Gestodette?

Gestodette mozete prestat’ uzivat’ kedykol'vek. Ak nechcete otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom

o inych spol'ahlivych antikoncepénych metédach. Ak mate d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku,
opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

Ak zabudnete uzit’ Gestodette
Ak uzijete vynechantl tabletu do 12 hodin, nie je potrebna Ziadna d’alSia ochrana; liek uzite ¢o najskor
a d’al8iu tabletu uzite v obvyklom case. Nebude to mat’ vplyv na antikoncepénti ochranu Gestodette.

Ak zabudnete uzit tabletu v priebehu viac ako 12 hodin, antikoncep¢ny tc¢inok lieku sa znizi. Riziko
nezelaného tehotenstva je vel'mi vysoké, ak zabudnete uzit’ tabletu na zaciatku alebo na konci balenia.
V takom pripade, postupujte nasledujiicim spdsobom:

- Ak zabudnete uZit’ jednu obalenu tabletu prvy tyZderi:
Uzite posledn zabudnutt obalenu tabletu aj vtedy, ak by ste pocas jedného dia mali uzit’ dve
obalené tablety a pokracujte v uzivani obalenych tabliet v obvyklom case. V priebehu nasledujucich
siedmich dni je potrebné pouzit’ aj d’alsiu ochranu proti otehotneniu (napr. kondom). Avsak ak
v predchadzajucich siedmich diloch doslo k pohlavnému styku, nie je mozné vylucit’ otehotnenie.
V takom pripade okamzite informujte svojho lekara.

- Ak zabudnete uZit’ jednu obalenu tabletu druhy tyZderi:
Uzite poslednt zabudnuti obalenu tabletu aj vtedy, ak by ste pocas jedného dna mali uzit’ dve
obalené tablety a pokracujte v uzivani obalenych tabliet v obvyklom Case. Ak ste pocas
predchadzajucich 7 dni pravidelne uzivali obalené tablety, nie je potrebna d’al$ia ochrana proti
otehotneniu.

- Ak zabudnete uZit’ jednu obalenu tabletu treti tyideri:
Ak vyuzijete nasledujuce postupy, nie je potrebna d’alSia ochrana proti otehotneniu, za predpokladu,
ze ste v predchadzajucich 7 diioch uZzivali obalené tablety pravidelne.

Mate dve moznosti:

1. Uzite poslednti zabudnutu obalenti tabletu aj vtedy, ak by ste poc¢as jedného dila mali uzit’ dve
obalené tablety a pokradujte v uzivani obalenych tabliet v obvyklom ¢ase. Dalgie balenie musite
zacat’ uzivat hned’ po skonceni sti€asného, t.j. balenia uzite hned’ po sebe bez prestavky.
Nedostavi sa krvacanie po vysadeni tabliet a dojde k nemu sa az po skonceni druhého balenia,
pri¢om pocas uzivania tabliet moze dojst’ k Spineniu alebo intermenstruacnému krvacaniu
(krvacanie mimo pravidelného krvacania).

2. Druha moznost’ je, Ze nebudete pokracovat’ v uzivani tabliet v zacatom baleni, dodrzite
maximalne sedemdnovi prestavku v uzivani (zapocitava sa aj def, kedy ste zabudli uzit’ obalenti
tabletu), a potom zacnete s uzivanim tabliet z nového balenia. Ak chcete zacat’ s uzivanim
nového balenia v obvyklom dni v tyzdni, m6Ze byt ,,prestavka‘“ v uzivani kratsia ako 7 dni!

- Ak zabudnete uZit’ viac ako jednu obalenii tabletu:
Porad’te sa so svojim lekarom. Nezabudnite, ze v takom pripade neexistuje ziadna uc¢inna
antikoncepcia!

Ak ste vynechali niekol'ko obalenych tabliet z aktualneho balenia a pocas pauzy v uzivani neddjde ku
krvacaniu, nemozno vylucit’ otehotnenie. Odporuc¢ame, aby ste sa poradili so svojim lekarom, kym
zacnete uzivat nové balenie Gestodette.

Traviace tazkosti
Ak v priebehu 3-4 hodin po uZiti obalenej tablety dojde k vracaniu alebo silnej hnacke, nemusi sa obalena
tableta vstrebat’ z traviaceho traktu spravne. Situacia je podobna, akoby ste zabudli uzit’ obalent tabletu.
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V takom pripade ju ¢o najskor uzite, najlepsie do 12 hodin. Po uplynuti viac ako 12 hodin, postupujte
podl'a pokynov v ¢asti ,,Ak zabudnete uzit’ Gestodette*.

Oddialenie terminu mens$trua¢ného krvacania

Cas krvacania mozete oddialit’ po ukonéeni uZivania predchadzajiiceho balenia tym, Ze budete pokracovat’
v uzivani Gestodette bez prerusenia. Menstrua¢né krvacanie mozete oddialit’ az na koniec druhého
balenia, alebo ak je to potrebné, o kratsi ¢as. Pocas uzivania druhého balenia sa moze vyskytnut’ Spinenie
alebo medzimenstruacné krvacanie pocas dni, kedy uzivate tablety. Po ukonceni druhého balenia musi
uplynat’ 7-dnova prestavka, potom mozete v uzivani Gestodette pokracovat’.

Ak chcete zacat’ menstruaény cyklus v iny den

Ak dodrziavate pokyny pocas uzivania obalenych tabliet, budete mat’ cyklus priblizne v tom istom dni
kazdé styri tyzdne. Ak chcete zac¢at’ menstruacny cyklus v inom dni v tyZdni, mdzete pauzu v uzivani
tabliet podl'a potreby skratit. Pauzu v uzivani tabliet nikdy nepredlzujte! Povedzme, ze vas cyklus obvykle
zacina v piatok, no chceeli by ste, aby zacinal v utorok (teda o tri dni skor). Dosiahnete to, ak zacnete
uzivat’ obalené tablety z d’alSieho balenia o tri dni skor. Ak je vSak prestavka v uzivani prili$ kratka (3 dni
alebo kratsia), nedostavi sa krvacanie po vysadeni, no po¢as uzivania druhého balenia sa moze objavit’ iba
$pinenie alebo medzimenstruacné krvacanie.

Co ak sa medzi cyklami objavi krvacanie?

U niektorych Zien uzivajicich kombinovanu peroralnu antikoncepciu sa moze predovsetkym pocas prvych
niekol’kych mesiacov objavit’ $pinenie alebo slabé krvacanie. Mozno budete musiet’ pouzit’ tampony alebo
hygienické vlozky, ale pokracujte d’alej v uzivani tabliet. Ked’ si Vase telo zvykne na i¢inok obalenych
tabliet, nepravidelné krvacanie zmizne; obvykle po troch cykloch. Ak krvacanie neprestava, je silnejSie
alebo sa objavuje opakovane, informujte svojho lekara.

Co robit’, ak sa neobjavi krvacanie po vysadeni tabliet?

Ak ste uzivali obalené tablety spravne a podl'a pokynov a nevyskytlo sa vracanie alebo hnacka, je
tehotenstvo vel'mi nepravdepodobné. Uzivajte Gestodette obvyklym sposobom. Ak sa krvacanie nedostavi
dvakrat po sebe, mozete byt tehotnd. Okamzite vyhl'adajte lekara. Po vykonani tehotenského testu a na
odportcanie lekara mozete pokra¢ovat’ v uzivani Gestodette.

4. Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj Gestodette moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢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 Gestodette,
povedzte to svojmu lekarovi.

Zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin v Zilach (vendézna tromboembolia (VTE)) alebo krvnych zrazenin
v tepnach (arteridlna tromboembolia (ATE)) existuje u vSetkych zien pouzivajiicich kombinovant
hormonalnu antikoncepciu. Podrobnejsie informacie o réznych rizikach vyplyvajicich z pouZivania
kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, pozri ¢ast’ 2 ,,Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete
Gestodette™.

Zavainé vedPajSie acinky
Najzavaznejsie vedl'ajsie €inky u zien pouZzivajicich kombinovanu peroralnu antikoncepciu najdete
v Casti ,,Upozornenia a opatrenia®“. Ak je to potrebné, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.
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Okamzite kontaktujte lekara ak spozorujete priznaky angioedému, ako je opuch tvare, jazyka a/alebo hrdla
a/alebo t'azkosti s prehltanim alebo zihl'avku s moznymi t'azkosti s dychanim (pozri tiez Cast’
,Upozornenia a opatrenia“).

DalSie moZné vedPajSie uc¢inky
U zien pouzivajucich kombinovanu perordlnu antikoncepciu boli pozorované tieto vedlajsie ucinky

uvedené v tabulke.

Nasledujuca klasifikacia bola pouzitéd pri urceni frekvencie vyskytu vedl'ajsich ucinkov:

Vel'mi Casté:
Casté:

Menej Casté:
Zriedkavé:
Vel'mi zriedkavé:

vo viac ako 1 pripade na 10 zien uzivajucich tablety

od 1 do 10 pripadov na 100 Zien uzivajucich tablety

od 1 do 10 pripadov na 1000 zien uzivajucich tablety

od 1 do 10 pripadov na 10 000 Zien uzivajtcich tablety

v menej ako 1 pripade na 10 000 zien uzivajucich tablety

Systém organov

Frekvencia neziaducich ucinkov

Casté Menej ¢asté Zriedkavé VelPmi
zriedkavé
Poruchy srdca a vysoky tepnovy krvny
poruchy srdcovej tlak
¢innosti
Poruchy ciev skodlivé krvné
zrazeniny v Zile
alebo tepne
(priklady pozrite,
prosim, pod
tabul'kou)
Infekcie a nakazy | zapal posvovej
sliznice, hubovité
ochorenie posvy
Poruchy anafylaktické ( zhorSenie
imunitného nahla Zivot systémového
systému ohrozujuca alergicka | lupus
reakcia) reakcie erythematosus
s vel'mi zriedkavymi | (autoiminne
pripadmi zihl'avky, |ochorenie
angioneuroticky postihujtce cely
edém (opuch organizmus ako
hrtana), poruchy napr. kozu, kiby,
krvného obehu oblicky, cievy,
a dychacieho srdce)
systému
Poruchy zmena hmotnosti zmena plazmatickych |neznasanlivost’ zhorSenie
metabolizmu a lipidov vratane glukézy porfyrie (porucha
VyZivy hypertriglyceridémie; krvi)

zmena chuti do jedla
(zvysenie alebo

zniZenie)
Psychiatrické zmena nalady vratane
poruchy depresie, zmena libida
(sexudlnej tizby)
Poruchy nervového | nervozita zhorSenie chorey
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systému zavrat (nervovej
poruchy )
Poruchy oka podrazdenie sietnicova cievna
kontaktnymi tromboéza, zapal
SoSovkami o¢ného nervu
Poruchy bolest’ brucha, kr¢e v bruchu, pankreatitida -
gastrointestinalneho | nevolnost’, vracanie | napuchnutie brucha zapal
traktu podzaludkovej
zlazy,

Poruchy pecene
a ZIcovych ciest

cholestaticka Zltacka

zhubny nador
pecene,
nezhubny nador
pecene, tvorba
zl¢ovych
kamenov,
cholestaza
(zvySené
mnozstvo
zICovych kyselin)

Poruchy koze a

akné

vyrazka, sivohnedé

nodézny erytém

multiformny

podkozného Skvrny na kozi (uzlovité erytém (Cervené
tkaniva (melazma) s rizikom | sCervenanie koze) Skvrny na kozi)
pretrvavania,
nadmerné ochlpenie,
vypadévanie vlasov
Poruchy obliciek hemolyticky
a mocovej sustavy uremicky
syndrém
(ochorenie
obliciek)

Poruchy
reprodukéného
systému a prsnikov

bolest’ a napitie

v prsiach,
vylucovanie, bolestiva
menstruacia

zmeny posvovych
vyluckov

a menstruécie

Celkové poruchy
a reakcie v mieste
podania

porucha vylu¢ovania
tekutin - zadrZiavanie
tekutin, edém (opuch)

e skodlivé krvné zrazeniny v Zile alebo tepne, napriklad:
o v nohe alebo chodidle (t. j. DVT),

O O O O

v plucach (t. j. PE),
srdcovy infarkt,

cievna mozgova prihoda,
mala cievna mozgova prihoda alebo doc¢asné priznaky podobné cievnej mozgovej prihode,

zname ako prechodny ischemicky zachvat (TIA),

o
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Riziko vzniku krvnej zrazeniny moze byt vyssie, ak mate akékol'vek iné stavy, ktoré zvySuju toto riziko
(d’alsie informacie o stavoch, ktoré zvySuju riziko vzniku krvnych zrazenin, a priznakoch krvnej
zrazeniny, pozri Cast’ 2).

Tableta a rakovina

U zien uzivajucich kombinovanu peroralnu antikoncepciu existuje mierne zvysené riziko rakoviny
prsnika. Kedze riziko vzniku rakoviny prsnika pred 40 rokom veku je malé, je v porovnani s celkovym
rizikom toto riziko malé.

Pohlavné hormoény ovplyviluju prsné zl'azy. Zmeny hormonalneho prostredia (napr. kvoli uzivaniu
hormonalnej antikoncepcie) mézu viest’ k hormonalnemu prostrediu, v ktorom je zvysena precitlivenost
prsnych zliaz na iné faktory podporujice vznik rakoviny, z tohto dovodu je moznost’ vzniku rakoviny
vicsia. Niektoré Stidie prizndvaju, ze vznik rakoviny prsnika u Zien v strednom veku stivisi so skorym
zaCiatkom a dlhodobym uzivanim kombinovanej peroralnej antikoncepcie.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informadcii pre pouzivatel’ku.

Hlésenie vedlajsich uc¢inkov

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

5. Ako uchovavat’ Gestodette
Uchovavajte tento lick mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie (,,EXP*), ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri . Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Blister uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Gestodette obsahuje
Liecivo je gestodén a etinylestradiol. Kazda obalena tableta obsahuje 0,075 mg gestodénu a 0,02 mg
etinylestradiolu.

Dalsie zlozky si:
Jjadro tablety: edetat disodno-vapenaty, monohydrat laktdzy, kukuri¢ny Skrob, povidon, stearat horecnaty;
obal tablety: sachar6za, povidon, makrogol 6000, uhli¢itan vapenaty, mastenec, montanglykolovy vosk.

Ako vyzera Gestodette a obsah balenia
Gestodette je biela, okruhla, dvojito vypukla, leskla obalena tableta.
Gestodette je dodavany v baleniach s obsahom 21 alebo 3 x 21 obalenych tabliet.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢, 170 00 Praha 7
Ceska republika

Vyrobca
Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15, 48159 Miinster, Nemecko

Pharma Pack Hungary Kft
Building B, Raktarvarosi Ut 9, Torokbalint, 2045, Mad’arsko

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

Ceska republika | Stodette obalené tablety

Bulharsko Gestodette 0.075 mg / 0.02 mg coated tablets
Mad’arsko Stodette 0.075 mg / 0.02 mg coated tablets
Rumunsko Stodette 0.075 mg / 0.02 mg coated tablets
Slovenska Gestodette obalené tablety

republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2025.
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