Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/05679-Z1B

Pisomna informécia pre pouZzivatel’ku

Zenadea
2 mg/0,03 mg filmom obalené tablety
dienogest/etinylestradiol

Dolezité informacie, ktoré treba vediet’ 0 kombinovanej hormonalnej antikoncepcii (combined
hormonal contraceptives, CHC):
— Ak sa pouzivaju spravne, s jednou z najspolahlivejSich vratnych met6d antikoncepcie.
— Mierne zvysuju riziko vzniku krvnej zrazeniny v zilach a tepnach, najmé v prvom roku alebo pri
opdtovnom zacati uzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie po preruseni trvajucom
4 alebo viac tyzdnov.
— Bud'te opatrnd 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 délezité informacie.
— Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
— Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
— Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’.
— Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Zenadea a na &o sa pouZiva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Zenadeu

Obsah balenia a d’alSie informacie

AR e

1. Co je Zenadea a na Co sa pouZiva

Zenadea je kombinovana peroralna antikoncepcia (kombinovany liek na zabranenie otehotnenia
uzivany ustami). Kazda tableta obsahuje malé mnoZstvo dvoch réznych Zenskych horménov. St to
dienogest (gestagén) a etinylestradiol (estrogén).

Kedze vSetky tablety v baleni obsahuju kombinaciu tychto horménov v rovnakych mnoZstvach, je
tato kombinovana peroralna antikoncepcia oznacovana ako monofazicka. Vzhl'adom na nizky obsah
hormoénov sa Zenadea povazuje za nizkodavkové peroralne antikoncepéné tablety.

Na ¢o sa Zenadea pouZiva?
Zenadea sa poziva:
- ako antikoncepc¢na tableta na zabranenie otehotneniu;
- na liecbu zien so stredne zdvaznym akné, ktoré suhlasia s uzivanim antikoncepénych tabliet,
po zlyhani primeranej lokalnej alebo peroralnej lieCbe antibiotikami.
Peroralne antikoncepcné tablety st vel'mi u¢innou metédou planovania rodicovstva. Ak sa uzivaji
pravidelne (bez vynechania niektorych tabliet), moznost’ otehotnenia je vel'mi nizka.

Dlhodob¢ uzivanie je vhodné po konzultécii s lekarom.

Kombinovana peroralna antikoncepcia méze mat’ aj neantikoncepény zdravotny prinos.
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— VasSe menStrua¢né krvacanie mdze byt slabsie a kratSie. Vysledkom mo6ze byt nizsie riziko
vzniku anémie (malokrvnosti). Menstruacné bolesti mézu byt menej intenzivne alebo mézu uplne
vymiznut'.

— Okrem toho, u zien, ktoré uzivali antikoncepcné tablety obsahujiuce 50 mikrogramov
etinylestradiolu (vysokodavkové antikoncepcné tablety), bol zaznamenany nizsi vyskyt
niektorych zdvaznych ochoreni. Ide o nezhubné ochorenia prsnikov, cysty na vaje¢nikoch,
infekéné ochorenia panvovych organov (zédpalové ochorenia organov ulozenych v malej panve),
mimomaternicové tehotenstvo (zarodok sa vyvija mimo maternice) a rakovinu endometria
(sliznice maternice) a vajecnikov. Toto moéZze platit’ aj pre nizkodavkové antikoncepcné tablety,
ale zatial sa to potvrdilo len v pripade rakoviny endometria a vajecnikov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Zenadeu

VSeobecné poznamky

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

V tejto pisomnej informécii su spomenuté niektoré situacie, v ktorych mate prerusit’ uzivanie tabliet
alebo v ktorych mdze byt’ spolahlivost’ kombinovanej peroralnej antikoncepcie zniZzena. V tychto
pripadoch sa mate vyhybat’ pohlavnému styku alebo mate pouzit’ d’al$iu nehormonalnu antikoncepcnti
metddu, napr. kondom alebo int bariérovii metdédu. Nepouzivajte metddu pocitania neplodnych dni
ani teplotnl metddu. Tieto metédy nemusia byt’ spolahlivé, pretoze antikoncepcné tablety ovplyviiuju
zvyc€ajné zmeny teploty a zloZzenia hlienu krcka maternice, ku ktorym dochadza v priebehu
menstruacného cyklu.

Zenadea, rovnako ako ostatné antikoncepcné tablety, nechrani pred infekciou HIV (AIDS) ani pred
inymi pohlavne prenosnymi chorobami.

Stav vasSho 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 lekarom po troch az Siestich mesiacoch od zaciatku lie¢by a nasledne

v pravidelnych intervaloch.

Neuzivajte Zenadeu

Neuzivajte Zenadeu, ak mate ktorykol'vek zo stavov uvedenych nizsie. Ak mate niektory zo stavov
uvedenych nizsie, musite to povedat’ svojmu lekarovi. V&S lekar s vami potom prediskutuje, aka ina
forma antikoncepcie by bola vhodnejsia. Vas lekar vam moze predpisat’ iny druh antikoncepénych
tabliet alebo uplne inti (nehormonalnu) metddu antikoncepcie.

— Ak ste alergicka na etinylestradiol alebo dienogest, alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).

— Ak mate (alebo ste niekedy mali) krvnll zrazeninu v krvnej cieve noh (tromboza hlbokych Zil,
deep vein thrombosis, DVT), pl'tc (pI'icna embodlia, pulmonary embolus, PE) alebo inych
organov.

— Ak viete, Ze mate nejakll poruchu ovplyviujicu zrazanlivost krvi, napriklad nedostatok
proteinu C, nedostatok proteinu S, nedostatok antitrombinu-III, faktor V Leiden alebo
antifosfolipidové protilatky.

— Ak musite podstupit’ chirurgicky zakrok alebo ak ste dlhodobo nepohybliva (pozri cast’ ,,Krvné
zrazeniny*).

— Ak ste niekedy mali srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu.

— Ak mate (alebo ste niekedy mali) anginu pectoris (stav, ktory sposobuje silnt1 bolest’ v hrudi a
mébze byt’ prvym prejavom srdcového infarktu) alebo prechodny ischemicky zachvat (Transient
Ischemic Attack, TIA - doCasné priznaky cievnej mozgovej prihody).

— Ak mate niektoré z nasledujucich ochoreni, ktoré mézu zvysovat riziko vzniku zrazeniny
v tepnach:
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= zavaznu cukrovku s posSkodenim krvnych ciev,
= velmi vysoky krvny tlak,
= vel'mi vysoku hladinu tuku v krvi (cholesterol alebo triglyceridy),
= stav znamy ako hyperhomocysteinémia.

— Ak mate (alebo ste niekedy mali) typ migrény nazyvany ,,migréna s aurou‘.

— Ak mate alebo ste niekedy mali nador, na ktory mézu vplyvat’ pohlavné hormény (napr. nador
prsnikov alebo pohlavnych organov).

— Ak mate alebo ste niekedy mali benigny (nezhubny) alebo maligny (zhubny) nador pecene.

— Ak mate alebo ste niekedy mali akékol'vek ochorenie pecene (Co sa moze prejavit’ Zltou farbou
koze alebo svrbenim celého tela) a funkcia pecene stale nie je normalna.

— Ak mate krvacanie z poSvy neznamej pri€iny.

— Ak ste tehotna alebo si myslite, ze mozete byt tehotna.

— Ak mate hepatitidu C a uzivate lieky obsahujice ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir,

glekaprevir/pibrentasvir alebo sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (pozri tiez Cast’ "Iné lieky
a Zenadea®).

Ak sa objavi po prvykrat ktorykolI'vek z tychto prejavov alebo chorob pocas uzivania kombinovane;j
peroralnej antikoncepcie, okamzite uzivanie preruste a porad’te sa s lekarom. Medzitym pouzivajte
nehormonalne antikoncep¢né metddy. Pozri tiez Cast’ 1 ,,VSeobecné poznamky*.

Osobitné populacie

Deti
Zenadea nie je urena na pouZitie u zien, ktoré este nemali menstrudciu.

Starsie zZeny
Zenadea nie je urena na pouzitie u zien po prechode.

Zeny s poruchou funkcie pecene
Neuzivajte Zenadeu ak mate porusenu funkciu pecene. Pozri tiez Cast’ ,,Neuzivajte Zenadeu®.

Zeny s poruchou funkcie obliciek
Porad’te sa s lekarom. Dostupné idaje nenaznacujt potrebu zmeny liecby u tejto skupiny pacientov.

Upozornenia a opatrenia

Kedy mate kontaktovat’ vasho lekara?

Vyhl'adajte bezodkladne lekarske oSetrenie
— ak spozorujete mozné prejavy krvnej zrazeniny, ¢o méze znamenat’, ze mate krvnll zrazeninu
v nohe (t. j. trombdzu hlbokych zil), krvnu zrazeninu v plucach (t. j. pl'icnu emboliu)
a srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu (pozri Cast’ ,,Krvné zrazeniny* uvedenu
nizsie).
Popis priznakov tychto zavaznych vedlajsich uc¢inkov je uvedeny v Casti ,,Ako rozpoznat’ krvni
zrazeninu®,

Ak kombinovan peroralnu antikoncepciu uZiva Zena, ktora ma sucasne niektoré stavy spomenuté
niz§ie, moze byt nevyhnutné sledovat’ ju pozornejsie. Vas lekarnik vam vsetko vysvetli.

Ak si myslite, Ze sa vas tyka niektory z nasledujucich stavov, povedzte to svojmu lekarovi.
Ak sa tento stav objavi alebo zhorSuje poc¢as uzivania Zenadey, musite to tiez povedat’ svojmu
lekarovi.

— Ak fajcite.

— Ak mate cukrovku.

— Ak mate nadvahu.

— Ak mate vysoky krvny tlak.

— Ak mate problémy so srdcom ako porucha srdcovej chlopne alebo porucha srdcového rytmu.

3
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— Ak mate Crohnovu chorobu alebo ulceroznu kolitidu (chronické zapalové ochorenie Criev).

— Ak mate systémovy lupus erythematosus (SLE — ochorenie postihujice prirodzeny obranny
systém vasho tela).

— Ak mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS - poruchu zrazanlivosti krvi spésobujicu
zlyhanie obliciek).

— Ak mate koséacikoviti anémiu (dedicné ochorenie cervenych krviniek).

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

— Ak musite podstipit’ nejaky chirurgicky zakrok alebo ak ste dlhodobo nepohybliva (pozri
cast’ 2 ,,Krvné zrazeniny*).

— Ak ste prave po porode, mate zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin. Opytajte sa svojho lekara,
ako skoro po pérode mébzete zacat’ uzivat’ Zenadeu.

— Ak mate zapal podkoznych zil (povrchova tromboflebitida).

— Ak mate krCové Zily.

— Ak niekto z vaSich priamych pribuznych mal krvna zrazeninu (trombo6zu v nohe, krvnu zrazeninu
v pl'icach alebo v inom mieste v tele), srdcovy infarkt alebo mrtvicu v mladSom veku.

— Ak mévate migrénu.

— Ak mate epilepsiu.

— Ak vy alebo niektory z vasich priamych pribuznych mal rakovinu prsnika.

— Ak mate ochorenie pecene alebo zl¢nika.

— Ak mate alebo ste nieckedy mali stavy, ktoré sa objavili po prvy raz alebo sa zhorsili v priebehu
tehotenstva alebo pocas predoslého uzivania pohlavnych horménov (napriklad porucha sluchu,
porucha premeny krvného farbiva nazyvana porfyria, kozné pluzgierovité ochorenie nazyvané
tehotensky herpes, nervové ochorenie nazyvané Tanec svatého Vita — Syndenhamova chorea).

— Ak mate alebo ste niekedy mali hnedé¢ Skvrny na pokozke pocas tehotenstva (chloazmu):
odportca sa, aby ste sa pocas liecby vyhli slneniu.

— Ak spozorujete priznaky angioedému, ako je opuch tvare, jazyka a/alebo hrdla, a/alebo t'azkosti
pri prehitani alebo ZihPavku s moznym stazenym dychanim, okamzite kontaktuje lekara. Lieky
obsahujuce estrogény mozu vyvolat’ alebo zhorsit’ priznaky dedi¢ného a ziskaného angioedému.

Povedzte svojmu lekarovi, ak sa pocas uzivania Zenadey objavi ktorykol'vek z tychto stavov, znovu sa
objavi alebo sa zhorsi.

Pravidelné kontroly
Pocas uzivania kombinovanej peroralnej antikoncepcie vas bude vas lekar pozyvat na pravidelné
kontroly.

KRVNE ZRAZENINY

Uzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, ako napriklad Zenadey, zvysuje riziko vzniku
krvnej zrazeniny v porovnani s jej neuzivanim. V zriedkavych pripadoch méze krvna zrazenina
upchat’ krvné cievy a spdsobit’ zdvazné problémy.

Krvné zrazeniny mézu vzniknat
— v zilach (oznacuje sa to ako ,,ven6zna tromboza®, ,,venézna tromboembolia“ alebo VTE).
— v tepnach (oznacuje sa to ako ,,arterialna trombdza“, ,,arteridlna tromboembolia“ alebo ATE).

Zotavenie po vzniku krvnych zrazenin nie je vzdy Gplné. Zriedkavo sa mozu vyskytnut’ zdvazné
pretrvavajtce U¢inky a vel'mi zriedkavo sa mézu kon¢it’ smrtou.

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

AKO ROZPOZNAT KRVNU ZRAZENINU
Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujacich prejavov alebo priznakov, okamzite vyhl'adajte lekarsku

pomoc.
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Mate nejaké z tychto prejavov?

Cim mozete trpiet”?

— opuch jednej nohy alebo pozdiz Zily v nohe alebo
chodidle, najmé ak ho sprevadza:
= bolest’ alebo citlivost’ v nohe, ktori 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

— ndhla nevysvetlitel'na dychavi¢nost’ alebo rychle dychanie,
— nahly kaSel’ bez zrejmej priciny s moznym vykasliavanim
krvi,
— ostra bolest’ v hrudi, ktora sa méze zvySovat’ s hlbokym
dychanim,
— zéavazny pocit omdmenia alebo zédvrat,
— rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus,
— silna bolest’ v zaludku.
Ak si nie ste ista, porad'te sa s lekarom, pretoze niektoré
z tychto priznakov, ako napriklad kasel’ alebo
dychavi¢nost, mozno mylne povazovat’ za mierne;jsi
stav, ako je napriklad infekcia dychacich ciest (napr.
,,bezné prechladnutie®).

pl'icna embolia

— Priznaky najcastejSie sa vyskytujtiice v jednom oku:
= okamzita strata zraku alebo
= bezbolestné rozmazané videnie, ktoré¢ moze postupne
prechadzat’ az do straty zraku.

sietnicova zilova trombo6za
(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 zaludka,

— potenie, nevol'nost’, vracanie alebo zavrat,

— mimoriadna slabost’, uzkost’ alebo dychavi¢nost,

— rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

srdcovy infarkt

— naéhla slabost’ alebo strata citlivosti tvare, ruky alebo nohy,
najmi na jednej strane tela,

— néahla zméitenost’, problémy s recou alebo jej
porozumenim,

— néhle problémy so zrakom u jedného alebo oboch o¢i,

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

— nahla, zdvazna alebo dlhodoba bolest’ hlavy bez zname;j
pri¢iny,

— strata vedomia alebo mdloba so zachvatom alebo bez neho.

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

cievna mozgova prihoda

— opuch a mierne zmodranie niektorej koncatiny,
— silna bolest’ v zalidku (akutna bolest’ brucha).

krvné zrazeniny upchavajuce
iné krvné cievy
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KRVNE ZRAZENINY V ZILE

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

Uzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie bolo spojené so zvySenym rizikom vzniku
krvnych zrazenin v zile (vendzna tromboza). Tieto vedlajsie ti€inky st vSak zriedkavé.
Najcastejsie sa vyskytuju v prvom roku uzivania kombinovanej hormondalnej antikoncepcie.

Ak sa vytvori krvna zrazenina v zile v nohe alebo chodidle, méze sposobit’ trombdzu hlbokych Zzil
(DVTD).

Ak sa krvna zrazenina presunie z nohy a uviazne v pl'acach, moze sposobit’ pl'acnu emboliu.
Vel'mi zriedkavo sa zrazenina moze 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 roku uzivania kombinovanej

hormonalnej antikoncepcie, ked’ sa uziva po prvykrat. Toto riziko mdéze byt’ tiez vyssie, ak
znova zacnete uzivat’ kombinovani hormonalnu antikoncepciu (rovnaky alebo iny liek) po
preruseni trvajucom 4 tyzdne alebo viac.

Po prvom roku sa toto riziko znizuje, ale vzdy je mierne vysSie nez v pripade, ak by ste neuzivali

ziadnu kombinovani1 hormonalnu antikoncepciu.

Ked’ prestanete uzivat’ Zenadeu, riziko vzniku krvnej zrazeniny sa do niekol’kych tyzdnov vrati na

normalnu uroven.

Aké je riziko vzniku krvnej zrazeniny?
Toto riziko zavisi od vasho prirodzeného rizika vzniku VTE a typu kombinovanej hormonalne;

antikoncepcie, ktort uzivate.

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

malé.
Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 2 zien z 10 000 zien, ktoré neuzivaji
ziadnu kombinovantl hormonalnu antikoncepciu a nie st tehotné.
Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 5 az 7 zien z 10 000 Zien uZivajtcich
kombinovanu hormonalnu antikoncepciu, ktora obsahuje levonorgestrel, noretisterén alebo
norgestimat.
Dosial’ nie je zname, aké je riziko vyskytu krvnej zrazeniny so Zenadeou v porovnani s rizikom
kombinovanej hormonélnej antikoncepcie obsahujucej levonorgestrel.
Riziko, ze sa u vas vyskytne krvna zrazenina sa bude 1isit’ v zavislosti od vasho zdravotného stavu
(pozri "Faktory zvySujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny" nizsie).

Riziko vzniku krvnej zrazeniny
v priebehu jedného roka

Zeny, ktoré nepouZivaji kombinovana hormonalnu priblizne 2 z 10 000 zien

tabletu/naplast/krizok a nie su tehotné

Zeny uzivajuce kombinovanti hormonalnu antikoncepénu | priblizne 5 az 7 z 10 000 zien

tabletu obsahujiicu levonorgestrel, noretisterén
alebo norgestimat

Zeny uzivajuce Zenadeu dosial’ nezname

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

zvySovat. Vase riziko je vyssie:
ak mate vel'k( nadvéahu (index telesnej hmotnosti (BMI) nad 30 kg/m?).
ak niekto z vasej najbliz$ej rodiny mal v mladosti krvnil zrazeninu v nohe, pl'icach alebo v inom
organe (napr. vo veku do priblizne 50 rokov). V takomto pripade mézete mat’ dedi¢na poruchu
zrazanlivosti krvi.
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— ak musite podstapit’ nejaky chirurgicky zakrok, ak ste dlhodobo nepohybliva z dévodu nejakého
zranenia alebo ochorenia alebo ak mate nohu v sadre. Uzivanie Zenadey moze byt potrebné
prerusit’ niekol’ko tyzdnov pred chirurgickym zdkrokom alebo pocas doby, ked’ ste nepohybliva.
Ak potrebujete prerusit’ uzivanie Zenadey, opytajte sa svojho lekara, kedy ju mozete znova zacat’
uzivat'.

— ak ste starSia (najma priblizne nad 35 rokov).

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

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

Cestovanie leteckou dopravou (>4 hodiny) méze docasne zvysit’ riziko vzniku krvnej zrazeniny,
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 Zenadey.

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

KRVNE ZRAZENINY V TEPNE

Co sa moze stat’, ak sa vytvori krvna zrazenina v tepne?
Podobne ako krvna zrazenina v zile, aj zrazenina v tepne mdze sposobit’ zavazné problémy. Moze
sposobit’ napriklad srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovi prihodu.

Faktory zvySujtce riziko vzniku krvnej zrazeniny v tepne
Je dolezité poznamenat’, Ze riziko srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody z dévodu
uzivania Zenadey je vel'mi malé, ale moze sa zvysit”:

— 50 zvySujucim sa vekom (priblizne nad 35 rokov).

— ak fajéite. Ked uzivate kombinovani1 hormonalnu antikoncepciu, ako napriklad Zenadeu,
odportca sa prestat’ fajcit. Ak nedokazete prestat’ fajcit’ a mate viac nez 35 rokov, vas lekar vam
moze odporucit’ pouzivanie iného typu antikoncepcie.

— ak mate nadvahu.

— ak mate vysoky krvny tlak.

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

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

— ak mavate migrény, najmi migrény s aurou.

— ak mate problémy so srdcom (poruchu srdcovej chlopne, poruchu srdcového rytmu nazyvanu
atrialna fibrilacia).

— 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 Zenadey, napriklad ak
zacnete fajcit’, u blizkeho ¢lena rodiny sa vyskytne tromboza bez akéhokol'vek zndmeho doévodu
alebo ak vel'mi priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.

ANTIKONCEPCNA TABLETA A RAKOVINA

U zien uzivajucich kombinovanu peroralnu antikoncepciu sa o nieco CastejSie diagnostikovala
rakovina prsnika ako u zien rovnakého veku, ktoré ju neuzivali. Toto mierne zvysSenie poctu
zistenych pripadov rakoviny prsnika postupne mizne v priebehu desiatich rokov od ukoncenia
uzivania antikoncepénych tabliet. Nie je zname, ¢i je rozdiel spdsobeny kombinovanou
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peroralnou antikoncepciou. Je mozné, ze tieto zeny boli vySetrované CastejSie a tym sa rakovina
zistila skor.

V ojedinelych pripadoch sa u uzivateliek kombinovanej peroralnej antikoncepcie pozorovali nezhubné
(benigne) nadory pecene a eSte zriedkavejsie zivot ohrozujuce (maligne) nadory pecene. Tieto
nadory mozu viest’ k vnlitornému krvacaniu. Ak citite silnt bolest’ brucha, vyhl'adajte okamzite
lekara.

Najvyznamnejsim rizikovym faktorom pre vznik rakoviny kr¢ka maternice je pretrvavajica infekcia
I'udskym papilomavirusom (human papilloma virus, HPV). Niektoré epidemiologické Studie
naznacuju, ze k tomuto zvySenému riziku moze d’alej prispiet’ dlhodobé uzivanie kombinovane;j
peroralnej antikoncepcie. Nie je vSak stale jasné, do akej miery k tomu prispievaju rozhodujtice
faktory (napr. pravidelné preventivne vySetrenie kr€ka maternice a sexudlne spravanie vratane
pouzivania bariérovej antikoncepcie).

Vyssie uvedené nadory mozu viest’ k zivot ohrozujicim stavom alebo umrtiam.

PSYCHICKE PORUCHY

U niektorych Zien, ktoré pouzivali hormonalnu antikoncepciu vratanie Zenadey, sa vyskytli priznaky
depresie alebo depresivnej nalady. Depresia méze byt zdvazna a niekedy moze viest’ k
samovrazednym myslienkam. Ak sa u vas vyskytnu zmeny ndlady a priznaky depresie, co najskor sa
obrat’te na svojho lekara, ktory vam poskytne odborné poradenstvo.

Iné lieky a Zenadea

Vzdy povedzte svojmu lekarovi aké lieky alebo prirodné produkty teraz uzivate. TaktieZ povedzte
ktorémukol'vek inému lekarovi alebo zubarovi, ktori vam predpisuju d’alsie lieky (alebo
lekarnikovi, ktory ich vydéava), ze uzivate Zenadeu. Mozno vam poradia, Ze bude potrebné
pouzivat’ d’alSie antikoncepcné opatrenia (napriklad kondom). Ak tak urobia, tieZ vam povedia, ako
dlho ich méte pouzivat’ alebo ¢i pouzivanie inych liekov, ktoré potrebujete je potrebné zmenit'.

Niektoré licky mozu ovplyvnit’ hladinu Zenadey v krvi a tym zniZit’ jej ac¢innost’ pri ochrane pred
tehotenstvom, alebo mozu spdsobit’ neocakavané krvacanie. Patria k nim lieky

— na liecbu epilepsie (napr. primidon, fenytoin, barbituraty, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat
a felbamat),

— na lie¢bu tuberkuldzy (napr. rifampicin),

— na liecbu virusovych infekcii HIV a hepatitidy C (nazyvané tieZ inhibitory protedz a
nenukleozidové inhibitory reverznej transkriptazy, ako su ritonavir, nevirapin a efavirenz) alebo
inych infekeii,

— na liecbu infekcii spdsobenych hubami - grizeofulvin, azolové antimykotika (napriklad
itrakonazol, vorikonazol, flukonazol),

— na liecbu artritidy, artrézy (etorikoxib),

— na liecbu urcitych srdcovych ochoreni, vysokého krvného tlaku v krvnych cievach plic
(bosentan) - blokatory vapnikovych kanalov (napr. verapamil, diltiazem),

— rastlinné pripravky s obsahom l'ubovnika bodkovaného.

Po stibeznom pouzivani hormonalnej antikoncepcie v kombindcii s antibiotikami, ako sa peniciliny a
tetracykliny, boli hlasené pripady gravidity. Mechanizmus tejto akcie v§ak nie je objasneny.

Zenadea tiez moze ovplyvnit’ uc¢inok inych liekov, ako st
— lamotrigin (pouZiva sa na lie¢bu epilepsie; mdze to viest’ k zvySeniu Castosti zachvatov),
— cyklosporin (pouZziva sa na potlacenie imunitnej reakcie),

teofylin (pouzivany na liecbu tazkosti s dychanim),

tizanidin (pouzivany na liecbu bolesti svalov a/alebo svalovych kicov).
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Neuzivajte Zenadeu ak mate hepatitidu C a uZzivate licky obsahujice
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir alebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, pretoze tieto lieky mézu spdsobit’ zvysenie vysledkov krvnych
testov funkcie pecene (zvysenie pecenového enzymu ALT). VAs lekar vam predpise iny typ
antikoncepcie pred zacatim liecby tymito lieckmi. Uzivanie Zenadey sa méze znovu zacat’ priblizne 2
tyzdne po ukonceni lieCby tymito lieckmi. Pozri Cast’ ,,Neuzivajte Zenadeu*.

Kontaktujte vasho lekara hned’, ako je to mozné, ak mate zacat’ uzivat’ iné lieky.

Zenadea a jedlo a napoje
Zenadea sa mdze uzivat' s jedlom alebo bez jedla, v pripade potreby s malym mnozstvom vody.

Laboratérne testy

Ak potrebujete vysetrenie krvi, povedzte svojmu lekarovi alebo pracovnikovi v laboratdriu, Ze uzivate
antikoncepcné tablety, pretoZze hormonalna antikoncepcia moze ovplyviovat’ vysledky niektorych
testov.

Tehotenstvo a dojcenie
Predtym, ako za¢nete uzivat’ akykol'vek liek, porad'te sa s vasim lekdrom alebo lekarnikom.

— Zenadeu nesmiete uzivat, ak ste tehotna alebo si myslite, Ze ste tehotna. Ak uzivate Zenadeu a
mate podozrenie, Ze ste tehotnd, je nevyhnutné aby ste prestali uzivat' Zenadeu a ihned’ ako je to
mozné sa obratili na lekara. Ak chcete otehotniet’, mozete kedykol'vek prestat’ uzivat’ Zenadeu
(pozri Cast’ ,,Ak prestanete uzivat’ Zenadeu*).

— Vo vSeobecnosti sa uzivanie Zenadey pocas dojcenia neodportca. Ak si zelate uzivat’
antikoncepéné tablety pocas dojcenia, porad’te sa so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nepozoroval sa ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla.

Tento liek obsahuje monohydrat laktézy a sodik

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 jednej filmom obalenej tablete, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. AKko uzivat’ Zenadeu

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

Davkovanie a sposob podavania

— Tento liek sa uziva perordlne (istami). Prehltnite tablety s malym mnozstvom vody podla
potreby.

— Urzite jednu tabletu denne v rovnaku hodinu kazdy den (ked’ je riziko zabudnutia minimalne)
pocas 21 po sebe nasledujucich dni v poradi, ktory je oznaceny Sipkami na blistri. Jedno balenie
obsahuje 21 tabliet. Kazda tableta je oznacena diiom v tyZzdni, kedy sa ma uzit’.

— Potom neuzivajte tablety pocas d’alSich 7 dni, v priebehu tychto 7 dni d6jde k menstruacii
(krvacanie z vysadenia). Krvacanie z vysadenia sa zvyc€ajne zaCina 2 az 3 dni po uZiti posledne;j
tablety Zenadey.

— Po tychto 7 diloch prerusenia = na 8. den, za¢nite uzivat’ d’alSie balenie bez ohl'adu na to, ¢i
krvacanie pokracuje alebo nie. To znamena, ze nove balenie budete otvarat’ vzdy v rovnaky den
v tyzdni a rovnako tak sa krvacanie z vysadenia dostavi priblizne v rovnakych diioch kazdy
mesiac.

— Pokracujte v liecbe pravidelne a bez zabtidania.
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Tymto spésobom Zenadea ucinkuje okamzite a Ziadna d’al$ia antikoncepéna metdda nie je nutna.
V pripade spravneho uzivania kombinovanej peroralnej antikoncepcie sa jej zlyhanie pohybuje
okolo 1 % ro¢ne. Ak sa v priebehu podavania tableta vynechd alebo sa tablety uZziju nespravne,
miera zlyhania sa moze zvysit.

UZivanie z prvého balenia Zenadey

Ak ste poc¢as minulého mesiaca neuzivali Ziadnu hormondlnu antikoncepciu

Zacnite uzivat’ Zenadeu v prvy denl vasho cyklu, ¢o je prvy den vasho menstrua¢ného krvacania.
Uzite tabletu oznacenu spravnym ditom v tyzdni. Ak napriklad zacnete krvacat’ v piatok, uzite
tabletu oznacent1 skratkou ,,Pi*“. Potom pokracujte nasledujucimi ditami v danom poradi. Takto
Zenadea ucinkuje okamzite a nie je potrebné pouzivat’ ziadnu d’al$iu antikoncepcnil metodu.

Uzivanie moZete zacat’ aj na 2. - 5. det vasho cyklu, ale v tomto pripade musite pocas prvych
7 dni tohto prvého cyklu pouzit’ navySe d’alSiu antikoncepénu metddu (bariérova metdda).

Ak prechadzate z inej kombinovanej peroralnej antikoncepcie, vaginalneho krizku alebo
antikoncepcénej naplasti

Mozete zacat’ uzivat' Zenadeu okamzite v den, ktory nasleduje po uZiti posledne;j tablety

z predchadzajticeho balenia (to znamena, Ze nebude interval bez uzivania tabliet). Ak vase
predchéadzajuce balenie obsahovalo aj neaktivne tablety (bez akéhokol'vek u¢inku), mozete zacat’
uzivat’ Zenadeu v d’alsi den po uziti poslednej aktivnej tablety (ak si nie ste ista, ktoré tablety st
aktivne, opytajte sa vasho lekara alebo lekarnika). Tablety mozete zaCat’ uzivat’ aj neskor, ale
najneskor nasledujuci den po intervale bez uzivania tabliet vasho predchadzajiiceho
kombinovaného hormonalneho antikoncepéného lieku (alebo po vyuZzivani poslednej neaktivnej
tablety vasho predchadzajiceho kombinovaného hormonalneho antikoncepéného lieku).

V pripade antikoncep¢nej naplasti alebo vagindlneho kruzku zacnite uzivat’ Zenadeu
najvhodnejsie v den ich odstranenia, ale najneskér v denl planovanej d’alSej aplikacie.

Ked’ sa budete riadit’ tymito pokynmi, nemusite pouzivat’ ziadnu d’al$iu antikoncep&ni metodu.

Ak prechadzate z peroralnej antikoncepcie obsahujucej iba gestagén (,.minitableta®)

UZzivanie ,,minitablety* mdzete ukoncit’ kedykol'vek a prvi tabletu Zenadey mozete uzit’
nasledujuci den v rovnaky Cas. Ak vSak budete mat’ pohlavny styk, pouzite v priebehu prvych
7 dni prvého cyklu dodato¢nti antikoncepént metddu (bariérovi metddu).

Ak prechadzate z injekcii, implantatu alebo vnutromaternicového telieska uvolfiujiiceho gestagén
(intrauterine device, IUD)

Zacnite uzivat’ Zenadeu v Case, kedy by ste mali dostat’ d’al$iu injekciu alebo v den, v ktory sa
vynal implantat alebo teliesko. Ak vSak budete mat’ pohlavny styk, pouzite v priebehu prvych

7 dni prvého cyklu navyse d’al$iu antikoncepénit metodu (bariérova metodu).

Po poérode
Ak sa vam prave narodilo diet’a, lekar vam mé6ze odporucdit,, aby ste s uzivanim Zenadey pockali

az do prvej normalnej menstruacie. Niekedy je mozné zacat’ s uzivanim skor. Porad’te sa so
svojim lekarom.

Ak ste po narodeni diet'ata mali pohlavny styk pred zacatim uzivania Zenadey, uistite sa, Ze nie
ste tehotna alebo pockajte az do d’alSej menstruacie.

Ak dojcite a chcete uzivat’ Zenadeu, porad’te sa tiez najprv so svojim lekdrom.

Po spontannom alebo umelo vyvolanom potrate
Porad’te sa so svojim lekarom.

Ak uZijete viac Zenadey, ako mate

Neexistuju ziadne hlasenia o vaznom poskodeni zdravia, ak sa uzilo viac tabliet Zenadey naraz

v rovnakom case. Ak ste uzili viac tabliet naraz, moZete pocitit’ nevolnost, moZete vracat’ alebo sa
moze objavit’ vaginalne krvacanie. Dokonca aj dievcata, ktoré este nezacali menstruovat, ale ndhodne
uzili tento liek, mézu mat’ takéto krvacanie. Ak zistite, ze Zenadeu pozilo dieta, porad’te sa s lekarom.

10
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Ak zabudnete uZzit’ Zenadeu
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

— ak uplynulo menej ako 12 hodin od casu, ked’ ste mali uzit tabletu, spol'ahlivost’ kombinovane;j
peroralnej antikoncepcie zostane zachovana. Uzite tabletu ihned’ ako si spomeniete a nasledujiicu
tabletu uzivajte vo zvycajnom case.

— ak uplynulo viac ako 12 hodin od ¢asu, ked’ ste mali uzit’ tabletu, spol'ahlivost’ antikoncepénych
tabliet moZe byt znizena. Cim viac po sebe nasledujticich tabliet ste vynechali, tym viésie je
riziko narusenia antikoncepcného uc€inku. ZvIast’ vysoké riziko otehotnenia je vtedy, ked’ ste
vynechali tabletu na zaciatku alebo na konci balenia. Riad’te sa preto nasledovnymi pravidlami
(pozri tiez schému uvedent niZsie).

— YViac ako jedna vynechana tableta
Porad'te sa s lekarom.

NeuZivajte viac ako 2 tablety za jeden den.

Ak ste zabudli uzit’ niektoru z tabliet z blistra a nemate krvacanie pocas prvého obdobia bez uzivania
tabliet, mozete byt’ tehotna. Pred zaCatim uzivania tabliet z d’alSieho blistra kontaktujte svojho lekara.

Jedna tableta vynechana v 1. tyZdni

Ak ste zabudli zacat’ uzivat’ tablety z nového blistra, alebo ak ste zabudli tabletu uzit’ pocas prvych 7
dni uzivania, existuje riziko, Ze ste uz tehotna (ak ste mali pohlavny styk v priebehu 7 dni pred
zabudnutim tablety). V takomto pripade kontaktujte svojho lekara.

Ak ste 7 dni pred vynechanim tablety nemali pohlavny styk, zabudnutu tabletu uzite, len Co si
spomeniete (aj keby to znamenalo, Ze musite uZzit’ dve tablety naraz). Pokracujte v uzivani d’alSich
tabliet vo zvy¢ajnom Case a pocas nasledujucich 7 dni pouzite d’alSie opatrenie, napriklad prezervativ.

Jedna tableta vynechana v 2. tyZdni

Uzite zabudnutu tabletu len ¢o si spomeniete (aj keby to znamenalo, Ze musite uzit' dve tablety naraz).
Pokracujte v uzivani d’al$ich tabliet vo zvy¢ajnom ¢ase. Ochrana pred otehotnenim nie je zniZena,
nemusite pouzit’ osobitné opatrenia.

Jedna tableta vynechana v 3. tyZdni
Mozete si zvolit’ jednu z dvoch nasledujticich moznosti:

1. Uzite zabudnut tabletu len o si spomeniete, (aj keby to znamenalo, Ze musite uzit’ dve tablety
naraz). Pokracujte v uzivani d’alsich tabliet vo zvy¢ajnom Case. Namiesto obdobia bez uzivania tabliet
zaCnite priamo uzivat tablety z d’alSieho blistra.

Pravdepodobne budete mat’ na konci druhého blistra krvacanie alebo mozete mat’ aj Spinenie alebo
krvacanie podobné menstruacii pocas uzivania tabliet z druhého blistra.

2. Mozete tiez prestat’ uzivat’ tablety z blistra a prejst’ priamo na obdobie 7 dni bez uzivania tabliet
(zaznamenajte den, kedy ste zabudli tabletu). Po tomto obdobi za¢nite uzivat tablety z nového blistra.

Ak budete postupovat’ podl'a jedného z tychto dvoch odportcani, zostanete chranena pred
tehotenstvom.

Viac ako 1 vynechana Porad’te sa s lekarom
tableta v cykle.

Zabudli ste zacat’ novy blister. 11
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!
| Ao

Mali ste pohlavny styk v tyzdni pred
1. tyzdeit vynechanim tablety?

| Nie |

e Uzite vynecharll tabletu a
pokracujte v uzivani tabliet
obvyklym sposobom (mbze to
znamenat 2 tablety za jeden den).

e 7 dni pouzivajte d’alSie
antikoncepéné opatrenie (kondoém).

Iba 1 vynechana tableta 2. tyzden — -
(Oneskorenie o viac ako 12 *  Utite vynechan tabletu a
hodin) pokracujte v uzivani tabliet

obvyklym spésobom (mdze to
znamenat 2 tablety za jeden den).

e Uzite vynechanu tabletu.

e Dokoncite uzivanie z blistra

e Vynechajte interval bez uzivania
tabliet.

3. tyzdeni e Pokracujte s d’al$im blistrom .

| Alebo |

Preruste uzivanie z blistra

e Zacnite interval bez uzivania tabliet
(maximalne 7 dni vratane
vynechanej tablety)

e Pokracujte s d’alSim blistrom.

Ak prestanete uzivat’ Zenadeu

UZzivanie lieku Zenadea mézete ukoncit’ kedykol'vek. Ak ste ukon¢ili uzivanie Zenadey, pretoze si
zelate otehotniet’, odporuca sa vyckat’ na prvua prirodzeni menstruaciu a az potom sa pokusit’

o otehotnenie. Tymto spésobom sa da I'ahSie stanovit’ termin porodu.

Ak nechcete otehotniet’, poziadajte svojho lekéra, aby vam odporucil inlt metédu antikoncepcie.

Co robit’, ak ...

... mate traviace t’aZkosti (napriklad vracanie, silna hnacka)

Ak vraciate alebo mate hnacku, lieCiva Zenadey sa nemuseli dostatocne vstrebat’. Ak vraciate 3 -

4 hodiny po uZiti tablety, nasledok je rovnaky ako v pripade, ked’ zabudnete tabletu uzit. Postupujte
podl'a pokynov pre pripad vynechania tablety. Ak mate silnu hnac¢ku, kontaktujte svojho lekara.

... chcete oddialit’ krvacanie

Ak chceete oddialit’ krvacanie, zacnite uzivat tablety Zenadey z d’alSieho balenia ihned’ po vyuZzivani
tabliet z vasho sti¢asného balenia. V uzivani moZzete pokracovat tak dlho, ako si Zelate, az kym balenie
nebude prazdne. Ak si Zelate, aby krvacanie zacalo, iba preruste uzivanie tabliet. V priebehu uzivania
tabliet z druhého balenia sa moZze objavit’ medzimenstrua¢né krvacanie alebo Spinenie. Tablety

z d’alSieho balenia za¢nite uzivat’ po zvyCajnom sedemdiiovom intervale bez uZivania tabliet.

12
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... chcete zmenit’ den, v ktorom zac¢ina Krvacanie

Ak uzivate tablety presne podl'a uvedenych pokynov, budete kazdé 4 tyzdne krvacat priblizne

v rovnaké dni. Ak chcete tieto dni zmenit’, iba skrat'te (nikdy nepredlzujte) najblizsi interval bez
uzivania tabliet. Napriklad ak krvacanie zvyc€ajne zacina v piatok a vy si prajete aby zacinalo v utorok
(0 3 dni skor), musite zacat’ uzivat’ tablety z d’alSieho balenia o 3 dni skor ako zvycajne. Ak bude
interval bez uZivania tabliet prili$ kratky, moze sa stat’, Ze pocas tohto intervalu nebudete krvacat’
vobec. Pocas uzivania z nasledujticeho balenia sa méze objavit’ medzimenstrua¢né krvacanie alebo
Spinenie.

... sa objavi neofakavané krvacanie

Pri kazdej peroralnej antikoncepcii mozete mat’ pocas prvych mesiacov uzivania nepravidelné
vaginalne krvacanie (Spinenie alebo medzimenstrua¢né krvacanie) medzi menstruaénymi krvacaniami.
Je mozné, ze budete potrebovat’ menstruacné vlozky, ale pokracujte v uzivani ako zvycajne. Tieto
nepravidelnosti zvy¢ajne vymiznd, len o si vase telo na perordlnu antikoncepciu zvykne (zvycajne po
3 cykloch uzivania). Ak tieto tazkosti pretrvavaju, krvacanie je silnejsie alebo sa znovu objavi po
obdobi pravidelného krvacania, porad’te sa s lekarom.

... dojde k vynechaniu krvicania
Ak ste uzili vSetky tablety v spravny ¢as, nevracali ste, nemali ste siln hnacku ani neuzivali iné lieky,
je vel'mi nepravdepodobné, Ze ste tehotna. Pokracujte v uzivani Zenadey ako zvycajne.

Ak nedoslo ku krvacaniu dva razy po sebe, mozete byt tehotna. Okamzite vyhladajte lekara. Kym
lekar tehotenstvo nevyluci, nezacinajte uzivanie z dalSieho balenia.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moéze spdsobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, najmé ak je zavazny a pretrvavajtci alebo ak dojde
k akejkol'vek zmene vasho zdravotného stavu, o ktorej si myslite, ze by mohla byt’ spésobena
uzivanim Zenadey, povedzte to svojmu lekarovi.

Zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin v zilach (venozna tromboembolia (VTE)) alebo krvnych
zrazenin v tepnach (arterialna tromboembolia (ATE)) existuje u vSetkych zien uzivajucich
kombinovanu hormonalnu antikoncepciu. Podrobnejsie informacie o réznych rizikach vyplyvajacich
z pouzivania kombinovanej hormonélnej antikoncepcie, pozri ¢ast’ 2 ,,Co potrebujete vediet’ predtym,
ako uzijete Zenadeu*.

Zavazné vedlajsie acinky

Zavazné reakcie spojené s uzivanim peroralnej antikoncepcie, ako aj suvisiace priznaky, st opisané
v &astiach ,,Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Zenadeu® a ,,Krvné zrazeniny/Antikoncepéna
tableta a rakovina®.

Precitajte si tieto Casti pisomnej informacie pre podrobnejsiu informovanost’ a ak je to potrebné,
porad’te sa s lekarom.

OkamzZite prestaiite uZivat’ tablety a kontaktujte svojho lekara ak spozorujete niektory

z nasledujucich priznakov angioedému: opuch tvare, jazyka a/alebo hrdla, a/alebo t’azkosti
s prehitanim alebo ZihPavku s moZnymi t'aZkost’ami s dychanim (pozri tieZ ,,Upozornenia a
opatrenia®).

Kontaktujte svojho lekara hned’ ako je to mozné, ak
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— spozorujete akikol'vek zmenu vasho zdravotného stavu, najmé niektory zo stavov uvedenych v
tejto pisomnej informacii (pozri tiez ,,Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Zenadeu*).
Nezabudnite na tdaje tykajuce sa vaSich priamych pribuznych.

— citite hr¢ku v prsniku.

— mate nezvycajné silné krvacanie z posvy.

— ste zabudli uzit tablety z nového balenia pocas prvého tyzdia a v predchadzajtcich 7 diioch ste
mali pohlavny styk.

VysSie uvedené prejavy su opisané a vysvetlené podrobnejsie v d’al§ich Castiach tejto pisomne;j
informacie.

DalSie moZné vedPlajsie iinky
V priebehu lieCby lieCivom Zenadey sa pozorovali nasledujtice vedl'ajsie ucinky.

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b
Bolest hlavy
Bolestivost’ prsnikov, pocit tlaku v prsnikoch

Menej casté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b
Infekcie vonkajsich pohlavnych organov a vaginy (vaginitida, vulvovaginitida), vaginalna
kandido6za alebo iné hubové vulvovaginalne infekcie
Zvysena chut do jedla
Depresivna nalada
Zavraty, migréna
Vysoky alebo nizky krvny tlak
Bolest’ brucha a nepohodlie, nevol'nost, vracanie, hnacka
Akné, alopécia (vypadavanie vlasov), vyrazka, svrbenie
Abnormalne krvacanie z vysadenia vratane vel'mi silného krvacania, vel'mi slabého krvacania,
menej Casté krvacanie alebo Ziadne krvacanie, dysmenorea (bolestivé menstrudcie) krvacanie
medzi cyklami, opuch prsnikov, citlivost’ prsnikov, vytok z posvy, cysty vaje¢nikov, panvova
bolest’
Unava vratane slabosti (asténia) a malatnosti (vieobecne slaby pocit)
Zmeny telesnej hmotnosti (zvySenie alebo znizenie)

Zriedkavé: mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb
Infekcie vajecnikov a vajickovodov, infekcie mocovych ciest, infekcie mocového mechira
(cystitida), infekcie prsnika (mastitida), infekcie kr¢ka maternice (cervicitida), hubové infekcie,
infekcie vyvolané druhom Candida, oralny herpes (v tstach), chripka, zapal priedusiek, infekcia
nosnych dutin a hornych dychacich ciest, virusové infekcie
Maternicovy myom (benigne nadory maternice), prsny lipém (nezhubny nador tukového tkaniva)
Anémia (malokrvnost))
Precitlivenost’ (alergické reakcie)
Vyvoj sekundarnych muzskych pohlavnych znakov (virilizmus)
Strata chuti do jedla (anorexia)
Depresia, dusevné poruchy, poruchy spanku (vratane insomnie), agresia
Ischemicka cievna mozgova prihoda (znizena alebo prerusena dodavka krvi do mozgu),
cerebrovaskularna porucha (porucha prietoku krvi v mozgu), zmeny svalového napitia - dystonia
(pretrvavajuce stahovanie svalov, ktoré spdsobuje skrutenie alebo atypické drzanie tela)
Suché¢ alebo podrazdené oci, oscilopsia (pocit, Ze sa pozorované objekty pohybuju) alebo iné
poruchy videnia
Nabhla strata sluchu, tinitus (zvonenie alebo podobny pocit zvuku v usiach), zavrat, poruchy sluchu
Srdcovocievne poruchy, tachykardia (rychly srdcovy tep)
Skodlivé krvné zrazeniny v Zile alebo tepne, napriklad:
- vnohe alebo chodidle (t.j. DVT)
- vplucach (tj. PE)
- srdcovy infarkt
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- cievna mozgova prihoda
- mala cievna mozgova prihoda alebo docasné priznaky podobné cievnej mozgovej prihode,
zname ako prechodny ischemicky zachvat (TIA).
- 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 ¢ast’ 2).
Vysoky diastolicky krvny tlak, ortostaticka porucha (pocit slabosti alebo zavrat pri vstavani),
navaly tepla, ki¢ové zily, poruchy Zil, bolest’ zily
Astma, hyperventilacia (zrychlené dychanie)
Zapal zaludka a Criev, poruchy travenia (dyspepsia)
Kozné reakcie vratane alergickych reakcii, neurodermatitidy/atopickej dermatitidy, ekzémov,
psoriazy, nadmerného potenia, chloazmy (zltohnedé alebo tmavé sfarbenie koze najmé na tvari,
zvycCajne sa vyskytujice v tehotenstve), poruchy pigmentécie, seborea (mastna pokozka), tvorba
lupin, hirzutizmus (nadmerné ochlpenie), koza pripominajica pomarancova koru, spider nevus
(zhluk drobnych krvnych ciev viditenych pod kozou, vyskytujuci sa typicky pocas tehotenstva
alebo ako priznak urcitych chordb, napr. cirhoza alebo akné rosacea).
Bolest’ chrbta, pocit nepohodlia v kostiach a svaloch, bolest’ svalov a koncatin
Abnormalny rast buniek kr¢ka maternice (dysplazia kr¢ka maternice), bolest’ alebo cysty vo
vajecnikoch alebo vajickovodoch, cysty v prsnikoch, nezhubné nadory prsnika (fibrocystéza
prsnika), bolest’ pri pohlavnom styku (dyspareunia), galaktorea (tvorba mlieka), menstruacné
poruchy
Bolest’ na hrudniku, periférne edémy, ochorenie podobné chripke, zapal, horacka, podrazdenost
Zvysena hladina triglyceridov, hypercholesterolémia

Castost’ sa neda odhadnit’ pre nasledujice vedlajsie Gi¢inky: zmeny nalady, zvysenie alebo zniZenie
libida (zaujmu o sex), neznasanlivost’ kontaktnych SoSoviek, zihl'avka, kozné poruchy ako nodézny
erytém a multiformny erytém, vytok z prsnikov, zadrziavanie tekutin.

Popis vybranych neZiaducich ucinkov

Vedl'ajsie u€inky s vel'mi nizkou frekvenciou alebo oneskorenym nastupom priznakov, suvisiace

so skupinou kombinovanych peroralnych antikoncepcii, st uvedené nizsie (pozri tie ,,Co potrebujete
vediet’ predtym, ako uZijete Zenadeu).

Nadory

. Vyskyt rakoviny prsnika sa medzi uzivatel’kami COC vel'mi mierne zvySuje. Ked’ze rakovina
prsnika je zriedkava u zien mladsich ako 40 rokov, zvySeny pocet pripadov je nizky vo vztahu
k celkovému riziku rakoviny prsnika. Pric¢inna suvislost’ s uzivanim COC nie je znama.

. Nadory pecene (nezhubné a zhubné).
Iné stavy
. Zvysené riziko pankreatitidy (zapalu pankreasu) pri pouzivani COC u zien
s hypertriglyceridémiou (zvySené mnozstvo tukov v krvi);
. Hypertenzia (vysoky krvny tlak);
. Vyskyt alebo zhorSenie stavov, pri ktorych nie je jasna suvislost’ s uzivanim COC: Zltacka

a/alebo svrbenie suvisiace s cholestazou (stav, ked’ zI¢ nemdze prudit’ z pecene), tvorba
zl¢ovych kamenov, porfyria (metabolicka porucha), systémovy lupus erythematosus
(chronické ochorenie postihujice prirodzeny obranny systém vasho tela), hemolyticky
uremicky syndrém (ochorenie sprevadzané tvorbou krvnych zrazenin), nervové ochorenie
nazyvané Sydenhamova chorea, herpes gestation (kozné pluzgierovité ochorenie vyskytujlce
sa pocas tehotenstva), strata sluchu spdsobena otoskler6zou (ochorenie postihujuce vnatorné

ucho);
. Poruchy funkcie pecene;
. Zmeny glukdzovej tolerancie alebo periférnej inzulinovej rezistencie;
. Crohnova choroba, ulcerozna kolitida (chronické zapalové ochorenia Criev);
. Chloazma (hnedé alebo tmavé sfarbenie pokozky).

15



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/05679-Z1B

Interakcie

Medzimenstruacné krvacanie a/alebo zlyhanie antikoncepcie moze byt dosledkom interakcii inych
liekov (induktorov enzymov) s perordlnou antikoncepciou (napr. rastlinného lieku l'ubovnik
bodkovany (Hypericum perforatum), liekov pouzivanych na liecbu epilepsie, tuberkul6zy, infekcii
HIV alebo inych; pozri tiez ¢ast’ ,,Iné licky a Zenadea®).

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

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 i€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Zenadeu

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatul’ke po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Zenadea obsahuje
Lieciva su 2 mg dienogestu a 0,03 mg etinylestradiolu v kazdej filmom obalenej tablete.
Dalsie zlozky su:
— Jadro tablety: monohydrat laktézy, kukuri¢ny Skrob, povidon, sodnd sol’ karboxymetylskrobu (typ
A), stearat horeCnaty.
— Obal tablety: AquaPolish biela 014,17 MS (hypromeloza (E464), hydroxypropylceluloza (E463),
mastenec (E553b), hydrogenovany bavinikovy olej, oxid titanicity (E171)).

Ako vyzera Zenadea a obsah balenia

Zenadea filmom obalené tablety su okruhle tablety s bielym filmovym obalom s pribliznym
priemerom 6,2 mm a vyskou 2,8 mm, ktoré st balené do tepelne tvarovanych blistrovych baleni
pozostavajucich z tvrdej PVC/PVDC folie a tepelne uzatvorenej hlinikovej folie.

Velkosti balenia

1 x 21 filmom obalenych tabliet

3 x 21 filmom obalenych tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca 5
Zentiva, k.s., U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy, Ceska republika

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

Ceska republika BONADEA

Litva Zenadea 2 mg /0.03 mg plévele dengtos tabletés
Pol’'sko BONADEA

Slovenské republika | Zenadea

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2023.
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