Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/05642-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatelku

Natalya
0,15 mg/0,02 mg tablety
dezogestrel/etinylestradiol

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

hormonal contraceptives, CHC):

e Ak sa pouziva spravne, je jednou z najspolahlivejsich vratnych metdd antikoncepcie.

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

e 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 délezité informacie.

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

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

e Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

e Ak sauvas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Natalya a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym ako uZijete Natalyu
Ako uzivat’ Natalyu

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Natalyu

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je Natalya a na &o sa pouZiva

Natalya je kombinovana peroralna antikoncepcia, nazyvana tieZz antikoncepcna tableta. Obsahuje
malé mnozstvo dvoch typov zenskych hormonov: dezogestrel (gestagén) a etinylestradiol (estrogén).
Tieto hormony brania vasmu otehotneniu tak, ako vase prirodzené hormény brania d’alSiemu
otehotneniu, ked uz tehotna ste, a to tymto spésobom:

1. Brania vaje¢nikom vytvarat’ a uvolnovat’ vajicka kazdy mesiac (ovulacia).
2. Zahust'uju tekutinu v kr¢ku maternice, ¢im stazuje spermiam preniknut’ k vajicku.
3. Menia sliznicu maternice, aby st’azili zahniezdenie oplodneného vajicka.

VSeobecné informacie

Peroralna antikoncepcia je vel'mi G¢inny sposob kontroly pocatia. Ak sa pouZziva spravne (nevynechate
Ziadnu tabletu), pravdepodobnost’ otehotnenia je vel'mi mala. V tejto pisomnej informacii su vSak
opisané niektoré situdcie, pri ktorych sa jej spolahlivost’ modze znizit'. Precitajte si preto dokladne Casti
,,Co potrebujete vediet’ predtym ako uZijete Natalyu® a ,,Ako uzivat’ Natalyu “.

V tychto pripadoch sa mate vyhnut' pohlavnému styku, alebo mate pri pohlavnom styku pouzit’ d’alsie
nehormonalne antikoncepcné opatrenia (ako napr. kondomy alebo spermicidy — pripravky nic¢iace
spermie).
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Nepouzivajte metddu pocitania neplodnych dni ani metdédu merania teploty v posve. Tieto metody
modzu byt nespolahlivé, pretoze Natalya meni zvyc¢ajné zmeny telesnej teploty a hlienu kréka
maternice, ktoré sa vyskytuju pocas menstruacného cyklu.

Kombinované peroralne antikoncepcné tablety ako Natalya vas neochrania pred pohlavne prenosnymi
ochoreniami (ako napr. AIDS). Pred tym vas ochrania iba kondomy.

2. Co potrebujete vediet’ predtym ako uZijete Natalyu
VSeobecné poznamky

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

Pred zacCatim uzivania Natalye, vam lekar poloZzi niekol’ko otazok ohl'adom vasho zdravia a zdravia
vasich blizkych pribuznych. Lekar vam tiez zmeria krvny tlak a v zavislosti od vasho stavu méze
vykonat’ aj niektoré d’alSie testy.

Kedy nemate uzivat’ Natalyu

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

e ak mate (alebo ste niekedy mali) krvnu zrazeninu v krvnej cieve néh (trombo6za hlbokych zil,
deep vein thrombosis, DVT), pl'ic (p'icna emboélia, pulmonary embolus, PE) alebo inych
organov,

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

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

e ak ste nickedy mali srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovi prihodu,

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

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

— zavaznu cukrovku s poskodenim krvnych ciev,

— vel'mi vysoky krvny tlak,

— vel'mi vysoku hladinu tuku v krvi (cholesterol alebo triglyceridy),
— stav znamy ako hyperhomocysteinémia,

e ak mate (alebo ste niekedy mali) typ migrény nazyvany ,,migréna s aurou‘,

e ak mate (alebo ste niekedy mali) zapal podzaludkovej zl'azy (pankreatitidu) spojeny
s vysokymi hladinami tukov v krvi,

e ak mate (alebo ste niekedy mali) zdvazné ochorenie pecene a funkcia vasej pecene stale nie je
Vv norme,

e ak mate (alebo ste niekedy mali) nador pecene (benigny alebo maligny),

e ak mate, mali ste alebo mate podozrenie na nador (napr. prsnika alebo pohlavnych organov),
ktory méze rast’ pod vplyvom pohlavnych horménov,

e ak mate akékol'vek neobjasnené krvacanie z posvy,

e ak ste alergicka na etinylestradiol alebo dezogestrel alebo na ktortkol'vek z d’al$ich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6),
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e ak mate hepatitidu C a uzivate lieky obsahujuce ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir,
glekaprevir/pibrentasvir alebo sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (pozri tiez ¢ast’ 2 ,,Iné lieky
a Natalya®).

Upozornenia a opatrenia

V niektorych situdciach musite byt pri uzivani Natalye alebo akejkol'vek inej kombinovane;j
hormonalnej antikoncepcie obzvlast’ opatrna, a moze byt potrebné, aby vas pravidelne kontroloval
lekar.

Kedy mate kontaktovat’ vasho lekara?
Vyhl'adajte bezodkladné lekarske oSetrenie

- ak spozorujete mozné prejavy krvnej zrazeniny, o mdze znamenat’, Ze mate krvni zrazeninu v
nohe (t. j. trombozu hlbokych zil), krvni zrazeninu v plucach (t. j. pldcnu emboliu) a srdcovy
infarkt alebo cievnu mozgovt prihodu (pozri Cast’ ,,Krvné zrazeniny* uvedent nizsie).

Popis priznakov tychto zavaznych vedlajSich ucinkov je uvedeny v Casti ,,Ako rozpoznat’ krvnu
zrazeninu®,

Psychické poruchy:

U niektorych Zien, ktoré pouzivali hormonalnu antikoncepciu vratane Natalye, sa vyskytli priznaky
depresie alebo depresivnej nalady. Depresia moéze byt zdvaznd a niekedy moze viest' k
samovrazednym myS$lienkam. Ak sa u vas vyskytnl zmeny nalady a priznaky depresie, o najskor
sa obrat'te na svojho lekara, ktory vam poskytne odborné poradenstvo.

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

ak fajcite;
ak mate nadvahu;
ak mate vysoky krvny tlak;
ak mate poruchu srdcovej chlopne a poruchu srdcového rytmu nazyvanu fibrilacia predsient;
ak mate

rakovinu prsnika, alebo sa objavila u blizkych pribuznych;

ochorenie pecene alebo zl¢nika;

cukrovku;

depresiu;
ak mate Crohnovu chorobu alebo ulcerdznu kolitidu (chronické zadpalové ochorenie Criev);
ak mate systémovy lupus erythematosus (SLE - ochorenie postihujuce prirodzeny obranny
systém vasho tela);
ak mate hemolyticko-uremicky syndrém (HUS- porucha zrazanlivosti krvi spésobujuca
zlyhanie obliciek);
ak mate kosacikovitu anémiu (dedicné ochorenie cervenych krviniek);
ak mate zvysené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémia) alebo sa tento stav vyskytol v
rodine v minulosti. Hypertriglyceridémia bola spojena so zvySenym rizikom vzniku
pankreatitidy (zapal pankreasu);
ak musite podstupit’ nejaky chirurgicky zakrok alebo ak ste dlhodobo nepohybliva (pozri ¢ast’ 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’ Natalyu;
ak mate zapal podkoznych zil (povrchova tromboflebitida);
ak mate kfcové zily;
ak ktokol'vek z vaSich blizkych pribuznych mal trombodzu, srdcovy zachvat alebo cievnu
mozgovu prihodu;

O O O O




Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/05642-Z1A

. ak mate migrénu,
o ak mate epilepsia (pozri ¢ast’ ,,Iné lieky a Natalya“);
. ochorenie, ktoré sa prvy krat prejavilo alebo zhorsilo v tehotenstve alebo pri predchadzajicom

uzivani pohlavnych horménov, ako napriklad:
- svrbenie celého tela (pruritus);
- 7zItacka (ZIté sfarbenie koze alebo oci), ktora nebola sposobena infekciou;
- zICové kamene;
- systémovy lupus erythematosus;
- hemolyticko-uremicky syndrom,;
- strata sluchu;
- porfyria (ochorenie krvi);
- tehotensky opar (kozna vyrdzka s pluzgierikmi pocas tehotenstva);
- Sydenhamova chorea (nervové ochorenie, pri ktorom dochadza k nahlym pohybom
tela);
e ak pocitite priznaky angioedému, ako je opuch tvare, jazyka a/alebo hrdla a/alebo tazkosti s
prehitanim alebo ZihPavku s moznym stazenym dychanim, ihned’ kontaktujte lekara. Lieky
obsahujuce estrogény mozu spdsobit’ alebo zhorsit’ priznaky dedi¢ného a ziskaného angioedému.

Vyhybajte sa priamemu vystavovaniu slne¢nému alebo ultrafialovému ziareniu, ak mate alebo ste
niekedy mali chloazmu (zltohnedé pigmentové flaky, tzv. ,tehotenské flaky*, najma na tvari).

KRVNE ZRAZENINY

Pouzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, ako napriklad Natalya, zvysuje riziko vzniku
krvnej zrazeniny v porovnani s jej nepouzivanim. V zriedkavych pripadoch méze krvna zrazenina
upchat’ krvné cievy a spdsobit’ zdvazné problémy.
Krvné zrazeniny mézu vzniknut

e v zilach (oznacuje sa to ako ,,vendzna trombdza“, ,,vend6zna tromboembolia“ alebo VTE),

e v tepnach (oznacuje sa to ako ,,arterialna tromboza®, ,,arterialna tromboembolia“ alebo ATE).
Zotavenie po vzniku krvnych zrazenin nie je vzdy Gplné. Zriedkavo sa mozu vyskytnat’ zavazné
pretrvavajtice €inky a vel'mi zriedkavo sa mézu koncit’ smrt'ou.

Je dolezité zapamitat’ si, Ze celkové riziko vzniku $kodlivej krvnej zrazeniny z dévodu uZivania
Natalye je malé.

AKO ROZPOZNAT KRVNU ZRAZENINU

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

Mate nejaké z tychto prejavov? Cim mozete trpiet™?

e Opuch jednej nohy alebo pozdiz Zily v nohe alebo trombodza hlbokych zil
chodidle, najmé ak ho sprevadza:
e Dbolest alebo citlivost’ v nohe, ktort mozno
pocitovat’ iba v stoji alebo pri chédzi
e pocit zvySenej teploty v postihnutej nohe
e zmena sfarbenia pokozky na nohe, napriklad
zblednutie, sCervenanie alebo zmodranie

¢ nahla nevysvetliteI'na dychavicnost’ alebo rychle dychanie, | pl'icna embdlia

¢ nahly kasel bez zrejmej priciny s moznym vykasliavanim
krvi,

e ostra bolest’ v hrudi, ktora sa moze zvySovat’ s hlbokym
dychanim,
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e zavazny pocit omamenia alebo zavrat,

e rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus,

¢ silna bolest’ v zaludku

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

Priznaky najcastejSie sa vyskytujuce v jednom oku: sietnicova zilova tromboza

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

¢ bezbolestné rozmazané videnie, ktoré méze postupne
prechédzat’ az do straty zraku

e bolest’ v hrudi, nepohodlie, tlak, tazoba srdcovy infarkt

e pocit zvierania alebo plnosti v hrudi, ruke alebo pod
hrudnou kost'ou,

e pocit plnosti, zaZivacich problémov alebo dusenia sa,

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

e potenie, nevolnost’, vracanie alebo zavrat,

e mimoriadna slabost, uzkost’ alebo dychavicnost,

o rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus

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

¢ nahla zmitenost’, problémy s recou alebo jej
porozumenim,

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

e nahle problémy s chddzou, zavrat, strata rovnovahy alebo

koordinacie,

e nahla, zdvazna alebo dlhodoba bolest’ hlavy bez zname;j
priciny,

e strata vedomia alebo mdloba so zachvatom alebo bez
neho.

Niekedy mozu byt priznaky cievnej mozgovej prihody kratke
s takmer okamzitym a Gplnym zotavenim sa, napriek tomu
musite vyhladat’ okamzité lekarske oSetrenie, pretoZze moZzete
byt ohrozena d’alSou cievnou mozgovou prihodou.

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

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

e Pouzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie bolo spojené so zvySenym rizikom vzniku
krvnych zrazenin v zile (vendzna tromboza). Tieto vedlajSie Gi¢inky st vSak zriedkavé.
Najcastejsie sa vyskytuju v prvom roku pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie.

e Ak sa vytvori krvna zrazenina v zile v nohe alebo chodidle, méze sposobit’ trombdzu hlbokych zil
(DVT).

e Ak sa krvna zrazenina presunie z nohy a uviazne v pl'icach, mdze spdsobit’ pI'icnu embéliu.

e Vel'mi zriedkavo sa zrazenina moze vytvorit’ v zile v inom orgéane, napriklad v oku (sietnicova
zilova tromboza).

Kedy je riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile najvysSie?

5
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Riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile je najvysSie pocas prvého roka pouZivania kombinovane;j
hormonalnej antikoncepcie, ked’ sa pouziva po prvykrat. Toto riziko moze 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 vyssie neZ v pripade, ak by ste nepouzivali
ziadnu kombinovantl hormonalnu antikoncepciu.

Ked’ prestanete uzivat’ Natalyu riziko vzniku krvnej zrazeniny sa do niekol’kych tyzdnov vrati na
normalnu uroven.

Aké je riziko vzniku krvnej zrazeniny?

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

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

- Krvnd zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 2 zien z 10 000 zien, ktoré
nepouzivaju ziadnu kombinovantl hormonalnu antikoncepciu a nie st tehotné.

- Krvnd zrazenina sa vyskytne v priebehu jedného roka priblizne u 5 az 7 zien z 10 000 zien
pouzivajucich kombinovani hormonalnu antikoncepciu, ktora obsahuje levonorgestrel,
noretisteron alebo norgestimat.

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

- Riziko, Ze sa u vas vyskytne krvna zrazenina sa bude 1iit’ 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 kombinovana hormonalnu priblizne 2 z 10 000 zien
tabletu/naplast/krazok a nie su tehotné

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

Zeny uzivajiice Natalyu priblizne 9 az 12 z 10 000 zien

Faktory zvySujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile

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

zvySovat. Vase riziko je vyssie:

e ak mate velka nadvahu (index telesnej hmotnosti (BMI) nad 30 kg/m?),

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

e ak musite podstupit’ nejaky chirurgicky zakrok, ak ste dlhodobo nepohybliva z dovodu nejakého
zranenia alebo ochorenia alebo ak mate nohu v sadre. Uzivanie Natalye mozZe byt’ potrebné
prerusit’ nickol’ko tyzdnov pred chirurgickym zakrokom alebo pocas doby, ked’ ste nepohybliva.
Ak potrebujete prerusit’ uzivanie Natalye, opytajte sa svojho lekara, kedy ju mézete znova zacat’
uzivat’

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

e ak ste porodili pred menej nez niekolkymi tyzdnami.
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Riziko vzniku krvnej zrazeniny sa zvySuje s tym, ¢im viac takychto stavov mate.

Cestovanie leteckou dopravou (>4 hodiny) moze docasne zvysit riziko vzniku krvnej zrazeniny,
najmi ak mate niektoré z d’al§ich uvedenych faktorov.

Je tiez dolezité povedat’ svojmu lekarovi, ak sa vas ktorykolI'vek z tychto stavov tyka, a to aj v pripade,
ak si nie ste ista. Vas lekar moze rozhodnut, Ze je potrebné ukoncit’ uzivanie Natalye.

Ak sa zmeni ktorykol'vek z vySsie uvedenych stavov pocas vasho uzivania Natalye, napriklad ak sa u
blizkeho ¢lena rodiny vyskytne trombo6za bez akéhokol'vek znameho dovodu alebo ak vel'mi
priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.

KRVNE ZRAZENINY V TEPNE
Co sa moZe stat’, ak sa vytvori krvna zrazenina v tepne?

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

Faktory zvySujtce riziko vzniku krvnej zrazeniny v tepne

Je dolezité poznamenat’, Ze riziko srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody z dovodu
uzivania Natalye je vel'mi malé, ale moéze sa zvysit”:

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

e ak fajcite. Ked’ pouzivate kombinovani hormonalnu antikoncepciu, ako napriklad Natalya,
odportca sa prestat’ faj¢it. Ak nedokazete prestat’ fajcit’ a mate viac nez 35 rokov, vas lekar
vam moze odporucit’ pouzivanie iného typu antikoncepcie.

e ak mate nadvahu,

e ak mate vysoky krvny tlak,

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

e ak vy, alebo niekto z vasej najblizSej rodiny, mate vysoku hladinu tuku v krvi (cholesterol
alebo triglyceridy),

e ak mavate migrény, najma migrény s aurou,

e ak mate problémy so srdcom (poruchu srdcovej chlopne, poruchu srdcového rytmu nazyvanti
atrialna fibrilacia),

e ak mate cukrovku.

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

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

Antikoncepcnd tableta a rakovina

U Zien uZzivajucich kombinované antikoncepcné tablety sa vyskytovala rakovina prsnika o trochu
CastejSie nez u zien rovnakého veku, ktoré kombinované antikoncepcné tablety neuzivali. Nie je
zname, ¢i rozdiel suvisi s uzivanim tabliet. Je mozné, ze Zeny uzivajice kombinované antikoncep¢né
tablety su vySetrované Castejsie kvoli ich lieCbe a rakovina prsnika je tak odhalena skor. Vyskyt
nadorov prsnika sa po vysadeni kombinovanej hormonalnej antikoncepcie v priebehu 10 rokov
postupne znizuje.

Je dolezité, aby ste si pravidelne kontrolovali prsniky a obratili sa na svojho lekara, ak zistite
akukol'vek hrcku.
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U pouzivatelieck antikoncepénych tabliet boli v zriedkavych pripadoch hlasené nezhubné nadory
pecene a eSte menej Casto zhubné nadory pecene.

Rakovina kréka maternice je spdsobend infekciou Pudskym papilomavirusom. Castejsie sa vyskytuje
u zien, ktoré uzivaju tablety dlhodobo. Nie je jasné, Ci tieto zistenia su spdsobené pouzivanim
hormonalnej antikoncepcie, sexualnym spravanim alebo inymi faktormi (ako je lepsi skrining krcka
maternice).

Krvdacanie medzi periodami

Pocas prvych mesiacov uzivania dezogestrelu + etinylestradiolu mozete mat’ neocakdvané krvacanie,
napr. krvacanie mimo tyzdilova prestavku v uzivani tohto lieku (pozrite tiez bod ,,Ako uzivat’ Natalyu
“). Ak toto krvacanie trva dlhsie ako niekol’ko mesiacov, alebo ak sa objavi az po niekol’kych
mesiacoch, musi vas vysetrit’ lekar a zistit’ pric¢inu.

Co musite urobit’, ak sa v tyidiiovej prestivke neobjavi krvdcanie

Ak ste uzili vSetky tablety spravne, nevracali ste, ani ste nemali silni hnacku a neuzivali ste iné lieky,
je vysoko nepravdepodobné, ze ste tehotna.

Ak sa ocakévané krvacanie nedostavi dvakrat za sebou, mézete byt’ tehotna. Bezodkladne sa obrat'te
na svojho lekara. Nezac¢nite uzivat’ d’alSie balenie, pokym si nie ste ista, Ze nie ste tehotna.

Iné lieky a Natalya

Vzdy povedzte lekarovi, ktory vam predpisal Natalyu, aké lieky alebo rastlinné lieky uz pouzivate.
Taktiez povedzte kazdému lekarovi alebo zubnému lekarovi, ktori vam predpisujt iné lieky (alebo
vydavajucemu lekarnikovi), Ze uzivate Natalyu. Mézu vam poradit’, ¢i potrebujete pouzivat’ d’alSie
antikoncepc¢né prostriedky (napr. kondém) a pripadne ako dlho.

Niektoré lieky mdzu znizit” antikoncepcny ucinok Natalye, alebo mozu sposobit’ neocakavané

krvacanie. St to napriklad tieto lieky:

— primidén, fenytoin, fenobarbital, karbamazepin, oxkarbamazepin, topiramat a felbamat (lieky na
liecbu epilepsie),

— rifampicin, rifabutin (lieky na liecbu tuberkulozy),

— ritonavir, nevirapin, nelfinavir, efavirenz (lieky pouzivané na liecbu infekcie HIV),

— boceprevir, telaprevir (lieky pouzivané na lie¢bu hepatitidy C),

— grizeofulvin, (liek pouzivany na liecbu d’alsich infek¢énych ochorenti),

— bosentan (liek pouzivany na liecbu vysokého krvného tlaku v krvnych cievach pluc),

— Tubovnik bodkovany (rastlinny liek). Ak chcete pocas uzivania Natalye uzivat’ lieky s obsahom
I'ubovnika bodkovaného, porad’te sa najskor so svojim lekarom.

Ak pouzivate lieky alebo rastlinné pripravky, ktoré mozu znizit' ti€inok lieku Natalya, m4 sa tiez
pouzivat’ bariérova metoda antikoncepcie. Ked’ze ti¢inok iného lieku na lieck Natalya mdze pretrvavat
az 28 dni po ukonceni liecby, pocas tejto doby je nutné pouzivat’ dodato¢nu bariérovia metéodu
antikoncepcie.

Neuzivajte Natalyu, ak mate hepatitidu C a uZzivate lieky obsahujuce

ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir alebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, pretoze tieto liecky mézu spdsobit’ zvysenie vysledkov krvnych
testov funkcie pecene (zvySenie pecenového enzymu ALT).

Pred zacatim lieCby s tymito liekmi vam vas lekar predpiSe iny typ antikoncepcie.

Natalya sa méze opétovne zacCat’ uzivat priblizne 2 tyzdne po ukonceni tejto lieCby. Pozri Cast’ 2
»Kedy nemate uzivat’ Natalyu“.

Natalya moze ovplyviiovat’ i€innost’ inych liekov, ako napriklad:
— cyklosporinu (liek pouzivany pri transplantaciach),
8
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— lamotriginu (liek na epilepsiu), ¢o mdze viest’ k zvySeniu frekvencie zachvatov.

- Lieky, ktoré obsahuju troleandomycin:
moézu zvysit riziko posSkodenia pecene, ktoré brani spravnej funkcii vasho Zl¢nika (intrahepatalna
cholestaza).

Tehotenstvo a dojcenie

Neuzivajte Natalyu pocas tehotenstva. Ak otehotniete alebo si myslite, ze moZete byt tehotna,
prestaiite uzivat’ Natalyu a bezodkladne sa obrat'te na svojho lekéara.

Natalya sa neméa uzivat’ pocas dojcenia. Ak dojcite a chcete uzivat’ Natalyu, porad’te sa najskor s
lekérom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pocas uzivania Natalye mozete viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
Laboratérne vySetrenia

Oznamte svojmu lekdrovi alebo laboratérnym pracovnikom, ze uzivate antikoncepcné tablety, pretoze
peroralna antikoncepcia moéze ovplyvnit’ vysledky niektorych testov.

Natalya obsahuje laktézu. Ak vam lekéar povedal, ze neznésate niektoré cukry, kontaktujte svojho
lekéra pred uzitim tohto lieku.

Deti a dospievajtci do 18 rokov
Neexistuju ziadne klinické informécie o tc€innosti a bezpecnosti u dospievajtcich vo veku do 18
rokov.

3. Ako uzivat’ Natalyu

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im ista, overte si to
u svojho lekara. Kazdé balenie Natalye obsahuje 1 kalendarovy blister s 21 tabletami alebo 3, 6
kalendarovych blistrov po 21 tabliet. Kalendarovy blister bol navrhnuty tak, aby vam pomahal
pripomenut’ uZitie tablety.

Blister je oznaceny ditami v tyZdni, podl’a ktorych sa uzZivaju tablety. Kazdy den pocas 21 dni
mate uZit’ jednu tabletu v smere Sipky vytla¢enej na blistri aZ do vyuZivania celého blistra.

Potom nasleduje 7 dni (tyZdiiova prestavka) ked’ nemate uZivat’ tablety. Pocas tychto 7 dni bez
uZivania tabliet, na 2. alebo 3. deii budete mat’ krvacanie z vysadenia podobné menStruacii, t.j.
vasu ,,mesacnu periodu®.

Z d’alSieho blistra zac¢nite uZivat’ tabletu na 8. deii (po 7 diioch bez tablety) — aj vtedy ak
krvacanie eSte neskoncilo. Pokial’ uzZivate Natalyu spravne, vZdy za¢nete uZivat’ novy blister v
ten isty den tyZdna, a vZdy budete mat’ menstruaciu v rovnaky den kazdy mesiac (kaZzdych 28
dni).

SnaZte sa uZivat’ tabletu kazdy dei v rovnaky ¢as. Najjednoduchsie je urobit’ to ako poslednt vec
vecer alebo ako prvi vec rano.

Tabletu uzite celu a zapite ju vodou.
Zacatie prvého balenia

Ak ste v predchadzajiicom cykle neuZivali perordlnu antikoncepciu
9
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Prva tabletu uzite v prvy den menstruacie. To je prvy den vasho cyklu — den, kedy za¢ina krvacanie.
Uzite tabletu, ozna¢ent prisluSnym diiom tyzdna (napriklad ak vas cyklus za¢ne v utorok, uzite z
balenia tabletu oznacenu utorok). Nasledujte smer $ipky a pokracujte v uzivani jednej tablety denne,
pokym nie je blister prazdny.

Ak zacnete s uzivanim na 2. — 5. dent menstruacie, mate pocas prvych siedmich dni uzivania tabliet
pouzivat’ aj inl1 metddu antikoncepcie, ako napriklad kondéom, no toto plati iba pre prvé balenie.

Prechod 7 inej kombinovanej hormondlnej antikoncepcie na Natalyu

Natalyu mézete zacat’ uzivat' v prvy deil po poslednej tablete vasho terajSieho balenia
antikoncepénych tabliet (to znamena, Ze nebudete mat’ prestavku bez uzivania tabliet). Ak vaSe terajSie
balenie antikoncepénych tabliet obsahuje aj neucinné tablety (placebo tablety, tablety bez lieciva),
Natalyu mézete zacat’ uzivat' po uziti poslednej G€innej tablety (tablety s lieCivom). Mo6zZete tiez zacat’
neskor, ale v ziadnom pripade nie neskor ako v den nasledujlici po obdobi bez uzivania vasich
terajSich antikoncepcnych tabliet. Ak si nie ste ista, spytajte sa svojho lekéara.

Prechod 7 kombinovaného antikoncepéného vagindlneho kruzku alebo ndplasti na dezogestrel +
etinylestradiol

V pripade pouzitia vaginalneho krazku alebo transderméalnej naplasti mate zacat’ uzivat’ Natalyu
najlepsie v den odstranenia, avSak najneskor vtedy, ked’ ma dojst’ k nasledujucej aplikacii.

Prechod 7 gestagénového lieku (tablety obsahujiice iba gestagén, injekcie, implantdt alebo
vnutromaternicové teliesko uvol’iiujiice gestagén — VMT) na Natalyu

Zacnite uzivat’ Natalyu v den, ked’ by ste mali dostat’ d’alSiu injekciu alebo v den, ked’ je odstraneny
implantat ¢i VMT.

Vo vSetkych tychto pripadoch je vsak potrebné pouzivat’ este intl antikoncepcni metoédu (napriklad
kondém) pri pohlavnom styku pocas prvych 7 dni uzivania tabliet.

Po spontannom potrate
Riad’te sa pokynmi lekara.

Po porode, ak nedojcite

Po porode vam lekar moéze povedat’, aby ste pockali s uzivanim Natalye , kym nebudete mat’ normalnu
menstruaciu. V niektorych pripadoch je mozné zacat’ s uzivanim Natalye aj skor. Vas lekar vam
poradi.

Po porode, ak dojcite
Precitajte si ¢ast’ ,,Tehotenstvo a dojcenie”.

Ak uZijete viac Natalye, ako mate

O vaznych skodlivych dosledkoch uzitia viacerych tabliet Natalye naraz nie su ziadne informacie. Ak
uZijete naraz viac tabliet, mézete mat’ priznaky ako nevol'nost’ a vracanie alebo vaginalne krvacanie.
Ak ste uzili privela tabliet Natalye alebo ak zistite, ze ich uzilo dieta, poziadajte o radu lekara alebo
lekarnika.

Ak zabudnete uzit’ Natalyu

o Ak s uzitim tablety meSkate menej ako 12 hodin, ochrana pred otehotnenim nie je znizena.
Uzite tabletu hned’ ako si spomeniete a d’alSie tablety uzivajte vo zvy€ajny cas.
o Ak sa s uzitim tablety oneskorite o viac ako 12 hodin, ochrana pred otehotnenim mdze byt’
znizena. Cim viac tabliet ste zabudli uzit, tym je riziko zniZenia ochrany pred otehotnenim
vyssie.

Riziko netiplnej ochrany pred otehotnenim je najvécsie, ak zabudnete uzit’ tabletu zo zaciatku alebo
konca blistra. Preto sa mate vzdy drzat’ nasledovnych pravidiel (pozri tiez diagram nizsie):

o Viac ako jedna zabudnuta tableta z jedného blistra — obratte sa na svojho lekara.

10
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o Jedna zabudnuta tableta v 1. tyZdni — uzite zabudnutu tabletu hned’ ako si spomeniete, aj
keby to znamenalo, e musite uZit’ dve tablety naraz. Dalej uZivajte tablety vo zvy¢ajnom &ase,
a pocas nasledujucich 7 dni pouzivajte d’alSie antikoncepcné opatrenia, napriklad kondém. Ak
ste mali pohlavny styk v tyzdni pred vynechanim tablety alebo ste zabudli zacat’ po obdobi bez
tabliet uzivat' novy blister, musite si uvedomit’, Ze hrozi riziko otehotnenia. V takomto pripade
sa porad’te so svojim lekarom.

o Jedna zabudnuta tableta v 2. tyZdni — zoberte si zabudnutu tabletu hned’, ako si spomeniete,
aj keby to znamenalo, Ze musite uZit' dve tablety naraz. Dalej uZivajte tablety vo zvy&ajnom
¢ase. Ochrana pred otehotnenim nie je zniZena, a preto nemusite prijimat’ d’alSie opatrenia.

o Jedna zabudnuta tableta v 3. tyZdni — mdzete si vybrat’ jednu z nasledujucich moznosti, pri
kazdej z nich zostanete chranena pred otehotnenim:

1. Uzite zabudnutu tabletu hned’, ako si spomeniete, aj keby to znamenalo, ze musite
uzit’ dve tablety naraz. Dalej uZivajte tablety vo zvy¢ajnom &ase. Namiesto obdobia
bez uzivania tabliet, prejdite priamo k uzivaniu tabliet z d’alSieho blistra. Vel'mi
pravdepodobne budete mat’ menstrudciu (krvacanie z vysadenia) na konci druhého
blistra, ale moZete tiez mat’ $pinenie alebo medzimenstruané krvacanie pocas
druhého blistra.

2. Mozete tiez ukonCit’ uzivanie tabliet z blistra a ihned’ prejst’ na 7diiové obdobie bez
uzivania tabliet (poznacte si den, v ktory ste vynechali tabletu, ¢o odpoveda
prvému diiu prestavky v uZivani). Ak chcete zacat’ uzivanie nového blistra vo
zvyc€ajny zaciatocny den skrat'te vase obdobie bez uzivania tabliet na menej ako 7 dni.

Zabudnutych niekol'ko
tabliet z prvého blistra

Poziadajte o radu svojho lekara

v

Y
Al’lO

T

Mali ste pohlavny styk v tyzdni pred

> yzdni
Vi9Ltyzdni L, | b dnotim tablety?

!

Nie

I

= Uzite zabudnuti tabletu

= Pocas nasledujucich 7 dni pouzite
bariérovi antikoncepént metddu
(kondom)

» Douzivajte blister

Iba 1 zabudnuta tableta = Uzite zabudnutu tabletu
(uzita o viac ako 12 hodin V2. tyzdni +—— | ®= Douzivajte blister
neskor)

v

= Uzite zabudnutt tabletu a

» Douzivajte blister

™ | = Vynechajte obdobie bez uzivania
tabliet a prejdite priamo na d’alsi
blister

» | V3. tyzdni
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alebo

» Thned’ prestaiite uzivat’ tablety

= Zacnite obdobie bez uzivania tabliet

> (nie dlhsie ako 7 dni, vratane dna
v ktory ste zabudli uzit’ tabletu)

= Potom zacnite uzivat’ d’alsi blister

Ak ste zabudli uzit’ ktorakol'vek tabletu z blistra a pocas prvého obdobia bez uzivania tabliet nebudete
krvacat’, moze to znamenat’, ze ste tehotna. Pred zacatim uzivania tabliet z d’alSieho blistra musite
navstivit’ vasho lekara.

Co robit’ v pripade vracania alebo silnej hnacky

Ak vraciate pocas 3 — 4 hodin po uziti tablety alebo mate silnu hnacku, hrozi riziko, ze lieCiva

z tablety sa nevstrebali uplne do vasho tela. Situacia je podobna, ako keby ste zabudli uzit’ tabletu. Po
vracani, alebo hnacke musite o najskor uzit’ d’alSiu tabletu z rezervného blistra. Ak je to mozné, uZzite
tabletu do 12 hodin od normdlneho ¢asu uzivania tablety. Ak to nie je mozné, alebo 12 hodin uz
uplynulo, riad’te sa odporic¢aniami v ¢asti ,,Ak zabudnete uzit’ Natalyu “.

Oddialenie menStruacie: ¢o musite vediet’

Hoci sa to neodporaca, menstruaciu (krvacanie z vysadenia) je mozné oddialit’ prechodom priamo na
d’alsi blister Natalye na konci predchadzajiiceho, namiesto obdobia bez uZivania tabliet, a to az do
vyuzivania druhého blistra. PoCas uzivania tohto druhého blistra sa u vas moze vyskytnit’ Spinenie
(kvapky alebo flaky krvi) alebo medzimenstruacné krvacanie. Po zvy€ajnom obdobi 7 dni bez
uzivania tabliet pokracujte v uzivani d’alSieho blistra.

Pred rozhodnutim o oddialeni menstrudcie méZete poZiadat’ o radu svojho lekdra.

Zmena prvého diia vasej menStruacie: ¢o musite vediet’

Ak uzivate tablety podl'a navodu, za¢ne vasa menstruacia/krvacanie z vysadenia pocas obdobia bez
uzivania tabliet. Ak musite tento den zmenit’, urobte to tak, Ze skratite obdobie bez uzivania tabliet (ale
nikdy nepredlzujte!). Napriklad ak vase obdobie bez tabliet zacina piatkom, a vy to chcete zmenit’ na
utorok (o 3 dni skor), musite zacat’ uzivat’ Natalyu z nového blistra o tri dni skor ako zvyc¢ajne. Ak
obdobie bez uzivania tabliet vel'mi skratite (napr. na 3 dni alebo menej), modze sa stat’, ze pocas tohto
obdobia bez uzivania tabliet nebudete mat’ ziadne krvacanie.

Moézete vsak mat’ Spinenie (kvapky alebo fl'aky krvi) alebo medzimenstruacné krvacanie.

Ak si nie ste istd ako postupovat’, poZiadajte svojho lekdra o radu.

Ak chcete prestat’ uzivat’ Natalyu
Natalyu mézete prestat’ uzivat’ kedykol'vek. Ak nechcete otehotniet’, spytajte sa lekara na iné
spolahlivé antikoncepéné metody.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky aj tento lick moZe sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, najma ak je zavazny a pretrvavajici, alebo ak dojde

k akejkol'vek zmene vaSho zdravotného stavu, o ktorej si myslite, Ze by mohla byt’ spdsobena
Natalyou, povedzte to svojmu lekarovi.
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ZvySené riziko vzniku krvnych zrazenin v zilach (ven6zna tromboembolia (VTE)) alebo krvnych
zrazenin v tepnach (arterialna tromboembolia (ATE)) existuje u vSetkych zien pouzivajucich
kombinovanu hormonalnu antikoncepciu.

Okamzite kontaktujte lekara, ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich priznakov
angioedému: opuch tvére, jazyka a/alebo hrdla a/alebo tazkosti s prehitanim alebo Zihl'avka s moznym
stazenym dychanim (pozri tiez Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia“).

Podrobnejsie informacie o ré6znych rizikach vyplyvajucich z pouzivania kombinovanej hormonalnej
antikoncepcie pozri v ¢asti 2 ,,Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Natalyu*.

Ak spozorujete niektory z uvedenych prejavov, prestaiite uZivat’ Natalyu a obrat’te sa ¢o najskor
na svojho lekara, lebo moze ist’ o priznaky trombézy:

silna bolest’ a/alebo opuch jednej z noh;

nahla silna bolest’ v hrudniku, ktord moze vystrelovat’ do l'avej paze;

nahla dychavi¢nost’;

nahly kasel’ bez zjavnej pri¢iny;

akakol'vek nezvycajnd, silné alebo dlhotrvajuca bolest’ hlavy alebo zhorSenie migrény;
¢iastocnd alebo uplna slepota alebo dvojité videnie;

tazkosti pri rozpravani alebo neschopnost’ hovorit’;

zavrat alebo mdloby;

slabost’, neprijemné pocity alebo necitlivost’ ktorejkol'vek Casti tela.

Obratte sa na svojho lekara, ak mate tieto t'azkosti:

o neobvyklé silné bolesti brucha;
o zIté sfarbenie pokozky;
o zistite si nejakt hréku;

U zZien, ktoré uzivali antikoncepcné tablety, boli hldsené tieto zavazné vedlajsie ucinky:

Crohnova choroba alebo ulcerozna kolitida (chronické zapalové ochorenie Criev);

systémovy lupus erythematosus (choroba spojivového tkaniva);

epilepsia;

vyrazka, ktora sa nazyva tehotensky opar (herpes gestationis);

porucha krvi, ktora sa nazyva hemolyticko-uremicky syndréom (porucha, pri ktorej krvné
zrazeniny sposobuju zlyhanie obli¢iek);

hnedé Skvrny na tvari a tele (chloazma);

porucha pohybu, ktora sa nazyva Sydenhamova chorea;

gynekologické poruchy (endometriéza, mydmy maternice).

Iné mozné vedlajSie ucinky

Nasledujuce vedlajsie ti¢inky boli hlasené u Zien uzivajucich antikoncepéné tablety, ktoré sa moézu
vyskytnit’ v prvych mesiacoch po zacati uzivania Natalye, ale zvycajne prestantl, ked’ sa vas
organizmus tablete prisposobi.

VelPmi ¢asté vedlajSie ucinky (mozu postihovat viac ako 1 z 10 0séb)
e nepravidelné krvacanie.

Casté vedPajsie a&inky (mézu postihovat menej ako 1 z 10 0sob):
e depresie alebo zmeny nalady;

bolest’ hlavy;

zévraty;

nervozita;

nevolnost’, bolest’ brucha;

akné;
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ziadne alebo znizené krvacanie;
citlivé prsniky;

bolest’ prsnikov;

pribudanie na vahe.

Menej ¢asté vedl’ajsie ucinky (mézu postihovat menej ako 1 zo 100 0séb)
zhorSenie sluchu (otosklerdza);

zvacsenie prsnikov;

znizena chut’ na sex;

migréna;

vracanie;

vyrazka (so svrbenim);

zihlavka (urticaria);

zadrziavanie tekutin;

vysoky krvny tlak.

Zriedkavé vedlajSie u€inky (mozu postihovat menej ako u 1 z 1 000 0s6b):
vaginalna kandid6za (hubova infekcia);

precitlivenost’ (mdze sa prejavovat’ ako svrbenie, vyrazka alebo opuch);
zvySena chut na sex;

podrazdenie oka kontaktnymi SoSovkami;

vypadévanie vlasov (alopécia);

svrbenie;

kozné poruchy (erythema nodosum, erythema multiforme);

vaginalny vytok;

vytok z prsnikov;

Skodlivé krvné zrazeniny v zile alebo tepne, napriklad:

o v nohe alebo chodidle (t. j. DVT),

v plcach (t. j. 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

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

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

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

5. Ako uchovavat’ Natalyu
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po EXP. Datum

exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Natalya obsahuje
Lieciva su dezogestrel a etinylestradiol.
Jedna tableta obsahuje 0,02 mg etinylestradiolu a 0,15 mg dezogestrelu.

Dalsie zlozky su:
zemiakovy $krob, kyselina stearova, all-rac-a- Tokoferol (E 307), monohydrat laktdzy, povidon.

Ako vyzera Natalya a obsah balenia
Biele, obojstranne vypuklé, okrahle tablety.

Kazdé balenie obsahuje 1, 3, 6 blistrov po 21 tabliet. Kazdy blister je vlozeny do AI/PE sacku.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii: 5
HEATON k.s., Na Pankraci 14, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobca:
Pharbil Waltrop GmbH, Im Wirringen 25, 457 31 Waltrop, Nemecko

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

Portugalsko: Desogestrel+Etinilestradiol Generis 0,15 mg+0,02 mg Comprimidos
Ceska republika: Natalya

Dansko: Daisynelle

Finsko: Daisynelle 150 mikrog/20 mikrog tabletti

Nemecko: Cedia 20, 20 ng/150 pg Tabletten

Mad’arsko: Controvul 150 mikrogramm/20 mikrogramm tablette

Taliansko: Antela 0,02 mg/0,15 mg compresse

Holandsko: Ethinylestradiol/desogestrel 0,020 mg/0,150 mg WEC tabletten
Pol'sko: Ovulastan

Slovenska republika: Natalya

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2023 .
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