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Pisomna informacia pre pouZivatelku

Omisson 2 mg/0,03 mg
filmom obalené tablety

dienogest a etinylestradiol

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

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- 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 vadm. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Omisson a na &o sa pouziva

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

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Omisson

Obsah balenia a d’alsie informacie

QUL e~

Dolezité 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 zvySsuje riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zilach a tepnach, najma v prvom roku alebo pri
opdtovnom zacati pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie po preruseni trvajucom
4 alebo viac tyzdnov.

. Bud'te opatrna a navstivte svojho lekara, ak si myslite, ze mate priznaky krvnej zrazeniny (pozri
Cast’ 2 ,,Krvné zrazeniny“).

1. Co je Omisson a na ¢o sa pouZiva

Omisson je hormondlna antikoncep¢na tableta pre Zeny (kombinovana peroralna antikoncepcia, znama
tiez ako ,,antikoncepcna tableta). Obsahuje gestagén (dienogest) a estrogén (etinylestradiol).

U Zien, u ktorych vyrazny uc¢inok muzskych hormoénov (takzvanych ,,androgénov’) spdsobuje akné,
bolo v klinickych testoch dokazané, ze Omisson tento stav zmiernuje.

Omisson sa pouZziva

- na zabranenie otehotneniu

- nalie¢bu zien so stredne zavaznym akné, ktoré suhlasia s uzivanim antikoncepénych tabliet,
po zlyhani primeranej lokalnej alebo peroralnej liecby antibiotikami.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Omisson

VSeobecné poznamky

Predtym ako zacnete uzivat’ Omisson, precitajte si informacie o krvnych zrazeninach v Casti 2. Je
obzvlast’ dolezité precitat’ si informacie o priznakoch krvnej zrazeniny — pozri ¢ast’ 2 ,,Krvné
zrazeniny*.
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Predtym, ako za¢nete uzivat’ Omisson, sa vas lekar opyta na priebeh vasho zdravotného stavu
a zdravotného stavu vasich priamych pribuznych. Lekar vam tiez odmeria krvny tlak a na zaklade
vasho zdravotného stavu méze vykonat aj niektoré d’alSie vySetrenia.

V tejto pisomnej informécii st popisané rozne situacie, kedy mate prestat’ uzivat’ Omisson alebo

v ktorych moze byt spolahlivost’ Omissonu zniZzend. Vtedy nesmiete mat’ pohlavny styk alebo mate
pouzit’ d’alsie nehormonalne antikoncep¢né opatrenia, napr. pouzit’ prezervativ alebo int1 bariérova
metddu. Nepouzivajte metddu pocitania plodnych a neplodnych dni ani teplotné metody. Tieto metddy
nemusia byt’ spol'ahlivé, pretoze Omisson ovplyvituje mesacné zmeny telesnej teploty a hlienu v kréku
maternice.

Omisson, podobne ako ina hormonailna antikoncepcia, nechrani pred infekciou HIV (AIDS) ani
pred inymi pohlavne prenosnymi chorobami.

Kedy nemate uZivat’ Omisson

Omisson 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 ind
forma antikoncepcie by bola vhodnejsia.

Neuzivajte Omisson:

» ak ste alergicka na dienogest, etinylestradiol alebo na ktorikolI'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6);

+ ak mate (alebo ste niekedy mali) krvna zrazeninu v krvnej cieve ndh (trombodza hlbokych Zil,
deep vein thrombosis, DVT), pl'ic (pl'icna embdlia, pulmonary embolus, PE) alebo inych
organov;

» ak viete, ze mate nejaku poruchu ovplyviujucu zrazanlivost’ krvi, napriklad nedostatok proteinu
C, nedostatok proteinu S, nedostatok antitrombinu-III, faktor V Leiden alebo antifosfolipidové
protilatky, rezistenciu na aktivovany protein C — alebo iné tazkosti so zrazanlivostou krvi,
spojené so zvySenym rizikom vzniku zrazenin, poruchami srdcovej chlopne alebo srdcovou
arytmiou;

» ak musite podstupit’ chirurgicky zakrok alebo ak ste dlhodobo nepohybliva (pozri ¢ast’ ,,Krvné
zrazeniny*);

+ ak ste nickedy mali srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovi prihodu;

» ak mate (alebo ste niekedy mali) anginu pectoris (stav, ktory sposobuje silnt1 bolest’ v hrudi
a moze byt prvym prejavom srdcového infarktu) alebo prechodny ischemicky zachvat
(Transient Ischemic Attack, TIA — doCasné priznaky cievnej mozgovej prihody a nasledné
poruchy ako je rozmazané videnie alebo ochrnutie svalov);

» 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 sprevadzany poruchami citlivosti, vnimania
a/alebo pohybu nazyvany ,,migréna s aurou®;

+ ak fajcite (pozri Cast’ ,,Antikoncepcné tablety a cievne ochorenia”);

+ ak mate alebo ste v minulosti mali zapal pankreasu (pankreatitida), ak je spojeny so zavaznymi
tazkostami v spracovani tukov (vel'mi vysok4 hladina tuku v krvi, porucha metabolizmu
lipidov);

» ak mate alebo ste v minulosti mali zavazné ochorenia pecene, ak sa nenormalizovali pe¢eniové
hodnoty v krvi (tiez v pripade Dubin-Johnsonovho a Rotorovho syndromu);

» ak mate alebo ste v minulosti mali nadory pecene (nezhubné alebo zhubné);

+ ak mate alebo ste v minulosti mali, alebo ak je u vas podozrenie, Ze mate rakovinu pohlavnych
organov alebo prsnikov (napriklad rakovinu prsnika alebo rakovinu endometria) ovplyvnenu
pohlavnymi hormoénmi;

» ak mate akékol'vek vaginalne krvacanie neznameho p6vodu;
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» ak sa u vas neobjavilo krvacanie z vysadenia (menS$truacia) a nezistila sa pri¢ina;

» ak mate hepatitidu C a uzivate lieky obsahujuce ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir,
glekaprevir/pibrentasvir alebo sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (pozri tiez Cast’ ,,Iné lieky
a Omisson®).

Ak mate zavazny rizikovy faktor alebo viac rizikovych faktorov pre tvorbu krvnych zrazenin,
pravdepodobne nebudete mdct’ uzivat tento liek.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete uzivat Omisson, obratte sa na svojho lekara lebo lekarnika.

Ak sa pocas uzivania Omissonu po prvykrat objavi jedno z ochoreni alebo okolnosti uvedenych v ¢asti
,»Kedy nemate uzivat’ Omisson”, mate prestat’ uzZivat’ Omisson a okamzite sa poradit’ so svojim
lekarom.

OkamZite prestaiite uzivat’ Omisson:

* Ak ste tehotna alebo si myslite, Ze mdzete byt’ tehotna.

» Ak sau vas vyskytli prejavy zapalu zil (flebitida) alebo krvné zrazeniny (pozri Cast’
»Antikoncepcné tablety a cievne ochorenia™).

» Ak vas krvny tlak stale stipa nad 140/90 mmHg (lekar vdm méze odporucit, aby ste znovu
zacali uzivat’ antikoncep¢éné tablety az ked’ bude vas krvny tlak normalizovany lie¢bou
vysokého krvného tlaku).

* Ak mate naplanovant operaciu (s uzivanim antikoncepcnych tabliet treba prestat’ aspoii
4 tyzdne pred operaciou) alebo v pripade dlhotrvajucej imobilizacie (pozri tiez Cast’
,Antikoncepéné tablety a cievne ochorenia”).

* Ak sau vas po prvykrat vyskytne migréna alebo ak sa zhorsi.

* Ak mate neobvykle Casté, silné alebo trvalé bolesti hlavy, ktoré zacinaji nahle prejavmi
takzvanej aury (poruchy citlivosti, vnimania a/alebo pohybu).

* Ak mate silné bolesti v hornej Casti brucha (pozri tiez Cast’ ,,Antikoncep¢né tablety a rakovina™).

* Ak vam zozltne koza a o¢né bielka, mo¢ mate hnedy a stolicu vel'mi bledu (Zltacka) alebo ak
vas svrbi pokozka celého tela.

* Ak mate cukrovku (diabetes mellitus) a nahle sa vam zvysi hladina cukru v krvi.

* Ak trpite poruchou tvorby krvného pigmentu (porfyria) a objavi sa opét’ pocas uzivania
Omissonu.

Kedy mate byt zvlast’ opatrna pri uZivani Omissonu

Kedy mate kontaktovat’ svojho lekara?

Vyhladajte bezodkladne lekarske oSetrenie

- ak spozorujete mozné prejavy krvnej zrazeniny, co méze znamenat’, Ze mate krvna zrazeninu v nohe
(t. j. trombozu hlbokych zil), krvna zrazeninu v plicach (t. j. pl'icnu emboliu) a srdcovy infarkt alebo
cievnu mozgovu prihodu (pozri ¢ast’ ,,Krvné zrazeniny* uvedenu 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.
Ak sa tento stav objavi alebo zhorSuje pocas uzivania Omissonu, mate to tieZ povedat’ svojmu
lekarovi.

- ak sa u vas objavia priznaky angioedému, ako st opuch tvare, jazyka a/alebo hrdla a/alebo
tazkosti s prehitanim alebo Zihlavka s moznym stazenym dychanim, musite ihned’ vyhl'adat
svojho lekara. Lieky obsahujtce estrogény mozu vyvolat’ alebo zhorsit’ priznaky dedi¢ného
a ziskan¢ho angioedému;

- ak mate ochorenie srdca (choroby srdcovej chlopne, poruchy srdcového rytmu) alebo obliciek;

- ak mate zapal podkoznych zil (povrchova tromboflebitida);

- ak mate kfcové zily;




Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/05395-Z1A

- ak mate hodnotu krvného tlaku vyssiu ako 140/90 mmHg;

- ak mate zvysené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémia alebo ind porucha lipidového
metabolizmu) alebo sa tento stav vyskytol v rodine v minulosti. Hypertriglyceridémia bola
spojena so zvySenym rizikom vzniku pankreatitidy (zapal pankreasu);

- ak mate kosacikovita anémiu (dedi¢né ochorenie ¢ervenych krviniek);

- ak ste mali v minulosti ochorenie pecene;

- ak ste mali v minulosti ochorenie zl¢nika;

- ak mate migrénu;

- ak mate depresiu;

- ak mate cukrovku (diabetes mellitus) alebo ak mate obmedzenti schopnost’ metabolizovat’
glukozu (znizenu glukézovu toleranciu). Pocas uzivania Omissonu sa davka liekov potrebna
na lie¢bu cukrovky moze zmenit’;

- ak fajcite (pozri Cast’ ,,Antikoncep¢né tablety a cievne ochorenia”);

- ak mate epilepsiu. Ak sa pocas uzivania Omissonu zvysi pocet epileptickych zachvatov, zvazte
pouzitie inych metod antikoncepcie;

- ak trpite poruchou hybnosti s rychlymi, trhavymi pohybmi postihujucimi predovsetkym tvar,
nohy a ruky, znama tiez ako ,,tanec svitého Vita“ (Sydenhamova chorea);

- ak méate Crohnovu chorobu alebo ulceréznu kolitidu (chronické zapalové ochorenie Criev);

- ak mate hemolyticko-uremicky syndrém (HUS — porucha zrazanlivosti krvi spdsobujiica
zlyhanie obliciek);

- ak ste prave po pdérode, mate zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin. Opytajte sa svojho lekara,
ako skoro po porode mozete zacat’ uzivat’ Omisson;

- ak mate poruchu krvného obehu v rukach (dlaniach)/chodidléach;

- ak mate nezhubny nador svalovej vrstvy maternice (myom maternice);

- ak mate urcita formu straty sluchu (otoskleroza);

- ak musite podstupit’ nejaky chirurgicky zakrok alebo ak ste dlhodobo nepohybliva alebo
v pripade inej dlhodobej imobilizacie (pozri ¢ast’ 2 ,,Krvné zrazeniny*);

- ak mate nadvahu;

- ak mate systémovy lupus erythematosus (SLE — ochorenie postihujlice prirodzeny obranny
systém vasho tela);

- ak mate 40 rokov a viac.

Stav vasho akné sa zvycCajne zlepsi v obdobi medzi tromi az Siestimi mesiacmi lieCby a moZze sa d’alej
zlepSovat aj po Siestich mesiacoch. O tom, ¢i je potrebné, aby ste pokracovali vo svojej liecbe sa
porad’te so svojim lekdrom po troch az Siestich mesiacoch od zaciatku liecby a nésledne

v pravidelnych intervaloch.

Antikoncep¢né tablety a cievne ochorenia
KRVNE ZRAZENINY

Pozivanie kombinovanej hormonélnej antikoncepcie, ako napriklad Omisson, zvySuje riziko vzniku
krvnej zrazeniny v porovnani s jej nepouzivanim. Toto riziko je vysSie poCas prvého roka, kedy zena
uziva antikoncepcné tablety prvykrat. V zriedkavych pripadoch méze krvna zrazenina upchat’ krvné
cievy a spOsobit’ zavazné problémy. V 1 —2 % z tychto pripadov je upchatie cievy smrtelné.

Krvné zrazeniny mézu vzniknut

o v zilach (oznacuje sa to ako ,,vendzna tromboza“, ,,vendzna tromboembolia“ alebo VTE),

e v tepnach (oznacuje sa to ako ,,arterialna tromboza®, ,,arterialna tromboembolia“ alebo ATE).
Moze sa vyskytnat’ aj upchatie tepny, napriklad srdcovych tepien alebo tepien zasobujucich
mozog, co moze spdsobit’ srdcovy infarkt alebo mozgovu mftvicu. Upchatie krvnych ciev sa
moze vyskytnut’ aj v krvnych cievach pecene, ¢riev, obli¢iek alebo oka.

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

Je dolezité zapamitat’ si, Ze celkové riziko vzniku §kodlivej krvnej zrazeniny z dévodu uZivania
Omissonu 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’?

« opuch jednej nohy alebo pozdiz Zily v nohe alebo
chodidle, najmé ak ho sprevadza:
* Dbolest alebo citlivost’ v nohe, ktort mozno
pocitovat’ iba v stoji alebo pri chodzi,
* pocit zvysenej teploty v postihnutej nohe,
* zmena sfarbenia pokozky na nohe, napriklad
zblednutie, sCervenanie alebo zmodranie.

tromboza hlbokych zil

* nahla nevysvetlitena dychavi¢nost’ alebo rychle
dychanie,

* nahly kasSel’ bez zrejmej pri¢iny s moznym
vykasliavanim krvi,

* ostrd bolest’ v hrudi, ktord 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 miernejsi stav,
ako je napriklad infekcia dychacich ciest (napr. ,,bezné
prechladnutie®).

plicna embolia

Priznaky najcCastejSie sa vyskytujuce v jednom oku:

 okamzita strata zraku, alebo

* bezbolestné rozmazané videnie, ktoré moze 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’, izkost’ alebo dychavi¢nost’,

* rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

srdcovy infarkt

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

* nahla zméatenost’, problémy s re¢ou 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 cievnej mozgovej prihody
kratke s takmer okamzitym a Gplnym zotavenim sa,
napriek tomu mate vyhl'adat’ okamzité lekarske oSetrenie,

cievna mozgova prihoda

5
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pretoze mozete byt ohrozena d’alSou cievnou mozgovou

prihodou.

* opuch a mierne zmodranie niektorej koncatiny, krvné zrazeniny upchavajuce iné krvné
* silnd bolest’ v zaludku (akatna 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 trombdza). Tieto vedl'ajsie cinky st vSak zriedkavé. NajCastejsie sa
vyskytuju v prvom roku pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie.

» Ak sa vytvori krvnd zrazenina v zile v nohe alebo chodidle, mdze sposobit’ trombo6zu hlbokych zil
(DVT).

* Ak sa krvna zrazenina presunie z nohy a uviazne v pl'icach, moze sposobit’ pl'icnu 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 uzivania kombinovane;j
hormonalnej antikoncepcie, ked’ sa uziva po prvykrat. Toto riziko mdze byt tiez vyssie, ak znova
zacnete uzivat' kombinovani hormonalnu antikoncepciu (rovnaky liek 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 neuzivali
ziadnu kombinovanti hormonalnu antikoncepciu.

Ked’ prestanete uzivat’ Omisson, riziko vzniku krvnej zrazeniny sa do niekol’kych tyzdiov 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 pl'icach (DVT alebo PE) pri uzivani Omissonu
je malé.

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

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

- Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 8 az 11 zien z 10 000 zien
pouzivajucich kombinovanu hormonalnu antikoncepciu, ktora, tak ako Omisson, obsahuje
dienogest a etinylestradiol.

- 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
zrazeniny v priebehu jedného
roka
Zeny, ktoré nepouzivaju kombinovanti hormonalnu priblizne 2 z 10 000 zien
tabletu/naplast/krizok a nie su tehotné
Zeny uzivajice kombinovanii hormonalnu antikoncepénii tabletu priblizne 5 az 7 z 10 000 Zien
obsahujucu levonorgestrel, noretisterén alebo norgestimat
Zeny uZivajiice Omisson priblizne 8 az 11 z 10 000 Zien

Faktory zvySujice riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile

Riziko vzniku krvnej zrazeniny pri uzivani Omissonu je malé, ale niektoré stavy budu toto riziko
zvySovat. Vase riziko je vyssie:
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. ak mate vel'k nadvéahu (index telesnej hmotnosti (BMI) nad 30 kg/m?),

. ak niekto z vasej najblizSej rodiny mal v mladosti krvnu zrazeninu v nohe, pl'icach alebo
v inom organe (napr. vo veku do priblizne 50 rokov). V takomto pripade mdzete mat’ dedi¢nu
poruchu zrazanlivosti krvi.

. ak musite podstupit’ nejaky chirurgicky zakrok, ak ste dlhodobo nepohybliva z dévodu nejakého
zranenia alebo ochorenia alebo ak mate nohu v sadre. Uzivanie Omissonu méze byt’ potrebné
prerusit’ niekol’ko tyzdnov pred chirurgickym zakrokom alebo pocas doby, ked’ ste nepohybliva.
Ak potrebujete prerusit’ uzivanie Omissonu, opytajte sa svojho lekara, kedy ho mozete znova
zaCat’ uzivat’. Je to obvykle dva tyzdne potom, ako budete opét’ pohybliva. Ak Omisson
neprestanete uzivat’ v spravny Cas, vas lekar moze zvazit’ podavanie liekov na prevenciu tvorby
krvnych zrazenin.

. ak ste star$ia (najma priblizne nad 35 rokov),

. ak ste porodili pred menej nez niekol’kymi tyzdiami alebo ste potratili v druhom trimestri
gravidity.

. nie je jasné ako mézu kf¢ové zily alebo zapal malych zil (flebitida) viest’ k vzniku alebo

progresii (rozvoju) krvnych zrazenin.

Riziko vzniku krvnej zrazeniny sa zvySuje s tym, ¢im viac takychto stavov mate.
Cestovanie leteckou dopravou (> 4 hodiny) moze 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 ktorykolI'vek z tychto stavov tyka, a to aj v pripade,
ak si nie ste ista. Vas lekar moze rozhodnut, ze je potrebné ukoncit’ uzivanie Omissonu.

Ak sa zmeni ktorykol'vek z vys$sie uvedenych stavov pocas vasho uzivania Omissonu, 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 moZe stat’, ak sa vytvori krvna zrazenina v tepne?
Podobne ako krvnd zrazenina v Zile, aj zrazenina v tepne moZze sposobit’ zavazné problémy. Moze
spdsobit’ napriklad srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovt prihodu.

Faktory zvySujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny v tepne

Je dolezité poznamenat’, Ze riziko srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody z dévodu

uzivania Omissonu je vel'mi malé, ale moze sa zvysit”:

. so zvySujucim sa vekom ( priblizne nad 35 rokov);

. ak fajcite. Ked’ pouzivate kombinovani hormonalnu antikoncepciu, ako napriklad Omisson,
odportca sa prestat’ fajéit. Ak nedokazete prestat’ fajcit’ a mate viac nez 35 rokov, vas lekar vam
mébze odporudit’ 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 moZete mat’ tiez vysSie riziko vzniku
srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody;

. ak vy, alebo niekto z vasej najblizsej rodiny, mate vysokl hladinu tuku v krvi (cholesterol alebo
triglyceridy);

. ak mavate migrény, najmi migrény s aurou;

. ak mate problémy so srdcom (poruchu srdcovej chlopne, poruchu srdcového rytmu nazyvant
atridlna fibrilacia);

. ak mate cukrovku;

. ak mate Specifickt poruchu imunitného systému (systémovy lupus erythematosus);

. ak mate taky typ poruchy krvi, ktory vedie k poskodeniu obli¢iek (hemolyticko-uremicky
syndrom);
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. ak mate chronické zapalové ochorenie ¢riev (ako napr. Crohnovu chorobu a ulceratéznu
kolitidu);
. v prvych niekol’kych tyzdioch po porode.

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 a pravdepodobne nebudete moct’ tento liek uzivat’.

Ak sa zmeni ktorykol'vek z vy$sie uvedenych stavov pocas vasho uzivania Omissonu, napriklad ak
zacnete fajcit’, u blizkeho ¢lena rodiny sa vyskytne trombo6za bez akéhokol'vek zndmeho dévodu alebo
ak vel'mi priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.

Antikoncep¢né tablety a rakovina

Zistilo sa, ze u zien, ktoré uzivaju antikoncepcné tablety, je mierne vyssie riziko vzniku rakoviny
prsnika v porovnani so Zenami podobného veku, ktoré antikoncepcné tablety neuzivaji. Potom, ako
zeny prestanu antikoncepcné tablety uzivat), toto riziko sa postupne znizuje a po 10 rokoch sa uz
rozdiel medzi zenami, ktoré predtym uzivali antikoncepcné tablety a inymi Zenami v podobnom veku
neda zistit'.

Ked’Ze rakovina prsnika je u zien mladsich ako 40 rokov zriedkava, pocet d’alSich pripadov rakoviny
prsnika u Zien, ktoré prave uzivaju antikoncepcné tablety alebo ktoré ich uzivali, je dost’ nizky
v porovnani s celkovym rizikom rakoviny prsnika.

Niektoré studie naznacujui, ze dlhodobé pouZzivanie hormonalnej antikoncepcie je rizikovym faktorom
pre vznik rakoviny kr¢ka maternice u Zien, ktorych ki¢ok maternice je infikovany urcitym pohlavne
prenosnym virusom (l'udsky papiloma virus). Doteraz je v3ak eSte nejasné, do akej miery je tento
vysledok ovplyvneny inymi faktormi (ako napr. rozdielmi v pocte sexualnych partnerov alebo
pouzivanim mechanickych metod antikoncepcie).

Vel'mi zriedkavo sa u pouZzivateliek antikoncepcnych tabliet hlasili nezhubné (nerakovinové) a este
zriedkavejSie zhubné nadory pecene. V ojedinelych pripadoch tieto nadory viedli k zivot
ohrozujicemu vnutornému krvacaniu. Ak pocitite nahlu intenzivnu bolest’ brucha, ihned’
vyhPadajte lekarsku pomoc.

Iné ochorenia

Psychické poruchy

U niektorych Zien, ktoré pouzivali hormondlnu antikoncepciu vratane Omissonu, sa vyskytli priznaky
depresie alebo depresivnej nalady. Depresia mdze byt zavazna a niekedy moze viest’

k samovrazednym mys$lienkam. Ak sa u vas vyskytni zmeny nalady a priznaky depresie, ¢o najskor sa
obrat’te na svojho lekara, ktory vam poskytne odborné poradenstvo.

Vysoky krvny tlak

U Zien, ktoré uzivaju antikoncepcné tablety bol hlaseny zvyseny krvny tlak. Vyskytuje sa CastejSie
u starsich zien a u tych, ktoré ich uzivaju dlhsie. Frekvencia vyskytu vysokého tlaku sa zvysuje

s obsahom progesteronu. Pouzivajte ini metédu antikoncepcie, ak ste uz mali ochorenia sposobené
vysokym krvnym tlakom, alebo ak mate urcity typ ochorenia oblic¢iek (v tom pripade sa obratte na
svojho lekara; pozri tiez ,,Kedy nemate uzivat Omisson”, ,,Okamzite prestante uzivat’ Omisson‘ a
,Kedy mate byt zvlast’ opatrna pri uzivani Omissonu®).

Pigmentové §kvrny

Obcas sa na pokozke mézu objavit’ Zltkasto hnedé pigmentové skvrny (chloazma), hlavne u Zien, ktoré
ich mali uZ pocas tehotenstva. Zeny s touto predispoziciou sa preto nemaju po¢as uZzivania
antikoncepcnych tabliet vystavovat’ slnecnému alebo ultrafialovému Ziareniu (napriklad umelému
opal'ovaniu).

Dedi¢ny a ziskany angioedém (opuch)
Lieky obsahujuce estrogén mozu spdsobit’ alebo zhorsit’ priznaky dedicného a ziskaného angioedému.
Ak si vS§imnete akékol’vek priznaky angioedému, ako napriklad opuch tvare, jazyka a/alebo hrdla,
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a/alebo tazkosti s prehitanim alebo Zihlavku s moznym stazenym dychanim, ihned’ kontaktujte
svojho lekara.

Nepravidelné krvacanie (krvacanie medzi periodami)

Pocas prvych niekol’kych mesiacov uzivania antikoncepcnych tabliet sa moze objavit’ nepravidelné
krvécanie (Spinenie alebo medzimenstruacné krvacanie). Ak nepravidelné krvacanie trva viac ako

3 mesiace alebo ak sa krvacanie opakovane objavuje po ukonéeni pravidelného cyklu, obrat'te sa na
svojho lekara.

Je mozné, Ze sa pocas intervalu bez uzivania tabliet neobjavi krvacanie z vysadenia. Ak ste uzivali
Omisson spravne, tehotenstvo je nepravdepodobné. Ak ste vSak antikoncepcné tablety pred prvym
vynechanim krvacania z vysadenia neuzivali spravne, alebo sa krvacanie z vysadenia neobjavilo
dvakrat po sebe, mozete byt tehotnd. Predtym, ako budete pokracovat’ v uzivani Omissonu,
tehotenstvo sa musi s istotou vylucit'.

Potom, ako prestanete uzivat’ antikoncepcné tablety, moze este isty Cas trvat’, kym sa vas cyklus opét’
znormalizuje.

ZniZena ucinnost’

Uéinnost’ antikoncepcénych tabliet sa moze znizit, ak ich zabudnete uzit’, ak budete vracat’, ak budete
mat’ ochorenie Criev, silni hnacku alebo ak budete stcasne uzivat’ niektor¢ iné lieky.

Ak budete sti¢asne uzivat’' Omisson a lieky obsahujuce l'ubovnik bodkovany, mali by ste pouzivat’
navyse bariérovu antikoncepénu metoédu (napriklad kondomy) (pozri ,,Iné lieky a Omisson”).

Lekarske konzultacie/vySetrenia

Pred uzivanim Omissonu sa vas lekar opyta na ochorenia, ktoré ste vy alebo vasi blizki pribuzni
prekonali v minulosti. Uskuto¢ni sa zakladné vSeobecné lekarske a gynekologické vysetrenie, vratane
vySetrenia prsnikov a vySetrenie steru kréka maternice. Tehotenstvo sa musi vylucit. Ak uzivate
antikoncepéné tablety, ticto vySetrenia sa maju opakovat pravidelne. Ak fajéite alebo uzivate iné
lieky, povedzte to svojmu lekarovi.

Omisson vas nechrani proti infekcii HIV ani inym pohlavne prenosnym chorobam.

Iné lieky a Omisson
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktoré nie st viazané na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Niektor¢ lieky moézu ovplyvnit’ hladiny Omissonu v krvi a tym zniZit’ jeho ucinnost’ pri ochrane
pred tehotenstvom alebo mozu sposobit’ neocakavané krvacanie. Patria k nim:

. Lieky zvySujuce ¢revna motilitu (hybnost’) (napriklad metoklopramid).

. Lieky pouzivané na liecbu epilepsie, ako napriklad hydantoiny alebo fenytoin, barbituraty,
barbexaklon, primidon, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat a felbamat.

. Niektoré antibiotika pouzivané na liecbu tuberkuldzy (napriklad rifampicin, rifabutin).

. Urcité lieky na lie¢bu virusovych infekcii HIV a hepatitidy C (nazyvané tieZ inhibitory protéz
a nenukleozidové inhibitory reverznej transkriptdzy, ako s ritonavir, nevirapin, efavirenz)
alebo inych infekcii (griseofulvin).

. Lieky pouzivané na lie¢bu narkolepsie, poruchy nervovej ststavy (modafinil).
. Rastlinné pripravky obsahujuce 'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum).
. Etorikoxib (pouzivany na lieCbu artritidy).

Ak prave uzivate ktorykol'vek z vyssie uvedenych liekov, okrem Omissonu mate pouZzivat’ aj
bariérovi antikoncepéntt metdédu (kondém). U niektorych vyssie uvedenych liekov sa maju tieto
d’alsie antikoncepéné metddy pouzivat’ stcasne pocas uzivania tohto lieku a potom este d’alSich 7 az
28 dni, v zavislosti od druhu lieku. Ak si nie ste ista, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak sa musi bariérova metoda pouzivat’ dlhSie ako tablety obsiahnuté v jednom blistri, zacnite uzivat
tablety z d’alSieho balenia Omissonu bez toho, aby ste urobili 7-dilovu prestavku. Ak je potrebna
dlhodoba liecba jednym z vyssie uvedenych lickov, porozpravajte sa so svojim lekarom o prechode
na metddu nehormonalnej antikoncepcie.
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UZivanie nasledujucich liekov siucasne s Omissonom moéze u vas zvysit’ riziko vedlajsich
ucinkov:

. paracetamol (poziva sa proti bolesti a horticke),

. kyselina askorbova (vitamin C),

. atorvastatin (pouziva sa na zniZenie hladiny tukov v krvi),

. troleandomycin (antibiotikum),

. imidazolové antimykotika (pouzivané proti hubovym infekciam) ako napriklad flukonazol,
. indinavir (pouZzivany na liecbu infekcie HIV).

Uzivanie Omissonu suc¢asne s inymi lieckmi moZe mat’ vplyv na spésob ucinku tychto liekov:

. cyklosporin (pouzivany na potlaanie imunitného systému),

. teofylin (pouzivany na liecbu astmy),

. glukokortikoidy (napriklad kortizén),

. urcité benzodiazepiny (trankvilizéry, lieky na upokojenie) ako napriklad diazepam, lorazepam,
. klofibrat (pouzivany na znizenie hladiny tukov v krvi),

. paracetamol (pouzivany proti bolesti a hortucke),

. morfin (vel'mi silny liek proti bolesti),

. lamotrigin (pouzivany na liecbu epilepsie).

. tizanidin (pouzivany na liecbu svalovych kicov).

Tiez si precitajte pisomné informdacie vSetkych d’alsich liekov, ktoré uzivate.

Cukrovka
U zien s cukrovkou sa moze zmenit potrebna davka liekov znizujucich hladinu cukru v krvi (napriklad
inzulinu).

Neuzivajte Omisson, ak mate hepatitidu C a uzivate lieky obsahujlice ombitasvir/paritaprevir/ritonavir,
dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir alebo sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, pretoze tieto lieky mozu
spdsobit’ zvysenie vysledkov krvnych testov funkcie pecene (zvysenie pe¢enového enzymu ALT).
Pred zacatim liecby tymito lieckmi vam lekar predpise iny typ antikoncepcie. Omisson mézno znovu
zacCat’ uzivat’ priblizne 2 tyzdne po ukonceni tejto liecby. Pozri cast’ ,,Neuzivajte Omisson®.

Laboratérne vySetrenia

Ak potrebujete vysetrit’ krv, povedzte lekdrovi alebo pracovnikovi laboratdria, ze uzivate peroralnu
antikoncepciu, pretoze tento lieck méze mat’ vplyv na vysledky niektorych vySetreni, vratane hodnot
funkcie pecene, kory nadobliciek, obliciek a stitnej zl'azy, ako aj na mnozstvo urcitych bielkovin

v krvi, ako napriklad bielkovin ovplyvitujicich metabolizmus lipidov (tukov), metabolizmus
sacharidov, tvorbu krvnych zrazenin a fibrinolyzu. Tieto zmeny vSak obvykle ostavaji v ramci normy.

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

Tehotenstvo

Neuzivajte Omisson pocas tehotenstva. Predtym, ako zacnete uzivat’ Omisson, si musite byt’ istd, Ze
nie ste tehotna. Ak otehotniete pocas uzivania tohto lieku, prestante Omisson uzivat’ a povedzte to
ihned’ lekarovi.

Dojcenie
Neuzivajte Omisson pocas dojcenia, pretoze moze znizovat’ tvorbu mlieka a do materského mlieka
moze prejst’ malé mnozstvo lie¢iva. Pocas dojcenia pouzivajte metdody nehormonalnej antikoncepcie.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Omisson nem4 ziaden vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

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

3. AKko uzivat’ Omisson

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im ist4, overte si to
u svojho lekdara alebo lekérnika.

Ak lekar nepovie inak, odporti¢ana davka je 1 tableta Omissonu denne 21 po sebe iducich dni.

Ako uzivat’ Omisson

Tabletu prehltnite vecelku, ak je to potrebné zapite trochou tekutiny.

Antikoncepcnt tabletu musite uzivat’ kazdy den, priblizne v rovnakom case. Prva tableta, ktor mate
uzit’, je ta, ktord zodpoveda ditu v tyzdni, kedy zacnete uzivat’ antikoncepcné tablety, ako je napisané
na blistri (napriklad ,,Po” znamend pondelok). Pokracujte podl'a smeru Sipok dovtedy, kym
nespotrebujete celé balenie (to znamena 21 po sebe nasledujucich dni).

Po spotrebovani jedného balenia budete potrebovat’ prestavku v uzivani lieku v trvani 7 dni. Pocas
tejto prestavky v uzivani tabliet by malo zacat’ krvacanie (tzv. krvacanie z vysadenia). Obvykle za¢ina
2 az 4 dni potom, ako uzijete poslednu tabletu.

Novy blister zacnite uzivat’ v 8. den, ¢i vase krvacanie prestalo alebo nie. To znamena, ze mate zacat’
uzivat tablety z kazdého blistra v rovnakom dni v tyzdni a ze krvacanie z vysadenia sa ma objavit’
kazdy mesiac v rovnaky den.

Ak uzivate Omisson tymto sposobom, budete proti otehotneniu chranena aj pocas prestavky v uzivani
tabliet.

Kedy zacat’ s uzZivanim Omissonu

Ak ste minuly mesiac neuZzivali Ziadne antikoncepc¢né tablety

Zacnite uzivat’ Omisson v prvy den vasho cyklu: to znamena v prvy deii vasej menstruacie. Ak sa
antikoncepcia pouziva spravne, jej ochranny uc¢inok zac¢ina v prvy den uzivania.

Ak zaénete uzivat Omisson medzi 2. a 5. dilom, pouzivajte pocas prvych 7 dni uzivania
antikoncepénych tabliet navySe bariérova antikoncepciu.

Ak prechadzate na Omisson z inych antikoncepénych tabliet (s dvomi hormonalnymi lie¢ivami),

z vaginalneho kruzku alebo naplasti

- Ak ste predtym uzivali antikoncepcné tablety (u ktorych nasleduje po dni, kedy ste uzili
posledntl tabletu obsahujucu liecivo prestavka v uzivani tabliet), pokial mozno za¢nite Omisson
uzivat’ den po uziti poslednej aktivnej tablety z vasej predchadzajucej hormonalnej
antikoncepcie, najneskor vsak v den po zvycajnej prestdvke v uzivani tabliet z vasej
predchadzajucej hormonalnej antikoncepcie.

- Ak ste predtym uzivali antikoncepcné tablety, ktorych balenie obsahovalo okrem tabliet
obsahujucich lieciva aj tablety bez lieCiv (zname tiez ako placebo tablety), nerobte Ziadnu
prestavku v uzivani tabliet. Pokial’ mozno zacnite uzivat’ Omisson defi po uZiti posledne;j
aktivnej tablety z vaSej predchadzajucej hormonalnej antikoncepcie, najneskdr vSak v deil po
uziti neaktivnych (placebo) tabliet z vasej predchadzajicej hormonalnej antikoncepcie. Ak
neviete presne, ktora bola posledna tableta bez lieCiv, opytajte sa lekara alebo lekarnika.

- Ak ste predtym pouzivali vaginalny krazok alebo naplast’, pokial’ mozno zacnite Omisson
uzivat’ v den odstranenia posledného kruzku alebo poslednej naplasti, najneskor vSak v den
planovanej d’alSej aplikacie.

Ak prechadzate z antikoncepénych tabliet obsahujucich iba progesterén (tiezZ nazyvanych
,minitablety*)

S uzivanim ,,minitabliet” mozete prestat’ v ktorykol'vek den. Omisson zaénite uzivat’ nasledujuci den.
Pocas prvych 7 dni pouzivajte navySe metdédu nehormonalnej antikoncepcie (napriklad kondom).

11



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/05395-Z1A

Ak prechadzate z injekéného lieku (tzv. ,,trojmesacnej injekcie*), implantatu alebo ,,]JUD*
(vnitromaternicového telieska)

Zacnite Omisson uzivat’ v ten deil, kedy by ste mali normalne dostat’ d’alsiu injekciu alebo v den, kedy
vam odstrania implantat alebo IUD. Pocas prvych 7 dni pouzivajte navySe metodu nehormonalne;j
antikoncepcie (napriklad kondém).

Po narodeni diet’at’a a ak nedojcite

Nezacnite antikoncepcné tablety uzivat skor, ako 21 az 28 dni po poérode. Ak ste uzili tabletu neskoér,
musite pocas prvych 7 dni uzivania Omissonu pouzivat’ navySe aj bariérovi antikoncepcnu metodu
(napriklad kondoém). Ak ste mali pohlavny styk predtym, ako ste zacali uzivat’ Omisson, uistite sa, ze
nie ste tehotna alebo je pred uzivanim tohto lieku nutné pockat’ do vasej d’alSej menstruacie.

Pocas dojcéenia
Ak dojcite a cheete zacat’ uzivat’ Omisson, obrat'te sa na svojho lekara (pozri ,,Tehotenstvo
a dojCenie®).

Ak bolo tehotenstvo ukoncéené spontannym potratom alebo plinovanym preruSenim tehotenstva
O uzivani Omissonu sa porad’te so svojim lekdrom.

Ako dlho uzivat’

Omisson mozete uzivat tak dlho, kym budete chciet’ metddu hormonalnej antikoncepcie a kym sa
nevyskytnu Ziadne zdravotné rizika (pozri ,,Kedy nemate uzivat’ Omisson” a ,,Okamzite prestaiite
uzivat Omisson”). Dérazne sa odporucaju pravidelné vySetrenia zdravotného stavu (pozri ,,Lekarske
konzultacie/vySetrenia®).

Ak uZijete viac Omissonu, ako mate

Ak uZzijete viac tabliet, ako mate predpisané, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

K moznym prejavom predavkovania patri nevolnost, vracanie (obvykle po 12 az 24 hodinach,

s moznym trvanim niekol’ko dni), citlivost’ prsnikov, zavrat, bolest’ zaludka, ospalost/unava; u zZien
a dospievajucich dievéat sa moze vyskytnut’ vaginalne krvacanie. Ak ste uzili relativne velké
mnozstvo, musite sa poradit’ s lekarom.

Ak zabudnete uzit’ Omisson

- Ak ste sa pri uzivani tablety omeskali 0 menej ako 12 hodin, antikoncepény uc¢inok Omissonu sa
neznizil. Uzite vynechant tabletu ¢o najskor a potom pokracujte v uzivani nasledujucich tabliet
v obvyklom case.

- Ak ste sa pri uzivani tablety omeskali o viac ako 12 hodin, neda sa uz zarucit’ antikoncepcny ucinok
lieku. Ak sa krvacanie neobjavi v prvych diioch pocas prestavky v uzivani tabliet, potom ¢o ste
douzivali vSetky tablety z blistra, mozete byt’ tehotna. V tomto pripade musite eSte pred zaciatkom
uzivania nového blistra navstivit' svojho lekara.

Obvykle mate brat’ do tvahy dva fakty:

- podavanie tabliet sa nesmie prerusit’ na viac ako 7 dni

- aby mali tablety prislusny antikoncepény ucinok aj po vynechani tablety, tablety sa musia bez
preruSenia uzivat’ 7 dni

Ak ste zabudli uzit’ tabletu, dodrziavajte nizsie uvedené pokyny:

AKk ste zabudli uZzit’ 1 tabletu v 1. tyZdni

Uzite vynechant tabletu ¢o najskor, aj ked’ to znamena uzitie dvoch tabliet v rovnakom case. Potom
pokracujte v uzivani tabliet ako obvykle. Avsak pocas nasledujucich 7 dni pouzivajte navyse bariérova
antikoncepént metddu (napriklad kondoém). Ak ste mali pohlavny styk v tyzdni predtym, ako ste
zabudli uzit’ tabletu, je mozné, ze ste otehotneli. Pravdepodobnost’ otehotnenia je tym vyssia ¢im
blizsie je zabudnuta tableta k intervalu bez uZivania tabliet. Cim bliZie su tieto dva pripady

k zvy€ajnému intervalu bez uzivania tabliet, tym vysSia je pravdepodobnost’ otehotnenia.
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Ak ste zabudli uzit’ 1 tabletu v 2. tyZdni

Uzite vynechant tabletu ¢o najskor, aj ked’ to znamena uzitie dvoch tabliet v rovnakom ¢ase.
Nasledujtice tablety mozete uzit' v obvyklom Case. Ak ste riadne uzili Omisson pocas 7 dni pred
vynechanou tabletou, antikoncepény ti¢inok tabliet nebol poruseny a nemusite pouzivat’ ziadnu d’alsiu
metddu antikoncepcie. Ak toto nie je ten pripad alebo ste zabudli uzit’ viac ako 1 tabletu, pouzivajte
navyse metodu bariérovej antikoncepcie (napriklad kondém) az kym sa u vas neobjavi d’alSie zvycajné
krvacanie z vysadenia.

AKk ste zabudli uZzit’ 1 tabletu v 3.tyZdni

Antikoncepéna ochrana nie je uplne zaru¢ena. Upravou 7-diiového intervalu bez uzivania tabliet
mozete este stale zachovat’ antikoncepcny ucinok lieku. Ak dodrzite jeden z dvoch nizsie uvedenych
postupov, d’al§ie antikoncepcné opatrenia nie st potrebné, ale plati to len vtedy, ak ste riadne uzivali
Omisson pocas 7 dni predtym, ako ste zabudli tabletu uzit'. Ak toto nie je ten pripad, pokracujte podl'a
postupu uvedeného nizsie — Moznost’ 1. Okrem toho, po¢as d’al§ich 7 dni, pouzivajte navyse bariérova
antikoncep¢ntt metodu (napriklad kondom).

Moznost’ 1: Uzite vynechant tabletu co najskor, aj ked’ to znamena uzitie dvoch tabliet v rovnakom
case. Nasledujuce tablety mozete uzit' v obvyklom case. Preskocte interval bez uzivania tabliet,
zaCnite uzivat’ tablety z nasledujuceho blistra. Je vysoko pravdepodobné, ze sa u vas neobjavi
krvacanie z vysadenia dovtedy, kym nedouzivate tento druhy blister; ale méze sa u vas objavit’
medzimenstrua¢né krvacanie a Spinenie.

alebo

MozZnost’ 2: Mdzete ihned prestat’ uzivat’ tablety z aktualneho blistra a zacat’ interval bez uzivania
tabliet trvajuci nie viac ako 7 dni (vratane dia, ked’ ste zabudli uZzit’ tabletu); potom pokracujte

s uzivanim tabliet z d’alSieho blistra. Ak chcete zacat’ uzivat novy blister v obvykly denl v tyzdni,
skrat’te vas interval bez uzivania tabliet na kratsi ako 7 dni.

AKk ste zabudli uZzit’ viac ako 1 tabletu z aktualneho blistra

Ak ste zabudli uzit’ viac ako 1 tabletu z aktualneho blistra, nie ste uz viac chranena proti otehotneniu.
Pravdepodobnost’ otehotnenia sa zvysSuje s poctom tabliet, ktoré ste zabudli uzit’ a ¢im blizsie je Cas
ich uzivania k intervalu bez uzivania tabliet. Az do vasho d’al§icho obvyklého krvacania z vysadenia
pouzivajte navyse bariérovl antikoncepéntt metddu (napriklad kondém). Ak sa krvacanie neobjavi
po douzivani aktudlneho blistra, po€as prvej normalnej prestavky v uzivani, mozete byt tehotna.

V tom pripade sa pred zaciatkom uzivania nového blistra porad’te s lekarom.

Ak vraciate alebo mate hnacku

Ak sa u vas do 4 hodin od uzitia tablety vyskytnu traviace poruchy ako napriklad vracanie alebo
hnacka, lie¢ivo nemuselo byt este Gplne absorbované vo vasom tele. V takom pripade dodrziavajte
pokyny pre pripad, Ze ste zabudli uzit’ tabletu a zistili to do 12 hodin. Ak sa nechcete odchylit

zo svojho obvyklého rytmu, uzite nahradnu tabletu z iného blistra. Ak gastrointestinalne priznaky
pretrvavaju niekol’ko dni alebo sa znovu objavuji, pouzivajte bariérovi antikoncepéntt metddu
(napriklad kondom) a informujte svojho lekara.

Ak chcete odsunut’ krvacanie z vysadenia (vaSu menstruaciu)

Ak chcete zmenit’ Cas krvacania z vysadenia, pokracujte priamo v uzivani tabliet z nasledujuceho
blistra Omissonu, bez prestavky v uzivani tabliet. Krvacanie z vysadenia sa da posuntt tol’ko, kol’ko
chcete, ale iba do douZivania druhého blistra. Pocas tohto obdobia sa u vas moze objavit’
medzimenstruac¢né krvacanie alebo $pinenie. Po nasledujticej obvyklej 7-dnovej prestavke v uZivani
tabliet moZzete pokraCovat’ v uzivani Omissonu ako obvykle.

Ak prestanete uZivat’ Omisson
Omisson moZzete prestat’ uzivat kedykol'vek. Ak nechcete otehotniet, informujte sa u svojho lekara

o inych spol'ahlivych metddach antikoncepcie.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, 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
Omissonom, povedzte to svojmu lekarovi.

Zavaziné vedlajsie ucinky

Okamzite kontaktujte lekara, ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich priznakov
angioedému: opuch tvare, jazyka a/alebo hrdla a/alebo t'azkosti s prehltanim alebo zihl'avka
s moznym stazenym dychanim (pozri tiez ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia®).

Zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin v zilach (ven6zna tromboembolia (VTE)) alebo krvnych
zrazenin v tepnach (arteridlna tromboembolia (ATE)) existuje u vSetkych zien pouzivajucich
kombinovanu hormonalnu antikoncepciu. Podrobnejsie informacie o réznych rizikach vyplyvajacich
z pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, pozri ¢ast’ 2 ,,Co potrebujete vediet predtym,
ako uzijete Omisson. Ak je to potrebné, ihned’ sa porad’te so svojim lekarom.

Ak uzivate Omisson, mozu sa u vas vyskytnut’ nasledujtiice vedl'ajsie ucinky:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):
- bolest’ hlavy
- bolest’ prsnikov, vratane neprijemnych pocitov v prsniku a citlivosti prsnikov

Menej casté (mézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

- zapal pohlavnych organov (vaginitida/vulvovaginitida), vaginalne kvasinkové infekcie
(kandidéza, vulvovaginalne infekcie)

- zvysena chut’ do jedla

- depresivna nalada

- poruchy rovnovahy (zéavrat)

- migréna

- vysoky alebo nizky tlak krvi, v zriedkavych pripadoch zvyseny diastolicky tlak krvi (nizSia
hodnota tlaku krvi)

- bolest’ brucha (vratane bolesti v hornej a dolnej Casti brucha, neprijemnych pocitov/plynatosti)

- nevolnost’, vracanie alebo hnacka

- akné

- vypadévanie vlasov (alopécia)

- kozna vyrazka (vratane Skvrnitej vyrazky)

- svrbenie (niekedy po celom tele)

- nezvyc¢ajné menstruacné cykly vratane silného krvacania (menoragia), slabého krvacania
(hypomenorea), nepravidelnej menstruacie (oligomenorea) a nepritomnosti krvacania
(amenorea)

- medzimenstruacné krvacanie, vratane krvacania z poSvy a nepravidelného krvacania medzi
menstruaciami (metroragia)

- bolestiva menstruacia (dysmenorea)

- bolest’ panvy

- zvécsenie prsnikov vratane opuchu prsnikov, prsnikovy edém

- vaginalny vytok

- cysty na vaje¢nikoch

- unava vratane slabosti, vyCerpania a celkového zlého pocitu

- zvysenie telesnej hmotnosti

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b):
- zapal vo vajcovodoch alebo vo vajec¢nikoch

- zapal kr¢ka maternice (cervicitida)
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- infekcia mo¢ovych ciest, infekcia mo¢ového mechira (cystitida)
- infekcia prsnika (mastitida)
- hubové infekcie (ako napriklad Candida), virusové infekcie, opar
- chripka (influenza), bronchitida, infekcie hornych dychacich ciest, infekcia dutin (sinusitida)
- nezhubné bujnenie v maternici (fibroidy)
- nezhubné bujnenie v tukovom tkanive prsnikov (prsnikové lipomy)
- znizeny pocet Cervenych krviniek (anémia)
- alergické reakcie (hypersenzitivita)
- maskulinizacia (virilizmus)
- strata chuti do jedla (anorexia)
- depresia, podrazdenost’, psychické poruchy, agresivita
- nespavost’, poruchy spanku
- cievne poruchy mozgu alebo srdca, mozgova mftvica
- dystonia (svalova porucha, ktora méze spdsobovat’ nezvycajné drzanie tela alebo nezvycajny
pohyb)
- suché alebo podrazdené oci
- zrakové poruchy
- nahla strata sluchu, porucha sluchu
- tinitus (hucanie v usiach)
- pocit krutenia (vertigo)
- rychly srdcovy rytmus
- Skodlivé krvné zrazeniny v zile alebo tepne, napriklad:
o v nohe alebo chodidle (t. j. hlboka zilova tromboza, DVT)
v plicach (t. j. pl'icna embolia, PE)
srdcovy infarkt
cievna mozgova prihoda
mala cievna mozgova prihoda alebo docasné priznaky podobné cievnej mozgovej
prihode, zname ako prechodny ischemicky zachvat (TIA)
o krvné zrazeniny v peceni, zalidku/Crevach, oblickach alebo oku.
Riziko vzniku krvnej zrazeniny mdze 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)
- zapal zil (flebitida, tromboflebitida)
- ktéové zily (varikdza), poruchy alebo bolest’ zil
- zavrat alebo mdloby pri vstavani zo sedu alebo I'ahu (ortostaticka hypotenzia)
- navaly tepla
- astma
- zvySenie rychlosti dychania (hyperventilacia)
- zapal zaltidoCnej sliznice (gastritida), zapal Criev (enteritida)
- porucha travenia (dyspepsia)
- kozné reakcie/kozné problémy vratane alergickych koznych reakcii, neurodermatitida/atopicka
dermatitida, ekzém, zacervenanie a podrazdenie koze (psoriaza)
- nadmerné potenie
- zlatohnedé pigmentové Skvrny (nazyvané tehotenské Skvrny) hlavne na tvari (chloazma),
poruchy pigmentacie/zvysena pigmentacia
- mastna pokozka (seborea)
- lupiny
- rast muzského ochlpenia (hirzutizmus)
- pomarancova koza (celulitida)
- pavukovy névus (krvné cievy, ktoré vyzeraju ako pavucina, s centralnou ¢ervenou Skvrnou na
kozi)
- bolest’ chrbta, bolest’ v hrudi
- tazkosti s kostami a svalmi, svalova bolest’ (myalgia), bolesti ruk a néh
- cervikalna dysplazia (nezvycCajny rast buniek na povrchu kicka maternice)
- bolest’ alebo cysty na maternicovych priveskoch (vajcovodoch alebo vajeénikoch)
- prsnikové cysty, nezhubné nadory prsnikov (fibrocystické ochorenie prsnikov), opuch tkaniva
v okoli prsnikov (pridavné prsniky)

O O O O
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- bolest’ pri pohlavnom styku

- tvorba mlie¢neho sekrétu z prsnych Zliaz (galaktorea)

- menstruacné poruchy

- periférny edém (zadrziavanie tekutin)

- ochorenie podobné chripke, zépal, pyrexia (horucka)

- zvySenie hladiny triglyceridov a cholesterolu v krvi (hypertriglyceridémia,
hypercholesterolémia)

- strata telesnej hmotnosti, kolisanie telesnej hmotnosti

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

- opuch tvare, jazyka a/alebo hrdla a/alebo t'azkosti s prehitanim alebo Zihl'avka s moznym
stazenym dychanim. Toto st priznaky angioedému.

- zmeny nalady

- zvySeny alebo zniZzeny zaujem o sex (libido)

- neznaSanlivost’ kontaktnych SoSoviek

- zihl'avka (urtikaria)

- bolestivé, ¢ervené uzliky pod kozou (erythema nodosum alebo multiforme)

- vytok z prsnika

- zadrziavanie tekutin, opuch

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

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

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

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri, po ,,EXP”. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni 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 pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Omisson obsahuje

- Lieciva su dienogest a etinylestradiol. Jedna filmom obalend tableta obsahuje 2 mg dienogestu
a 0,03 mg etinylestradiolu.

- Dalsie zlozky su:
Jadro tablety: monohydrat laktozy, stearat hore¢naty, kukuriény skrob, povidon K-30.
Filmovy obal: obalovy systém Aquarius obsahuje: hypromeloza 2910, polyetylénglykol, oxid
titani€ity.

Ako vyzera Omisson a obsah balenia

Omisson su biele okruhle filmom obalené tablety.

Omisson je dostupny v baleniach obsahujucich 21, 3x21 a 6x21 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest’, Keresztari ut 30-38.
Mad’arsko

Vyrobca

Laboratorios Leon Farma, S.A.

C/La Vallina s/n, Pol. Ind. Navatejera,
24008-Navatejera Leon

Spanielsko

Egis Pharmaceuticals PLC
1165 Budapest, Bokényfoldi ut 118-120.
Mad’arsko

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

Ceska republika: Omisson
Mad’arsko: Omisson 2 mg/0.03 mg, filmtabletta
Slovenska republika: Omisson 2 mg/0,03 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2022.
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