Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/05501-ZIA

Pisomna informéacia pre pouZivatel’ku

Gefemin
0,060 mg/0,015 mg filmom obalené tablety

gestodén/etinylestradiol

Dolezité informacie, ktoré treba vediet’ 0 kombinovanej hormonalnej antikoncepcii (combined

hormonal contraceptives, CHC):

* Ak sa pouziva spravne, je jednou z najspol'ahlivejsich vratnych metod antikoncepcie.

* Mierne zvysuje riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zilach a tepnach, najméa v prvom roku alebo pri
opatovnom zacati pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie po preruseni trvajiicom 4
alebo viac tyzdiov.

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

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek,
pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

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

e Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit,
dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ¢inkov, ktoré nie si uvedené
v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:
1. Co je Gefemin a na €o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Gefemin
Vseobecné informéacie

Neuzivajte Gefemin

Upozornenia a opatrenia

Krvné zrazeniny

Gefemin a rakovina

Krvacanie medzi cyklami

Co musite urobit’, ak nenastane krvacanie po¢as dni uzivania placebo tabliet
Iné lieky a Gefemin

Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost’

Gefemin a jedlo a népoje

Laboratorne vySetrenia

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Gefemin obsahuje laktozu

e 6 6 o o o o o o o o o o

Ako uzivat’ Gefemin

Kedy a ako mate uzivat Gefemin

Priprava blistra

Kedy mozete zacat’ s prvym blistrom

Ak uzijete viac Gefeminu, ako mate

Ak zabudnete uzit’ Gefemin

Co musite robit’ v pripade vracania alebo silnej hnacky
Oddialenie menstruacie: co musite vediet’

e 6 o o o o o L
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o Zmena prvého dna menstruacie: co musite vediet
o Ak chcete prestat’ uzivat’ Gefemin

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Gefemin

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

o Co Gefemin obsahuje

o Ako vyzera Gefemin a obsah balenia

o Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

1. Co je Gefemin a na &o sa pouZiva
o Gefemin je antikoncepcia a pouziva sa na zabranenie otehotnenia.
o Kazdych 24 zltych tabliet obsahuje malé mnozstvo dvoch réznych zenskych hormonov,

0,060 mg gestodénu a 0,015 mg etinylestradiolu.

o 4 biele tablety neobsahuju lie¢iva (len neaktivne zlozky alebo pomocné latky) a nazyvaji sa
placebo tablety.

o Antikoncepcné tablety, ktoré obsahuji dva hormoény, sa nazyvaji ,.kombinované tablety*.

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako uZijete Gefemin

Vseobecné informacie

Predtym ako zacnete uzivat’ Gefemin, precitajte si informécie o krvnych zrazenindch v Casti 2. Je
obzvlast’ dolezité precitat’ si informacie o priznakoch krvnej zrazeniny - pozri cast’ 2 ,,Krvné
zrazeniny*.

Skor ako mozete zaCat’ uzivat’ Gefemin, vas lekar sa vas opyta na vas zdravotny stav a na
zdravotny stav vasich pribuznych. Lekar vam tiez zmeria krvny tlak a podl'a vasho zdravotného
stavu vas moze tiez podrobit’ d’al$im testom.

V tejto pisomnej informécii st opisané niektoré situacie, pri ktorych mate uzivanie Gefeminu
prerusit’ alebo kedy mdze byt’ spolahlivost’ Gefeminu znizend. V tychto situdciach sa mate bud’
zdrzat’ pohlavného styku alebo mate pouzit’ iné nehormonalne antikoncepcné metody, napr.
prezervativ alebo ina bariérovi metodu. Nespoliehajte sa na odhad neplodnych dni a meranie
teploty. Tieto metody mozu byt nespolahlivé, pretoze Gefemin ovplyviiuje mesaéné zmeny
telesnej teploty a hlienu krcka maternice.

Gefemin, podobne ako iné hormonalne antikoncep¢né lieky, nechrani pred infekciou HIV
(AIDS) ani pred d’al§imi pohlavne prenosnymi chorobami.

Neuzivajte Gefemin

Gefemin 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, akd ina
forma antikoncepcie by bola vhodnejsia.
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o ak mate (alebo ste niekedy mali) krvnll zrazeninu v krvnej cieve néh (tromboza hlbokych zil
(deep vein thrombosis, DVT)), pI'ic (pl'icna embdlia (pulmonary embolus, PE)) alebo inych
organov;

. ak viete, ze mate nejaku poruchu ovplyviiujucu zrazanlivost’ krvi, napriklad nedostatok proteinu
C, nedostatok proteinu S, nedostatok antitrombinu-III, faktor V Leiden alebo antifosfolipidové
protilatky;

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

o ak ste niekedy mali srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovi prihodu;
o ak ste niekedy mali poruchu urcitych krvnych ciev srdca (koronarne tepny);
. ak mate (alebo ste niekedy mali) anginu pectoris (stav, ktory sposobuje silnu bolest’ v hrudi a

mobze byt’ prvym prejavom srdcového infarktu) alebo prechodny ischemicky zachvat (Transient
Ischemic Attack, TIA - doCasné priznaky cievnej mozgovej prihody);
o ak mate niektoré z nasledujticich ochoreni, ktoré mézu zvysovat riziko vzniku zrazeniny
v tepnach:
o zavaznu cukrovku s poskodenim krvnych ciev;
o vel'mi vysoky krvny tlak;
o vel'mi vysoka hladina tuku v krvi (cholesterol alebo triglyceridy);

o stav znamy ako hyperhomocysteinémia;
. ak mate (alebo ste niekedy mali) typ migrény nazyvany ,,migréna s aurou‘;
. ak mate (alebo ste niekedy mali) nezhubny (nazyvany fokalna nodularna hyperplazia pecene

alebo hepatalny adeném) alebo zhubny nador pecene alebo ak ste nedavno mali ochorenie
pecene. V tychto pripadoch vas lekar poziada, aby ste prestali tablety uzivat, kym vasa pecen
nebude pracovat’ normalne;

. ak mate krvacanie z posvy, ktorého pricina nie je objasnena;

. ak mate rakovinu prsnika alebo rakovinu maternice alebo rakovinu citlivii na zenské pohlavné
hormény alebo ak existuje podozrenie na takéto typy rakoviny;

. ak ste alergicka na etinylestradiol alebo gestodén, alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v ¢asti 6). MdzZe to spdsobit’ svrbenie, vyrazku alebo opuch;

o ak mate hepatitidu (zltacku) typu C a uzivate lieky obsahujice ombitasvir/paritaprevir/ritonavir,

dasabuvir a glekaprevir/pibrentasvir alebo sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (pozri tiez ¢ast’
,»Iné lieky a Gefemin®).

Pediatricka populécia
Bezpecnost’ a ucinnost’ lieku sa hodnotila u jedincov vo veku 18 rokov a star§ich. Dostupné st
obmedzené idaje o pouziti u dospievajucich mladsich ako 18 rokov.

Starsie pacientky
Gefemin nie je indikovany po menopauze.

Pacientky s poruchou funkcie pecene
Gefemin je kontraindikovany u Zien so zadvaznymi ochoreniami pecene. Pozri tiez Cast’
,,Kontraindikacie*.

Pacientky s poruchou funkcie oblic¢iek
Gefemin nebol $pecificky skiimany u pacientiek s poruchou funkcie obliciek.

Upozornenia a opatrenia

V niektorych situaciach musite byt’ zvlast’ opatrna pri uzivani Gefeminu alebo inej kombinovanej
tablety a moze byt potrebna pravidelna kontrola u lekara. Pokial’ sa vas tyka niektory z nasledujticich
stavov, informujte svojho lekara predtym, ako zacnete uzivat’ Gefemin. Taktiez ak u vas nastane
ktorykol'vek z tychto stavov pocas uzivania Gefeminu, alebo sa pocas uZivania zhorsi, musite sa
poradit’ s lekarom.
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Kedy mate kontaktovat’ vasho lekara?

Vyhladajte bezodkladné lekarske oSetrenie

- ak spozorujete mozné prejavy krvnej zrazeniny, co méze znamenat’, Ze mate krvna zrazeninu v nohe
(t. j. trombozu hlbokych zil), krvnt zrazeninu v pltcach (t. j. plicnu embdliu) a srdcovy infarkt alebo
cievnu mozgovu prihodu (pozri ¢ast’ ,,Krvna zrazenina (trombodza)“ uvedent nizsie).

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

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

Ak sa tento stav objavi alebo zhorSuje pocas pouzivania lieku Gefemin, musite to tiez povedat’ svojmu

lekérovi.

o ak krvny test preukazal, Ze mate vysoku hladinu cukru, vysoki hladinu cholesterolu a tukov

alebo vysoku hladinu prolaktinu (horménu stimulujiceho tvorbu mlieka);

ak ste obézna;

ak mate ochorenie maternice (dystrofia maternice);

ak trpite epilepsiou (pozri tiez ,,Iné lieky a Gefemin®);

ak trpite migrénou,

ak mate stratu sluchu v désledku znamej poruchy ako otoskleroza;

ak mate astmu;

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

ak mate systémovy lupus erythematosus (SLE- ochorenie postihujuce prirodzeny obranny

systém vasho tela);

o ak mate hemolyticko-uremicky syndrém (HUS- porucha zrazanlivosti krvi sposobujuca
zlyhanie obliciek);
ak mate kosacikoviti anémiu (dedi¢né ochorenie cervenych krviniek);

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

o ak musite podstupit’ nejaky chirurgicky zakrok alebo ak dlhodobo nemézete chodit’ (pozri Cast’
2, Krvné zrazeniny*);

. ak ste prave po porode, mate zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin. Opytajte sa svojho lekara,
ako skoro po porode mozete zaCat’ uzivat’ Gefemin;

o ak mate zapal podkoznych zil (povrchova tromboflebitida);

o ak mate kféové zily;

o ak ste vy alebo vasi blizky pribuzny (rodicia, stari rodicia, bratia, sestry...) nickedy trpeli
ochorenim so sklonom k tvorbe krvnych zrazenin (v nohe, pl'icach alebo inde, srdcovy infarkt,
mitvica);

o ak ste mali pocas tehotenstva alebo pri uzivani inej antikoncepénej tablety ochorenie koze, ktoré
spdsobovalo svrbenie, ¢ervené flaky a pluzgiere (herpes gestationis);

o ak ste mali pocas tehotenstva alebo pri uzivani inej antikoncepcne;j tablety skvrny na tvari

(chloazma). V tomto pripade sa pocas uzivania liecku Gefemin vyhybajte priamemu vystaveniu

slnku;

ak vas blizky pribuzny ma alebo niekedy mal rakovinu prsnika;

ak mate ochorenie pecene alebo ZI¢nika;

ak trpite ochorenim srdca, pecene alebo obliciek;

ak mate cukrovku;

ak trpite depresiou;

ak mate vysoky krvny tlak;
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o ak trpite ochorenim znadmym ako chorea charakterizované nepravidelnymi, nahlymi,
mimovolnymi pohybmi;

. ak mate epilepsiu (pozri ,,Iné lieky a Gefemin®);

o ak mate ochorenie, ktoré sa prvykrat objavilo pocas tehotenstva alebo predchadzajuceho

uzivania pohlavnych horménov (napriklad porucha sluchu, ochorenie krvi nazyvané porfyria,
kozna vyrazka s pluzgiermi pocas tehotenstva (tehotensky herpes), nervové ochorenie
sposobujuce nahle pohyby tela (Sydenhamova chorea);

o ak mate alebo ste niekedy mali chloazmu (zmena sfarbenia koze, predovSetkym na tvari alebo
krku, zndma ako ,.,tehotenské Skvrny*). Ak ano, vyhnite sa priamemu slne¢nému alebo
ultrafialovému ziareniu;

o ak sa u vas vyskytnu priznaky angioedému, ako je opuch tvare, jazyka a/alebo hrdla a/alebo
tazkosti s prehitanim alebo Zihlavka s moznym stazenym dychanim, ihned’ kontaktujte lekara.
Lieky obsahujuce estrogény mozu sposobit’ alebo zhorsit priznaky dedi¢ného a ziskaného
angioedému.

KRVNE ZRAZENINY

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

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

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

Je dolezité zapamiitat’ si, Ze celkové riziko vzniku Skodlivej krvnej zrazeniny z dovodu uZivania
Gefeminu je malé.

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

pomoc.

Mate nejakeé z tychto prejavov? Cim mézZete trpiet?

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

* nahla nevysvetliteI'na dychavi¢nost’ alebo rychle
dychanie,

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

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

* zavazny pocit omamenia alebo zavrat,

* rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus, plicna embdlia

* silna bolest’ v zaludku.

AKk 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
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stav, ako je napriklad infekcia dychacich ciest (napr.
,,.bezné prechladnutie®).

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,
Celuste, hrdla, ruky a zaludka,

* potenie, nevolnost, vracanie alebo zavrat,

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

* rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

srdcovy infarkt

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

* nahla zmétenost’, problémy s re¢ou alebo jej
porozumenim,

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

* nahle problémy s chodzou, zavrat, strata rovnovahy
alebo koordinacie,

* ndhla, zavazna alebo dlhodoba bolest’ hlavy bez
znamej priciny,

* strata vedomia alebo mdloba so zachvatom alebo bez
neho.

Niekedy m6zu byt priznaky cievnej mozgovej prihody

kratke s takmer okamzitym a Gplnym zotavenim sa,

napriek tomu musite vyhladat’ okamzité lekarske

osetrenie, pretoZze mozete byt ohrozena d’alsou

cievnou mozgovou prihodou.

cievna mozgova prihoda

* opuch a mierne zmodranie niektorej koncatiny,
* silna bolest’ v zaludku (ndhla bolest’ brucha).

krvné zrazeniny upchavajuce iné krvné
cievy

KRVNE ZRAZENINY V ZILE

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

* Pouzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie bolo spojené so zvysenym rizikom vzniku

krvnych zrazenin v zile (vendzna tromboza). Tieto vedlajsie Gcinky su vSak zriedkavé. NajcastejSie

sa vyskytuju v prvom roku pouzivania kombinovanej hormonélnej antikoncepcie.

* Ak sa vytvori krvna zrazenina v zile v nohe alebo chodidle, m6ze sposobit’ trombozu hlbokych zil

(DVT).

* Ak sa krvna zrazenina presunie z nohy a uviazne v pl'acach, moZze spdsobit’ pl'icnu emboliu.

* Vel'mi zriedkavo sa zrazenina mdze vytvorit' v Zile v inom orgéane, napriklad v oku (sietnicova zilova

tromboza).

Kedy je riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile najvyssie?
Riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile je najvyssie pocas prvého roka pouzivania kombinovane;j

hormonalnej antikoncepcie, ked’ sa pouziva po prvykrat. Toto riziko mdze byt tiez vyssie, ak znova

zacnete pouzivat kombinovani hormonalnu antikoncepciu (rovnaky alebo iny liek) po preruseni

trvajucom 4 tyzdne alebo viac.

Po prvom roku sa toto riziko znizuje, ale vzdy je mierne vys$$ie nez v pripade, ak by ste nepouzivali

ziadnu kombinovantl hormonalnu antikoncepciu.
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Ked’ prestanete uzivat’ Gefemin, riziko vzniku krvnej zrazeniny sa do niekolkych tyzdnov vrati na
normalnu uroven.

Aké je riziko vzniku krvnej zrazeniny?

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

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

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

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

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

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

Riziko vzniku krvnej zrazeniny v priebehu
jedného roka

Zeny, ktoré nepouZivaji kombinovanu priblizne 2 z 10 000 zien
hormonalnu tabletu/naplast/krizok a nie su

tehotné

Zeny pouzivajuce kombinovani hormonalnu priblizne 5 az 7 z 10 000 zien

antikoncepc¢nt tabletu obsahujicu
levonorgestrel, noretisteron alebo norgestimat

Zeny uzivajuce Gefemin priblizne 9 az 12 z 10 000 Zien

Faktory zvySujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile

Riziko vzniku krvnej zrazeniny pri uzivani Gefeminu je mal¢, ale niektoré stavy budi toto riziko
zvySovat. Vase riziko je vyssie:

« ak mate vel’kl nadvahu (index telesnej hmotnosti (BMI) nad 30 kg/m?),

» ak niekto z vaSej najblizSej rodiny mal v mladosti krvnu zrazeninu v nohe, pl'ucach alebo v inom
organe (napr. vo veku do priblizne 50 rokov). V takomto pripade mozete mat’ dedicnu poruchu
zrazanlivosti krvi.

« ak musite podstapit’ nejaky chirurgicky zakrok, ak ste dlhodobo nepohybliva z dovodu nejakého
zranenia alebo ochorenia alebo ak mate nohu v sadre. UZivanie Gefeminu moéZze byt potrebné
prerusit’ niekol’ko tyzdnov pred chirurgickym zakrokom alebo pocas doby, ked’ ste nepohybliva. Ak
potrebujete prerusit’ uzivanie Gefeminu, opytajte sa svojho lekara, kedy ho moézete znova zacat’
uzivat’

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

» ak ste porodili pred menej ako niekol’kymi tyzdnami.

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

Cestovanie leteckou dopravou (>4 hodiny) méze docasne zvysit’ riziko vzniku krvnej zrazeniny, najméa
ak mate niektoré z d’alSich 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 istd. Vas lekar méze rozhodnut,, Ze je potrebné ukoncit’ uzivanie Gefeminu.
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Ak sa zmeni ktorykol'vek z vyssie uvedenych stavov pocas vasho uzivania Gefeminu, napriklad ak sa
u blizkeho ¢lena rodiny vyskytne tromboza bez akéhokol'vek zndmeho 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 krvna zrazenina v Zile, aj zrazenina v tepne moze sposobit’ zavazné problémy. Mdze
spdsobit’ napriklad srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu.

Faktory zvySujice riziko vzniku krvnej zrazeniny v tepne

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

uzivania Gefeminu je velmi malé, ale mdze sa zvysit’:

* 50 zvySujucim sa vekom (priblizne nad 35 rokov);

« ak fajcite. Ked pouzivate kombinovanu hormonalnu antikoncepciu, ako napriklad Gefemin,
odporuca sa prestat’ fajcit’. Ak nedokazete prestat’ fajcit’ a mate viac ako 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 mozete 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, najma migrény s aurou;

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

* ak mate cukrovku.

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

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

Gefemin a rakovina

Rakovina prsnika sa pozorovala o nieco CastejSie u zien, ktoré uzivaju kombinované tablety, nie je
vSak zname, Ci je to sposobené liecbou. Napriklad moze to byt v dosledku toho, Ze zeny uzivajice
kombinované tablety s vySetrované CastejSie, takze je zistenych viac nadorov. Vyskyt nadorov
prsnika sa postupne znizuje po ukonceni uzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie. Je
dolezité pravidelne si kontrolovat’ prsniky a navstivit’ lekara pri pociteni akejkol'vek hrcky.

V zriedkavych pripadoch boli u uzivateliek antikoncepcnych tabliet hlasené nezhubné a este
vzacnejsie zhubné nddory pecene. Vyhladajte svojho lekéra, v pripade, Ze pocitite nezvycajne silnu
bolest’ brucha.

Psychické poruchy

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

Pocas prvych par mesiacov uzivania Gefeminu sa u vas mdze objavit’ neCakané krvéacanie (krvacanie
mimo dni uzivania placebo tabliet). Ak sa toto krvacanie vyskytuje pocas viac ako niekol’kych
mesiacov alebo ak sa objavi po niekol’kych mesiacoch, vas lekdr musi zistit” jeho pric¢inu.

Co musite urobit’, ak nenastane krvacanie po¢as dni uZivania placebo tabliet

Ak ste uzivali vSetky zIté aktivne tablety spravne, nevracali ste alebo ste nemali silnti hnacku
a neuzivali ste iné lieky, je veI'mi nepravdepodobné, Ze ste tehotna.

Ak sa ocakédvané krvacanie neobjavi dvakrat za sebou, moZzete byt tehotna. Okamzite navstivte svojho
lekéara. Nezacnite uzivat’ tablety z d’alSieho balenia, pokial’ si nebudete ista, ze nie ste tehotna.

Ak po ukonceni uZivania lieku Gefemin nemate krvacanie

Ked’ prestanete uzivat’ Gefemin, moze trvat’ nejaky ¢as, kym sa menstruacia vrati. Ak to bude trvat’
dlhsie, navstivte svojho lekara.

Iné lieky a Gefemin

Vzdy informujte svojho lekara o liekoch alebo rastlinnych pripravkoch, ktoré uz uzivate. Tiez
informujte ktoréhokol'vek iného lekara alebo zubara, ktory vam predpisuje iny liek (alebo lekarnika,
ktory vam iny liek vydava), ze uzivate Gefemin. M6zu vam povedat’, ze potrebujete pouzivat’ d’alSie
antikoncepcné opatrenia (napriklad prezervativ) a ak ano, na ako dlho alebo ¢i je potrebné zmenit’
uzivanie in¢ho lieku, ktory potrebujete.

Niektoré licky m6zu mat’ vplyv na hladiny lieku Gefemin v krvi, m6zu znizovat’ G¢innost’ liecku
Gefemin v prevencii tehotenstva a mozu spdsobit’ neoCakavané krvacanie.
Medzi tieto lieky patria:

o lieky pouzivané na liecbu;
o epilepsie (napr. primidon, fenytoin, barbituraty, karbamazepin, oxakarbazepin);
o tuberkuldzy (napr. rifampicin);
o infekcie virusom HIV a hepatitidy C (tzv. inhibitory protedz a nenukleozidové inhibitory

reverznej transkriptdzy, ako st ritonavir, nevirapin, efavirenz);

plesnovych infekcii (napriklad grizeofulvin, ketokonazol);

bakterialnych infekcii (makrolidové antibiotika, napr. klaritromycin, erytromycin);
vysokého krvného tlaku v krvnych cievach v pl'icach (bosentan);

artritida, artréza (etorikoxib);

poruchy spanku (modafinil);

rastlinny pripravok s obsahom I'ubovmika bodkovaného;

grapefruitovy dzas.

O O O O O O O

Troleandomycin méze zvysit riziko intrahepatalnej cholestazy (retencia ZI¢e v peceni) pri si¢asnom
podavani s kombinovanou peroralnou antikoncepciou (COC).

Gefemin méze ovplyviiovat’ G¢inok inych liekov, napriklad:

o liekov obsahujucich cyklosporin;
o lieku proti epilepsii obsahujuceho lamotrigin (moze to viest' k zvySenej Castosti vyskytu
zachvatov).

Neuzivajte Gefemin ak mate hepatitidu typu C alebo uZzivate lieky obsahujuce
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir a glekaprevir/pibrentasvir alebo
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sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir pretoze to moze spdsobit’ zvysenie vysledkov krvnych testov
pecenovych funkcii (zvySenie ALT peceniovych enzymov).

Vas lekar Vam predpiSe iny typ antikoncepcie pred zacatim liecby s tymito liekmi. Uzivanie lieku
Gefemin mozno znovu obnovit priblizne 2 tyzdne po ukonceni tejto lieCby (pozri Cast’ ,,Neuzivajte
Gefemin®)

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

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Tehotenstvo

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

Ak ste tehotna, nesmiete uzivat’ Gefemin. Ak otehotniete pocas pouzivania Gefeminu, musite ho ihned’
prestat’ uzivat’ a navstivit’ svojho lekara. Ak chcete otehotniet’, moZete prestat’ uzivat’ Gefemin
kedykol'vek (pozri tiez Cast’ 3 ,,Ak chcete prestat’ uzivat’ Gefemin®).

Skor ako zacnete uzivat tento liek, poradte sa so svojim lekdarom alebo lekdrnikom.

Dojcenie
Uzivanie Gefeminu sa pocas dojcenia spravidla neodporuca. Ak chcete pouzivat’ antikoncepcné
tablety pocas dojcenia, porad’te sa so svojim lekarom.

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

Gefemin a jedlo a napoje
Gefemin moézete uzivat’ s jedlom alebo bez jedla, ak je to potrebné s malym mnozstvom vody.

Laboratérne vySetrenia

Ak potrebujete vysetrenie krvi, povedzte svojmu lekarovi alebo pracovnikovi v laboratoériu, ze uzivate
antikoncepcné tablety, pretoze hormonalna antikoncepcia méze ovplyvinovat' vysledky niektorych
testov.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Uginok lieku Gefemin na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje sa neskamal. Nie je
pravdepodobné, ze Gefemin ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Ako
vedl'ajsi t€inok boli hlasené zavraty. Ak sa u vas vyskytnu zavraty, neved’te vozidla ani neobsluhujte
stroje, kym neustupia.

Gefemin obsahuje laktézu a sodik.
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry (napriklad laktézu), kontaktujte svojho lekara

pred uzitim tohto lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednotke davky, t.j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo.

Tento liek obsahuje lecitin (ziskany zo soje). Ak ste alergicky na arasidy alebo soju, neuZzivajte tento
liek.

3. Ako uzivat’ Gefemin

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

Kedy a ako mate uzivat’ Gefemin
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Kazdy blister obsahuje 24 aktivnych Zltych tabliet a 4 biele placebo tablety.

Tieto dva typy farebne odliSenych tabliet Gefeminu st usporiadané v danom poradi. Blister obsahuje
28 tabliet.

Uzivajte jednu tabletu Gefeminu kazdy deii, v pripade potreby s malym mnoZstvom vody. Tablety
mozete uzivat' s jedlom alebo bez jedla, ale uzivajte ich priblizne v rovnakom ¢ase kazdy den.

Nezameiite tablety: uzite jednu 71t tabletu pocas prvych 24 dni a potom jednu bielu tabletu pocas
poslednych 4 dni. Hned’ potom musite zacat’ uzivat’ tablety z nového blistra (24 ZItych a potom 4 biele
tablety). Medzi dvoma blistrami tak nie je Ziadna prestavka v uzivani.

Kvoli odlisnému zlozeniu tabliet je nutné zacat’ uzivanie prvou tabletou vl'avo hore a tablety uzivat’
kazdy den. Pre zachovanie spravneho poradia uzivania, postupujte v smere $ipok na blistri.

Priprava blistra

Na pomoc sledovania uzivania mate k dispozicii 7 samolepiek, kazdu so 7 dhami v tyzdni, na kazdy
blister Gefeminu. Vyberte si tyzdenntl samolepku, ktord za¢ina diilom, kedy zacinate uzivat’ tablety.
Napriklad, ak zacinate v stredu, pouzite tyzdennu samolepku zacinajucu so ,,ST*.

Potom nalepte samolepku na zodpovedajuci blister do Favého horného rohu balenia na pozicu ,,Start*.
Nad kazdou tabletou je teraz uvedeny deii a mozete tak vidiet,, i ste tabletu uzili. Tablety uzivajte
v poradi znazornenom §ipkami.

Pocas 4 dni, kedy uzivate biele placebo tablety (placebo dni), mé zacat’ krvacanie (tiez nazyvané
krvacanie z vysadenia). Zvycajne za¢ina na 2. alebo 3. deil po posledne;j Zltej aktivnej tablete
Gefeminu. Po vziti poslednej bielej tablety zacnite uzivat tablety z d’alSieho blistra, nezavisle od toho,
¢i krvacanie prestalo alebo nie. Znamena to, zZe uzivanie tabliet z kazdého blistra zacnete v rovnaky
dei tyzdia a krvacanie z vysadenia sa objavi v rovnaky den kazdy mesiac.

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

Kedy moZete za¢at’ s prvym blistrom?

o Ak ste hormonalnu antikoncepciu v predchadzajiicom mesiaci neuzivali
Gefemin za¢nite uzivat’ v prvy den vasho cyklu (t.j. prvy den vasej menstrudcie). Ak zacnete
Gefemin uzivat’ v prvy den menstruacie, ste okamzite chranena pred otehotnenim. S uzivanim
mozete tiez zaCat’ na 2. - 5. deii cyklu, ale v tomto pripade musite pouzivat’ dodatocnu ochranu
pred otehotnenim (napriklad prezervativ) pocas prvych 7 dni uzivania tabliet.

o Prechod z inej kombinovanej hormonalnej antikoncepcie alebo kombinovaného
antikoncepcneho vaginalneho kruzku, alebo naplasti
Gefemin mozete zaCat’ uzivat najlepSie v deni po poslednej aktivnej tablete (poslednd tableta
obsahujuca lie¢iva) predchadzajucej antikoncepcie, ale najneskor v den po skonéeni intervalu
bez uzivania tabliet predchadzajtcej antikoncepcie (alebo po poslednej neaktivnej tablete vasej
predchadzajucej antikoncepcie). Pokial’ prechadzate z kombinovaného antikoncepcného
vagindlneho krazku alebo naplasti, riad’te sa pokynmi svojho lekara.

o Prechod z antikoncepcnej metody obsahujucej iba gestagén (tableta obsahujuca iba gestagén,
injekcia, implantat alebo vnutromaternicové teliesko uvolnujuce iba gestagén)
Mobzete prejst’ v ktorykol'vek den z tablety obsahujucej iba gestagén (z implantatu alebo
vnutromaternicového telieska v den ich odstranenia, z injekcie v den, ked’ ma byt podana d’alSia
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davka), ale vo vsetkych tychto pripadoch musite pouzit’ pocas prvych 7 dni uzivania tabliet
navyse aj inil metddu antikoncepcie (napriklad prezervativ).

. Po potrate
Postupujte podl'a pokynov svojho lekara.

. Po porode
Gefemin mozete zaCat’ uzivat’ 21 az 28 dni po pérode. Ak za¢nete neskor ako po 28 dioch,
musite pocas prvych siedmich dni uzivania Gefeminu pouzit’ aj takzvanil bariérovii metodu
antikoncepcie (napriklad prezervativ).
Ak ste vSak po porode este pred (znovu) zacatim uzivania Gefeminu mali pohlavny styk, je
potrebné najprv vylucit’ tehotenstvo alebo pockat’ na prvé menstruacné krvacanie.

. Ak dojcite a chcete po porode (znovu) zacat uzivat' Gefemin
Precitajte Cast’ 2 ,,DojCenie*.
Ak si nie ste istd, kedy zacat’ s uzivanim, obrat'te sa na svojho lekara.

Ak uzijete viac Gefeminu, ako mate

Nie su ziadne hlasenia o zavaznych $kodlivych u€inkoch pri nadmernom stc¢asnom uziti tabliet
Gefeminu. Ak uzijete niekol’ko tabliet naraz, moze sa u vas objavit’ nevol'nost, vracanie alebo
krvacanie z posvy. Ak zistite, ze diet'a uzilo niekol’ko tabliet, porad’te sa so svojim lekdrom.

AK zabudnete uzit’ Gefemin

Posledné Styri tablety v 4. rade blistra su placebo tablety. Ak zabudnete uzit’ niektoru z tychto tabliet,
spolahlivost’ Gefeminu sa nezmeni. Zahod’te zabudnutt placebo tabletu.

Ak zabudnete uzit’ zIti aktivnu tabletu (1. — 24. tableta z blistra), musite postupovat’ nasledovne:

o Ak sa v uziti tablety oneskorite 0 menej ako 12 hodin, ochrana pred otehotnenim nie je
znizena. Uzite tabletu okamZite, len ¢o si spomeniete a d’alSie tablety potom uzite vo zvy¢ajnom
Case.

o Ak sa v uziti tablety oneskorite o viac ako 12 hodin, ochrana pred otehotnenim méze byt

znizena. Cim viac tabliet zabudnete uzit, tym vacsie je riziko otehotnenia.

Riziko netiplnej ochrany pred otehotnenim je najvyssie, ak zabudnete uzit’ zIta tabletu na zaciatku
alebo na konci blistra. Preto mate dodrziavat’ nasledujuce pravidla (pozri tiez schému nizsie):

. Viac ako jedna zabudnuta tableta v blistri
Porad’te sa so svojim lekarom.

. Jedna zabudnuta tableta v 1. - 7. dni (prvy rad)
Uzite vynechant tabletu okamzite, len ¢o si spomeniete, aj keby to znamenalo, ze musite uzit’
dve tablety v rovnakom Case. Pokracujte v uzivani tabliet vo zvyCajnom Case a pouzivajte
v nasledujucich 7 diioch d’al§iu metédu antikoncepcie, napriklad prezervativ. Pokial’ ste mali
v tyzdni pred zabudnutim uzitia tablety pohlavny styk, musite si uvedomit’ moznost’
otehotnenia. V takom pripade navstivte svojho lekara.

. Jedna zabudnuta tableta v 8. - 14. dni (druhy rad)
Uzite vynechant tabletu okamzite, len ¢o si spomeniete, aj keby to znamenalo, ze musite uzit’
dve tablety v rovnakom Case. Pokrac¢ujte v uzivani tabliet vo zvy¢ajnom ¢ase. Ochranny G¢inok
pred otehotnenim nie je znizeny a d’alSie opatrenia nie st nutné.

12
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. Jedna zabudnuta tableta v 15. — 24. dni (treti alebo Stvrty rad)
Mozete si vybrat’ medzi dvoma moznostami:

1.

Uzite vynechant tabletu okamzite, len €o si spomeniete, aj keby to znamenalo, ze musite
uzit’ dve tablety v rovnakom case. Pokracujte v uzivani tabliet vo zvycajnom Case. Biele
placebo tablety v tomto blistri namiesto uzitia zahod’te a zacnite uzivat’ tablety z d’alSicho
blistra (zaciato¢ny deni bude odlisny).

Krvécanie sa pravdepodobne objavi na konci uzivania tabliet z druhého balenia — pocas
uzivania bielych placebo tabliet — ale moZe sa objavit’ slabé krvacanie alebo krvacanie
podobné menstruacii pocas uzivania tabliet z druhého blistra.

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

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

o Ak ste zabudli uzit’ ktorékol'vek tablety v blistri a pocas placebo dni sa nedostavilo krvacanie,
mozete byt’ tehotna. Musite o tom informovat’ svojho lekara pred zacatim uzivania tabliet
z d’alSieho blistra.

Viac ako 1 ZIt4 tableta - Porad’te sa so svoiim lekdrom
zabudnuta v 1. blistri

I 1.-7.den +—m Mali ste Qohlav\./n.y styk v tyzdni pred
zabudnutim uZitia tablety?

Nie

« Uzite zabudnutu tabletu
* Pouzite bariérovu metodu antikoncepcie
(prezervativ) pocas nasledujucich 7 dni a

Len 1 7Ita tableta

zabudnuta
(uzita s oneskorenim viac 8. _14. den - Uiiterzal‘)udnuta tableturl
ako 12 hodin) * Douzivajte tablety z blistra

* Douzivajte tablety z blistra

« Uzite zabudnutt tabletu a
* Douzivajte zIté tablety z blistra

» Zahod'te 4 biele tablety
*Zaénite uzivat tablety z d'alsicho balenia

15.—24. den

« Okamzite ukoncite uzivanie zltych tabliet

—p- « Prejdite priamo na 4 biele tablety
* Potom zacnite s novym blistrom

Co musite robit’ v pripade vracania alebo silnej hna¢ky
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Ak u vas dojde pocas 3 — 4 hodin po uziti Zltej tablety k vracaniu alebo silnej hnacke, je riziko, zZe
lie€iva v tablete sa uplne nevstrebali. Situdcia je podobnd, ako ked’ zabudnete uzit tabletu. Pri vracani
alebo hnacke musite preto uzit’ d’alsiu zIta tabletu z nahradného balenia ¢o najskor, ako je mozné. Ak
je to mozné, uzite ju do 12 hodin od zvyc¢ajného ¢asu, ked’ ju pravidelne uzivate. Ak to nie je mozné
alebo uz uplynulo viac ako 12 hodin, postupujte podl'a pokynov v Casti ,,Ak zabudnete uzit Gefemin®.

Ak sa tak stane v priebehu niekol’kych dni pouZzivajte d’al$iu antikoncepcnti metodu (napriklad
prezervativ).

Oddialenie mens$truacie: ¢o musite vediet’

Aj ked’ sa to neodporaca, vaSu menstruaciu je mozné oddialit’ vynechanim bielych placebo tabliet zo
4. radu a priamym pokracovanim v uzivani tabliet z d’alSieho balenia Gefeminu s jeho naslednym
douzivanim. Pocas uzivania tohto druhého blistra sa u vas moze vyskytnut’ slabé krvacanie alebo
krvacanie podobné menstruacii. Douzivajte tablety z tohto druhého blistra uzitim 4 bielych placebo
tabliet zo 4. radu. Potom zacnite uZzivat’ tablety z d’alSieho blistra.

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

Zmena prvého diia menStruacie: ¢o musite vediet’

Ak budete uzivat tablety podl'a pokynov, potom bude vasa menstruacia za¢inat’ po¢as dni uzivania
placebo tabliet. Ak potrebujete zmenit’ deii zaciatku menstruécie, znizte pocet dni uzivania placebo
tabliet — ked’ uzivate biele placebo tablety - (ale nikdy ho nezvySujte — maximum su 4 dni!).
Napriklad, ak zacnete uzivat’ placebo tablety v piatok a chcete to zmenit na utorok (o 3 dni skor),
musite zacat’ uzivat’ tablety z nového blistra o 3 dni skor ako zvyCajne. MoZe sa stat’, Ze menstruacia
sa v tom Case vObec neobjavi. Potom sa u vas moéze vyskytnut’ slabé krvacanie alebo krvacanie
podobné menstruacii.

Pokial’ si nie ste ista ako za¢iatok menstruacie zmenit’, porad’te sa so svojim lekarom.

Ak chcete prestat’ uzivat’ Gefemin

Uzivanie Gefeminu mozete ukoncit’ kedykol'vek chcete. Ak nechcete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom o inych spol'ahlivych antikoncepcnych metodach.

Ak tablety prestanete uzivat, pretoze chcete otehotniet’, vSeobecne sa pred poktisanim o otehotnenie
odportca pockat’ na prirodzen menstruaciu. Potom budete schopna I'ahSie vypocitat’ termin porodu.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, najma ak je zavazny a pretrvavajuici, alebo ak dojde
k akejkol'vek zmene vasho zdravotného stavu, o ktorej si myslite, ze by mohla byt’ sposobena liekom
Gefemin, povedzte to svojmu lekarovi.

Zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin v Zilach (vendézna tromboembolia (VTE)) alebo krvnych
zrazenin v tepnach (arteriadlna tromboembolia (ATE)) existuje u vSetkych zien pouZzivajucich
kombinovanu hormonalnu antikoncepciu. Podrobnejsie informacie o réznych rizikach vyplyvajucich z
uzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, pozri &ast’ 2 ,,Co potrebujete vediet’ predtym, ako
uzijete Gefemin®.

Okamzite kontaktujte lekara, ak sa u vas vyskytne ktorykolI'vek z nasledujucich priznakov

angioedému: opuch tvare, jazyka a/alebo hrdla a/alebo t'azkosti s prehitanim alebo zihlavka s moznym
stazenym dychanim (pozri tiez ¢ast’ ,,Upozornenia a opatrenia‘).
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Najcastejsie hlasené vedlajsie ucinky (viac ako 10 %) u zien uzivajucich Gefemin su zriedkava alebo
ziadna menStrudcia pocas alebo po skonceni uzivania tabliet, krvacanie medzi cyklami alebo bolest’
hlavy vratane migrény.

Casté vedPajsie u¢inky (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 pouZivateliek):

o vaginalna infekcia vratane kandidozy;

o vykyvy nélad vratane depresie alebo zmien zdujmu o sex;

° nervozita alebo zavrat;

° nevolnost’, vracanie alebo bolest’ brucha;

° akné;

. problémy s prsnikmi ako bolest,, citlivost’, opuch alebo vytok;

o bolest’ pocas menstruécie alebo zmena intenzity menstrua¢ného krvacania;
o zmeny vytoku z posvy alebo zmeny krcka maternice (ektropia);

. zadrziavanie vody v tkanivach alebo opuch (zavazné zadrziavanie tekutin);
o ubytok alebo prirastok hmotnosti.

Menej casté vedPajSie ucinky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 pouZivateliek):

o zmeny v chuti do jedla;

o kf¢e v bruchu alebo plynatost’;

o kozna vyrazka, nadmerny rast ochlpenia, vypadavanie vlasov alebo §kvrny na tvari (chloazma);

o zmeny vo vysledkoch laboratérnych vysetreni: zvySend hladiny cholesterolu, triglyceridov alebo
zvySeny krvny tlak.

Zriedkavé vedl’ajSie ufinky (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 pouZivateliek):
o alergické reakcie (vel'mi zriedkavé pripady zihl'avky, bolestivych opuchov koze (angioedému)
alebo tazkosti s dychanim, alebo poruchy krvného obehu);
neznaSanlivost’ glukozy;
neznaSanlivost’ kontaktnych SoSoviek;
zltacka;
typ koznej reakcie nazyvany nodozny erytém.
Skodlivé krvné zrazeniny v zile alebo tepne, napriklad:
v nohe alebo chodidle (t.j. DVT),
v plucach (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, zaludku/Crevach, oblickach alebo oku.

O O O O O

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

VePmi zriedkavé vedlajsie u¢inky (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 pouzZivateliek):

o nezhubny nador pecene (nazyvany fokalna nodularna hyperplézia alebo adendm pecene) alebo
zhubny nador pecene;

o zhorSenie ochorenia imunitného systému (lupusu), ochorenia pecene (porfyrie) alebo ochorenia
znédmeho ako chorea, ktor¢ je charakteristické nepravidelnymi, nahlymi, mimovol'nymi
pohybmi;

o niektoré typy o¢nych poruch, ako je zapal o¢ného nervu, ¢o mdze viest’ k ¢iastocnej alebo tiplnej
strate zraku alebo krvna zrazenina v sietnici;

o ochorenie podzaludkovej zl'azy;

o zvysené riziko zl¢ovych kamenov alebo zablokovanie prietoku zIce;

o poruchy pecene alebo zlcovych ciest (ako zapal peCene alebo abnormalna funkcia pecene);
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o poruchy krvi alebo mocovych ciest (hemolyticky a uremicky syndrom);
o typ koznej reakcie nazyvany multiformny erytém.

Hlasenie vedlajSich i¢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 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
vedl'ajSich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Gefemin

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovévanie. Blister uchovavajte vo
vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

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

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Gefemin obsahuje

- Lieciva su gestodén a etinylestradiol.

Gefemin obsahuje tablety 2 farieb:

o Kazdé aktivna Z1ta tableta obsahuje 0,060 mg gestodénu a 0,015 mg etinylestradiolu. Dalsie
zlozky (pomocné latky) su monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuloza (E460), draselna sol’
polakrilinu, stearat hore¢naty (E572) a Opadry zIta.

o Kazda biela tableta (neaktivna tableta alebo placebo tableta) obsahuje len pomocné latky
(ziadne lieciva), ktorymi st monohydrat laktézy, povidon K-25 (E1201), sodna sol’
karboxymetyl§krobu typ A, koloidny oxid kremi¢ity bezvody (E551), koloidny oxid hlinity
a stearat horecnaty (E572).

Ako vyzera Gefemin a obsah balenia

o Kazda aktivna tableta je okruhla, zIta filmom obalena tableta bez oznacenia.

o Kazda placebo tableta je biela okrihla obojstranne vypukla tableta.

. Gefemin je dostupny v baleniach (blistroch) po 28 tabliet: 24 ZItych aktivnych tabliet a 4 biele
placebo tablety.

o Velkosti balenia st 1, 3 alebo 6 blistrov po 28 tabliet. Na trh nemusia byt uvedené vSetky
velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Exeltis Slovakia s.r.o., Prievozska 4D, 82109 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca
I:aboratorios Leo6n Farma, S.A., Pol. Industrial de Navatejera, C/ La Vallina s/n, 24008-Ledn,
Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Holandsko: Annantah 0.060/0.015 mg, filmomhulde tabletten
Cesko: Vonille
Slovensko: Gefemin 0,060/0,015 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2023.
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