Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/02589-Z1A
Pisomna informacia pre pouZivatelku

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

Délezité informacie, ktoré treba vediet’ 0 kombinovanej hormonalnej antikoncepcii (CHC):

e Ak sa pouziva spravne, je jednou z najspol’ahlivejsich vratnych metod antikoncepcie.

e Mierne zvysuje riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zilach a tepnach, najmé v prvom roku alebo pri
opitovnom 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, pretozZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

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

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i€inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Sirmya 2 mg/0,03 mg filmom obalené tablety a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sirmyu 2 mg/0,03 mg filmom obalené tablety
Ako uzivat’ Sirmyu 2 mg/0,03 mg filmom obalené tablety

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Sirmyu 2 mg/0,03 mg filmom obalené tablety

Obsah balenia a d’alsie informacie

A e

o

Co je Sirmya 2 mg/0,03 mg filmom obalené tablety a na ¢o sa pouZiva

e Sirmya je kontracepcna tableta a pouziva sa na zabranenie otehotneniu. Kazda z 21 obalenych
tabliet obsahuje malé mnozstvo zenskych horménov etinylestradiolu a dienogestu.

e Antikoncepéné tablety, ktoré obsahuju dva druhy horménov st zname ako ,,kombinované* tablety
alebo kombinované hormonalne kontraceptivum.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sirmyu 2 mg/0,03 mg filmom obalené tablety

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

Skor, ako zacnete uzivat’ Sirmyu, vas lekar vam polozi zopar otazok tykajucich sa vasho zdravotného
stavu a zdravotného stavu vaSich priamych pribuznych. Lekar vam zmeria tiez krvny tlak a v zévislosti od
individualneho stavu moze vykonat’ aj d’alSie vySetrenia.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'’ku uvadzame niekol'ko pripadov, kedy musite prestat’ uzivat’
Sirmyu alebo kedy je jeho antikoncepény G¢inok znizeny. V uvedenych pripadoch sa musite vyhnat
pohlavnému styku alebo pouzit’ eSte d’al$i nehormonalny spdsob (napr. kondém) alebo ina bariérovu
metodu antikoncepcie. Nepouzivajte kalendarnu ani teplotna metddu, ktoré su nespolahlive, pretoze
uzivanie peroralnej antikoncepcie ovplyviluje zvyc€ajné zmeny teploty a hlienu v kr¢ku maternice, ktoré sa
vyskytuju po¢as menstruaéného cyklu.
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Sirmya, podobne ako ind hormonalna antikoncepcia, nechrani pred infekciou HIV (AIDS) ani pred
inymi pohlavne prenosnymi chorobami.

Kedy nemate uzivat’ Sirmyu:

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

NeuZivajte Sirmyu:

ek mate (alebo ste nickedy mali) krvni zrazeninu v krvnych cievach noh (hibkova zilova
trombdza), pl'ic (plicna embolia) alebo inych organov;

e ak viete, Ze mate nejaku poruchu ovplyviiujiicu zrazanlivost' krvi, napriklad nedostatok proteinu
C, nedostatok proteinu S, nedostatok antitrombinu-III, faktor V Leiden alebo antifosfolipidové
protilatky;

e ak musite podstipit’ chirurgicky zakrok alebo ak ste dlhodobo nepohybliva (pozri Cast’ ,,Krvné
zrazeniny*);

e ak ste niekedy mali srdcovy infarkt alebo mozgovu prihodu;

e ak mate (alebo ste nickedy mali) anginu pectoris (stav, ktory sposobuje silnt bolest’ v hrudi a
modze 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 krvnej 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 zndmy ako hyperhomocysteinémia;

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

e ak mate (alebo ste niekedy mali) zapal podzaludkovej zl'azy (pankreatitidu) spolu s vel'mi
vysokymi hladinami tukov (lipidov) v krvi (hypertriglyceridémia);

e ak mate (alebo ste v minulosti mali) ochorenie pecene a funkcia peCene este stale nie je v normale;

e ak mate alebo ste niekedy mali zhubny alebo nezhubny nador pecene;

e ak mate (alebo ste mali) alebo ak existuje podozrenie na zhubné ochorenie pohlavnych organov
alebo prsnikov ovplyvnené pohlavnymi hormoénmi (napr. rakovina prsnika alebo maternice);

e ak mate krvacanie z poSvy z neobjasnenej pri¢iny;

e ak ste alergicka na etinylestradiol alebo na dienogest alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6);

e ak mate hepatitidu C a uzivate lieky obsahujice ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir,
glekaprevir/pibrentasvir alebo sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (pozri tiez ¢ast’ ,,Iné lieky a
Sirmya“).

Ak sa pocas uzivania Sirmye vyskytne ktorakol'vek z vyssie uvedenych situacii, musite okamzite
prestat’ uzivat’ tento liek a poradit’ sa so svojim lekarom. Medzitym

, pouzivajte ini nehormonalnu metddu antikoncepcie. Dal§ie informacie néjdete tiez v asti
,Upozornenia a opatrenia®.

Upozornenia a opatrenia

Kedy musite venovat’ osobitnu starostlivost’ pri uZivani lieku Sirmya

Kedy mate kontaktovat’ vasho lekara?

Vyhladajte rychlu lekarsku pomoc

- ak spozorujete mozné prejavy krvnej zrazeniny, o moze znamenat’, ze mate krvnl zrazeninu v nohe
(t. . trombodzu hibkovych 7il), krvnii zrazeninu v plticach (t. j. placnu emboliu) a srdcovy infarkt alebo
cievnu mozgovu prihodu (pozri ¢ast’ ,,Krvné zrazeniny* uvedenu nizsie).

Popis priznakov tychto zavaznych vedlajSich Géinkov je uvedeny v Casti ,,Ako rozpoznat’ krvnu
Zrazeninu®,
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Ak sa tento stav objavi alebo sa zhorsi v priebehu uzivania Sirmye, musite informovat’ svojho lekara.

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

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

e ak mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS- porucha zrazanlivosti krvi spdsobujtica zlyhanie
obliciek);

¢ ak mate ochorenie krvi nazyvané kosacikovita anémia (dedi¢né ochorenie ¢ervenych krviniek);

e ak mate zvySené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémia) alebo pozitivnu rodinnii anamnézu
tohoto ochorenia. Hypertriglyceridémia stuvisi so zvySenym rizikom rozvoja pankreatitidy (zapal
podzaludkovej zl'azy);

e ak musite podstipit’ nejaky chirurgicky zakrok alebo ak ste dlhodobo nepohybliva (pozri Cast’ 2
,»Krvné zrazeniny*);

e ak ste prave po pdrode, mate zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin. Opytajte sa svojho lekara,
ako skoro po pérode mozete zacat’ uzivat’ Sirmyu;

e ak mate zapal podkoznych zil (povrchova tromboflebitida);

e ak mate ki¢ové Zily;

e ak mate poruchu srdcovej chlopne alebo poruchu srdcového rytmu;

e ak mate alebo niekto z vaSich priamych pribuznych mal rakovinu prsnika;

e ak mate ochorenie pecene alebo ZI¢nika, ZI¢ové kamene;

e ak mate zltacku alebo vas svrbi celé telo v dosledku nadmernej tvorby zlCe;

e ak mate rozsiahle ZItohnedé pigmentové skvrny na pokozke, predovSetkym na tvari (chloazma),
alebo ste ich zaznamenala v priebehu prechadzajuceho tehotenstva; v takomto pripade sa
vyhybajte nadmernému vystavovaniu sa slne¢nému alebo UV Ziareniu,

e ak mate problémy s tvorbou hemoglobinu (porfyria);

e ak trpite depresiou;

e ak mate epilepsiu;

e ak mate Tanec svitého Vita (Syndenhamova chorea);

e ak mate pluzgieroviti vyrazku, ktora sa objavila v priebehu predchadzajiiceho tehotenstva (herpes
gestationis);

e ak trpite poruchou sluchu vo vniutornom uchu (strata sluchu spojena s otosklerézou);

o ak pocitite priznaky angioedému, ako je opuch tvare, jazyka a/alebo hrdla a/alebo t'azkosti s
prehitanim alebo ZihFavku s dychacimi tazkostami, ihned’ kontaktujte lekara. Lieky obsahujtice
estrogény mozu sposobit’ alebo zhorsit’ priznaky dedicného a ziskaného angioedému.

KRVNE ZRAZENINY

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

Krvné zrazeniny mézu vzniknat

e v zilach (oznacuje sa to ako ,,vendzna tromboza®, ,,vendzna trombembolia“ alebo VTE),

e v tepnach (oznaduje sa to ako ,,arteridlna tromboza®, ,,arterialna trombembolia“ 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’ smrt'ou.

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

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

pomoc.

Mate nejaké z tychto prejavov? Cim moZete trpiet?
e  Opuch jednej nohy alebo pozdiz Zily v nohe alebo tromboza hibkovych il
chodidle, najmé ak ho sprevadza:
e bolest alebo citlivost’ v nohe, ktort mozno
pocitovat iba v stoji alebo pri chodzi
e pocit zvySenej teploty v postihnutej nohe
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¢ zmena sfarbenia pokozky na nohe, napriklad
zblednutie, s¢ernenie 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 moéze zvySovat’ s hlbokym
dychanim,

zavazny pocit omamenia alebo zavrat,

rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus,

siln bolest’ zaludka

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

plicna embolia

Priznaky najcastejsie sa vyskytujuce v jednom oku:

okamzita strata zraku, alebo
bezbolestné rozmazané videnie, ktoré moze postupne
prechadzat’ az do straty zraku

sietnicova zilova tromboza
(krvné zrazenina v oku)

bolest’ v hrudi, nepohodlie, tlak, tazoba

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

pocit plnosti, zazivacich problémov alebo dusenia sa,
nepohodlie v hornej Casti tela vyzarujuce do chrbta,
Cel'uste, hrdla, ruky a zaltdka,

potenie, nevol'nost’, vracanie alebo zavrat,
mimoriadna slabost’, izkost’ alebo dychavi¢nost’,
rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus

srdcovy infarkt

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

nahla zmétenost,, problémy s recou alebo jej porozumenim,
nahle problémy so zrakom jedného alebo oboch o¢i,

nahle problémy s chodzou, zévrat, strata rovnovahy alebo
koordinacie,

nahla, zavazna alebo dlhodoba bolest’ hlavy bez zname;j
pric¢iny,

strata vedomia alebo mdloba so zachvatom alebo bez neho.

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

cievna mozgova prihoda

opuch a mierne zmodranie niektorej koncatiny,
silna bolest’ v zaludku (akiitna bolest’ brucha)

krvné zrazeniny upchavajuce
iné krvné cievy

KRVNE ZRAZENINY V ZILE
Co sa moZe stat’, ak sa vytvori krvna zrazenina v Zile?

Pouzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie bolo spojené so zvySenym rizikom vzniku

krvnych zrazenin v zile (vendzna tromboza). Tieto vedlajSie G¢inky st vSak zriedkavé.
Najcastejsie sa vyskytuju v prvom roku pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie.

Ak sa vytvori krvna zrazenina v Zile v nohe alebo chodidle, mdze spdsobit’ trombozu hibkovych

71 (DVT).

Ak sa krvna zrazenina presunie z nohy a uviazne v pl'icach, mdze spdsobit’ pl'ucnu embdliu.
Vel'mi zriedkavo sa zrazenina moZze vytvorit’ v Zile v inom orgéane, napriklad v oku (sietnicova

zilova trombobza).
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Kedy je riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile najvyssie?

Riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile je najvyssie pocas prvého roka pouzivania kombinovanej
hormonalnej antikoncepcie, ked’ sa pouziva po prvykrat. Toto riziko mdze byt tiez vyssie, ak znova
zacnete pouzivat’ kombinovani hormonélnu antikoncepciu (rovnaky alebo iny liek) po prerusenti
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 kombinovant hormonalnu antikoncepciu.

Ked’ prestanete uzivat’ Sirmyu, riziko vzniku krvnej zrazeniny sa do niekol’kych tyzdilov vrati na
normalnu uroven.

Aké je riziko vzniku krvnej zrazeniny?

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

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

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

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

- Riziko, Ze sa u vas vyskytne krvna zrazenina sa bude lisit’ v z&vislosti na vaSom zdravotnom
stave (pozri "Faktory, zvySujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny" nizsie).

Riziko vzniku krvnej
zrazeniny v priebehu
jedného roka

Zeny, ktoré nepouZivaju kombinovani hormonalnu priblizne 2 z 10 000 zien
tabletu/naplast/kruzok a nie su tehotné
Zeny pouzivajuce kombinovani hormonalnu priblizne 5 az 7 z 10 000 zien

antikoncep¢nu tabletu obsahujicu levonorgestrel,
noretisterén alebo norgestimat
Zeny uzivajuce Sirmyu priblizne 8 az 11 z 10 000 zien

Faktory zvySujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile

Riziko vzniku krvnej zrazeniny pri uzivani Sirmye je mal€, ale niektoré stavy budi toto riziko

zvySovat. Vase riziko je vyssie:

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

e ak niekto z vasej najblizsej rodiny mal v mladosti krvnl zrazeninu v nohe, pl'icach alebo v inom
organe (napr. vo veku do priblizne 50 rokov). V takomto pripade mozete mat’ dedi¢nu 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 Sirmye méze byt’ potrebné
ukoncit’ niekol’ko tyzdiiov pred chirurgickym zékrokom alebo pocas doby, ked’ ste nepohybliva.
Ak potrebujete ukoncit’ uzivanie Sirmye, 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.

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

Cestovanie leteckou dopravou (>4 hodiny) méze doc¢asne zvysit riziko vzniku krvnej zrazeniny, najméi
ak mate niektoré z d’alSich uvedenych faktorov.

Je tiez dolezité povedat’ svojmu lekarovi, ak sa vas ktorykol'vek z tychto stavov tyka, a to aj v pripade,
ak si nie ste ista. Vas lekar moze rozhodnut, ze je potrebné ukoncit’ uzivanie Sirmye.
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Ak sa zmeni ktorykol'vek z vy$sie uvedenych stavov pocas vasho uzivania Sirmye, napriklad ak sa u
blizkeho ¢lena rodiny vyskytne tromboza bez akéhokol'vek znameho dévodu alebo ak vel'mi
priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.

KRVNE ZRAZENINY V TEPNE

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

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

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

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

o ak fajéite. Ked pouzivate kombinovanti hormonalnu antikoncepciu, ako je napriklad Sirmya,
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 mozete mat’ tiez vyssie riziko vzniku
srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody.

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

e ak mavate migrény, najmi migrény s aurou,

e ak mate problémy so srdcom (poruchu srdcovej chlopne, poruchu srdcového rytmu nazyvant
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 zvysSené.

Ak sa zmeni ktorykol'vek z vysSie uvedenych stavov pocas vasSho uZzivania Sirmye, napriklad ak
zaCnete fajéit’, u blizkeho ¢lena rodiny sa vyskytne tromboza bez akéhokol'vek zndmeho dévodu alebo
ak vel'mi priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.

Sirmya a rakovina

U zien uzivajucich kombinované tablety sa o nieco CastejSie pozorovala rakovina prsnika, nie je vSak
zname, Ci je to spdsobené liecbou. Napriklad je mozné, Ze u zien uzivajucich kombinované tablety sa
zisti viac nadorov, pretoze ich lekar vySetruje CastejSie. Riziko nddorov prsnika postupne klesa po
ukonceni uzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie. Je dolezité, aby ste si pravidelne
kontrolovali svoje prsniky a ak zistite akékol'vek hr¢ky, musite vyhl'adat’ svojho lekara.

V zriedkavych pripadoch boli u uzivateliek antikoncepénych tabliet pozorované nezhubné (benigne)
nadory pecene a este zriedkavejsie zhubné (maligne) nadory pecene. Tieto nadory mozu viest’ k Zivot
ohrozujicemu vnatornému krvacaniu. Ak mate silné bolesti v oblasti brucha, okamzite vyhl'adajte
svojho lekara.

Niektor¢ studie naznacuju, ze dlhodobé uzivanie tabliet zvySuje riziko u zien vzniku rakoviny krcka
maternice. Nie je vSak jasné, do akej miery toto riziko zvySuje sexualne spravanie (napr. ¢asta zmena
partnerov) alebo dalSie faktory, ako je napriklad papilomavirus (HPV).

Psychické poruchy

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

Kedy by ste sa mali poradit’ so svojim lekarom?
Pravidelné kontroly:
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Ak uZzijete tabletu, vas lekar vas poziada, aby ste sa nechali pravidelne testovat. Za normalnych
okolnosti by ste sa mali poradit’ so svojim lekarom najmenej raz ro¢ne.

Dalej sa ihned obratte na svojho lekdra, ak

e si vS§imnite akékol'vek zmeny svojho zdravotného stavu, najma tie, ktoré stt uvedené v Casti
»Neuzivajte Sirmyu*. Nezabudnite na choroby postihujtice vasu rodinu;

e si nahmatate hr¢ku v prsniku;

e uzivate aj iné lieky (pozri tiez ¢ast’ ,,Iné lieky a Sirmya*);

o ste dlhSie lezali na 16zku alebo sa chystate podstipit’ operaciu (opytajte sa svojho lekara najmene;j
Styri tyzdne vopred);

e mate neobvyklg, silné vaginalne krvacanie medzi menstruaciami;

e zabudli ste uzit’ tablety v prvom tyzdni uzivania a 7 dni predtym ste mali pohlavny styk;

e vynechali ste dve menstruacie za sebou napriek pravidelnému uzivaniu tabliet a mate podozrenie,
Ze ste tehotna.

Ak mate neocakdvané krvdcanie medzi menStrudciami:

Pocas prvych niekol’kych mesiacov uzivania Sirmye moZzete mat’ neoCakavané krvacanie.
Nepravidelné vagindlne krvacanie sa zastavi, akonahle sa vase telo prispdsobi uzivaniu tablety
(zvycajne po 3 cykloch tabliet). Ak sa u vas vyskytne silnejSie vaginalne krvacanie podobné beznému
mesacnému obdobiu alebo mierne vaginalne krvacanie trvajice niekol’ko dni, musite sa poradit’ so
svojim lekarom.

Ak nemdte svoju beZnii mesacniu periodu:

Ak ste tablety uzivali spravne, nevracali ste alebo ste nemali silni hnacku a neuzivali ste ziadne iné
lieky, pravdepodobnost’, Ze ste tehotna, bude extrémne nizka. Pokracujte v uzivani Sirmya ako
obvykle.

Ak vynechate dve menstruacie za sebou alebo ak ste neuzivali Sirmyu podl'a pokynov pred
vynechanim menstruécie, existuje moznost’ otehotnenia. Okamzite sa porad’te s lekdrom. Neuzivajte
Sirmyu, kym vas lekar nevyluci tehotenstvo.

Deti a dospievajuci
Sirmya sa mdze pouzit’ aZ po prvej menstrudcii (menarche).

Iné lieky a Sirmya

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Niektoré lieky mozu viest’ k medzimenstruaénému krvacaniu a/alebo zhorsit’ antikoncepény uc¢inok
Sirmye.

e Utinok inych liekov na Sirmyu

Vzdy povedzte svojmu lekarovi, ktoré lieky alebo rastlinné produkty uz uzivate. Taktiez povedzte
ktorémukol'vek lekarovi alebo zubnému lekarovi, ktory predpisuje iny liek (alebo lekarnikovi), ze
uzivate Sirmyu. Mézu vam poradit’, ¢i musite naviac dodrziavat’ d’alSie antikoncepcné opatrenia
(napriklad kondomy), a ak ano, ako dlho alebo ¢i sa musi zmenit’ pouZitie in¢ho potrebného lieku.

Niektoré lieky:
e moOzu ovplyviiovat’ hladinu Sirmye v krvi
e mdzu znizovat’ UCinnost’ prevencie na zamedzenie tehotenstva
e mdzu spdsobit’ neocakavané krvacanie.
Medzi tieto lieky patria:

e lieky pouzivané na liecbu:

o epilepsie (napr. primidon, fenytoin, barbituraty, karbamazepin, oxkarbamazepin,
topiramat, felbamat);
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o tuberkuldzy (napr. rifampicin);
o infekcii HIV a hepatitidy C (tzv. inhibitory protézy a ne-nukleozidové inhibitory
reverznej transkriptazy;
o plesnovych infekcii (grizeofulvin, ketokonazol);
o artritidy, artrozy (etorikoxib)
e rastlinné pripravky s obsahom 'ubovnika bodkovaného.

Ak ste lieceny niektorym z vysSie uvedenych liekov, mali by ste doCasne pouzit’ aj bariérovi metodu
(napr. kondém) alebo zvolit’ inti metddu antikoncepcie. Pocas uzivania inych liekov spolu s lieckom
Sirmya a tiez 28 dni po ukonceni liecby inymi liekmi pouzivajte d’alsie lokalne antikoncepcné
prostriedky.

Ak vasa liecba presahuje blister Sirmye, zacnite ihned’ d’al$im blistrom Sirmye, bez obvyklého
intervalu bez tabliet.

Ak je potrebné prediZit’ lie¢bu niektorym z vyssie uvedenych liekov, mali by ste zvolit’ inti spol'ahlivii
nehormonalnu metodu antikoncepcie.

 Utinok lieku Sirmya na iné lieky
Sirmya méze ovplyvnit uc¢innost’ inych uzivanych liekov, napr.:
¢ cyklosporinu;
o antiepileptika lamotriginu (to moéze viest’ k zvySeniu poctu zachvatov);
e teofylinu (pouzivaného na lieCbu dychacich tazkosti);
¢ tizanidinu (pouziva sa na liecbu bolesti svalov alebo svalovych kicov).

Venujte tiez pozornost’ pribalovym informaciam k d’al$im predpisanym liekom. Ak uzivate alebo ste v
poslednom Case uzivali este iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis,
oznamte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte Sirmyu, ak mate hepatitidu C a uzivate lieky obsahujice ombitasvir / paritaprevir /
ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir alebo sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, pretoze to
mobze spdsobit’ zvySenie vysledkov funkénych testov pecene (zvysenie pecenového enzymu ALT).
Pred zacatim liecby tymito liekmi vam lekar predpise iny typ antikoncepcie. Sirmyu moZete znovu
zaCat’ uzivat’ priblizne 2 tyzdne po ukonceni tejto lieCby. Pozri ¢ast’ ,,Neuzivajte Sirmyu®.

Laboratérne vySetrenia

Uzivanie Sirmye moze ovplyvnit’ vysledky niektorych laboratérnych vySetreni, vratane hodnot
funkénych testov pecene, kory nadobli¢iek, obli¢iek a Stitnej Zl'azy, ako aj mnozstva niektorych
bielkovin v krvi, napr. bielkoviny, ktoré ovplyviiuju travenie tukov, metabolizmus sacharidov alebo
zrazanie krvi a fibrinolyzu. Tieto zmeny vSak spravidla zostavaji v normalnom rozmedzi. Povedzte
svojmu lekarovi alebo personalu laboratoria, ze uzivate Sirmyu.

Sirmya a jedlo a nipoje
Sirmyu mozete uzivat’ s jedlom alebo bez jedla, v pripade potreby s malym mnozstvom vody.

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

Tehotenstvo

Neuzivajte Sirmyu, ak ste tehotna Ak otehotniete pocas uzivania Sirmye, musite ju ihned’ prestat’
uzivat’ a vyhl'adat’ svojho lekara. Ak chcete otehotniet’, mozete kedykol'vek prestat’ uzivat' Sirmyu
(pozri tiez ,,Ak prestanete uzivat’ Sirmyu*).

Dojcenie
Vo vSeobecnosti Sirmyu nesmu uzivat’ zeny poc¢as dojéenia, pretoZze mdze znizovat’ objem
vytvoren¢ho mlieka a malé mnozstvo sa moze vyluovat’ do materského mlieka.
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Ak ste tehotnd alebo dojcite, poradte sa so svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete
uzivat akykolvek liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ni¢ nenasvedcuje tomu, ze pouzitie Sirmye ovplyviiuje vedenie vozidiel alebo obsluhu strojov.

Sirmya obsahuje lakt6zu
Tento liek obsahuje laktozu. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte
svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat’ Sirmyu 2 mg/0,03 mg filmom obalené tablety

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

Ak je to potrebné, uzite jednu tabletu Sirmye kazdy deii s malym mnozstvom vody a prehltnite ju celu.
Tablety mozete uzivat’ s jedlom alebo bez jedla, ale tablety by ste mali uzivat’ kazdy defi v rovnakom
Case.

Jeden blister obsahuje 21 obalenych tabliet. Kazda tableta je v blistri oznacend dilom v tyzdni, v
ktorom ma byt uzitd; uziva sa jedna tableta denne.

Uzite jednu tabletu oznac¢ent tymto diiom v tyzdni. Ak napriklad zaCinate v pondelok, uZite tabletu s
Po (pre pondelok) ozna¢enym vedl’a nej, pretlacenim cez hlinikova foliu. Uzivajte jednu tabletu kazdy
deni podrl'a poradia.

Nezalezi na dennom ¢ase, ale mali by ste sa ho drzat’ raz, akonahle ste ho raz vybrali. Postupujte
podl'a smeru Sipky na blistri, az kym uzijete vSetkych 21 tabliet. Potom 7 dni neuzivajte ziadne tablety.
V priebehu tychto 7 dni bez uzivania tabliet by vaSe menstrua¢né krvacanie (krvacanie z vysadenia)
malo nastat’ 2 - 3 dni po uziti poslednej tablety.

8. den po posledne;j tablete Sirmye (tzn. po 7-diiovom intervale bez uzivania) by ste mali zacat’ s
nasledujicim blistrom, bez ohl'adu na to, ¢i sa vase krvacanie zastavilo alebo nie. To znamena, ze
zahéjite uzivanie kazdého blistra v ten isty deii v tyzdni a Ze krvacania z vysadenia by sa malo objavit’
kazdy mesiac v rovnaké dni.

Pokial’ budete pouzivat’ Sirmyu tymto spésobom, ste chranena pred otehotnenim aj pocas 7 dni, kedy
tablety neuzivate.

Kedy moZete za¢at’ uzivat’ prvy blister Sirmye

Ak ste v predoslom mesiaci neuzivali hormondlnu antikoncepciu

Zacnite uzivat’ Sirmyu v prvy den cyklu, t.j. prvy deil vasej menStrudcie.

Ak prechadzate z inej kombinovanej hormondalnej antikoncepcnej tablety na liek Sirmya:

Prednostne by ste mali zacat’ uzivat’ Sirmyu nasledujuci deni po uziti poslednej aktivnej tablety
predchadzajucej antikoncepcnej tablety, najneskor vSak v den nasledujuci po obvyklom intervale bez
uzivania tabliet alebo po uziti neaktivnych tabliet predchadzajucej antikoncepéne;j tablety.

Ak prechddzate na liek Sirmya z vagindlneho krizku alebo naplasti
Mali by ste zacat’ uzivat’ Sirmyu denl po vynati vaginalneho kruzku alebo koznej naplasti alebo
najneskor v den, na ktory by malo dojst’ k d’al$ej aplikacii.

Ak prechddzate na liek Sirmya z tablety, ktora obsahuje iba progestagén(mini tableta, injekcia,
implantat) alebo vnutromaternicového telieska uvolfiujuceho progestageén (IUS):

Z antikoncepénej tablety obsahujlicej iba progestagén mdzete prejst’ ktorykol'vek den (z implantatu
alebo IUS v deii ich odstranenia, z injekcie, kedy by mala byt podana d’al$ia injekcia), ale vo vSetkych
tychto pripadoch musite poc¢as prvych 7 dni uzivania Sirmye pouzivat’ d’alSie antikoncepéné opatrenie.



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/02589-Z1A

Ak chcete uzivat’ Sirmyu po spontannom potrate v prvom obdobi (trimestri) tehotenstva:
Prosim, obrat'te sa na svojho lekara. V zadsade mdzete zacat’ uzivat’ Sirmyu okamzite.

Ak chcete uzivat' Sirmyu po potrate v druhom obdobi (trimestri) tehotenstva alebo po porode:

Ak chcete zacat’ uzivat’ liek Sirmya, lekar vam odporuci, aby ste ho zacali uzivat’ medzi 21. az 28.
dinom po porode alebo po potrate v druhom trimestri. Ak ho za¢nete uzivat’ neskor, musite pocas
prvych 7 dni uzivania Sirmye pouZit' aj bariérova metodu (napr. kondom).

Ak ste vSak uz mali pohlavny styk, skor ako zacnete uzivat’ Sirmyu sa musite ubezpecit’, ze nie ste
tehotna, inak musite pockat’ na d’alSiu menStruaciu.

Ak si prajete dojcit’ po narodeni dietata a zacinate uzivat' Sirmyu:

Precitajte si prosim Cast’ ,,Dojcenie.

Ak uZijete viac Sirmye ako mate

Neboli hlasené ziadne vazne Skodlivé ti€inky po uziti prili$ vela tabliet Sirmye naraz. Ak ste uzili

viacero tabliet naraz, moze sa u vas vyskytnit nevolnost’, vracanie a vaginalne krvacanie. Takéto

krvacanie sa moze vyskytnut’ aj u dievcat, ktoré este nezacali menstruovat’, ale nahodne uzili tento
liek. Ak zistite, ze dieta uzilo Sirmyu, poziadajte o radu svojho lekara.

Ak ste uzili prili§ vela tabliet Sirmye alebo ak zistite, ze niektoré tablety uZzilo diet’a, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom.

Ak zabudnete uzit’ Sirmyu
Neuzivajte viac ako 2 tablety v jednom dni, aby ste nahradili zabudnut tabletu.
- Ak ste sa oneskorili s uzitim tablety o menej ako 12 hodin, ochrana pred otehotnenim nie je
znizena. Uzite tabletu hned’ ako si spomeniete a d’alSie tablety uzite opét’ vo zvy€ajnom Case.

- Ak ste sa oneskorili s uzitim tablety o viac ako 12 hodin, ochrana pred otehotnenim méze byt’
znizena. Cim viac po sebe iducich tabliet ste zabudli uzit’, tym vécsie je riziko otehotnenia.

Riziko nedostatocnej ochrany pred otehotnenim je najvyssie, ak ste zabudli uzit’ tabletu na zaciatku
alebo na konci blistra. Preto musite dodrziavat’ nasledovné pravidla.

Ak ste zabudli uZit’ viac ako jednu tabletu v blistri
Kontaktujte svojho lekara.

Obecne je potreba pripomenut’ dve pravidla:

1. Nesmiete prerusit’ uzivanie tabliet na viac ako 7 dni.

2. Na vytvorenie dostatoc¢nej antikoncepénej ochrany je treba uzivat’ tablety nepretrzite 7
dni.

Jedna vynechana tableta v 1. tyZdni

Uzite zabudnut tabletu hned’ ako si spomeniete, aj vtedy, ak by to znamenalo, Ze musite uzit’ dve
tablety naraz. Pokracujte v uzivani d’alsich tabliet vo zvycajnom Case a poc¢as nasledujtcich 7 dni
pouzite d’al$iu antikoncepénul ochranu, napr. prezervativ. Ak ste mali pohlavny styk v tyzdni pred
vynechanim tablety, méZete byt tehotna. V takomto pripade ihned’ vyhl'adajte svojho lekara.

Jedna vynechana tableta v 2. tyZdni

Uzite zabudnutu tabletu hned’ ako si spomeniete, aj vtedy, ak by to znamenalo, ze musite uzit’ dve
tablety naraz. Pokracujte v uzivani d’alsich tabliet vo zvycCajnom case. Ak ste pocas
predchadzajucich 7 dni pred vynechanim tablety uzivali tablety spravnym sposobom, ochrana pred
otehotnenim nie je znizend. Nemusite pouzit’ d’al$iu antikoncepcnu ochranu. Ak to tak nie je, alebo
ste zabudli uzit’ viac nez jednu tabletu, doporucuje sa pouzit’ pocas najbliz§ich 7 dni dodatocnu
metddu bariérovej antikoncepcie.

Jedna vynechana tableta v 3. tyZdni
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MozZete si vybrat’ z nasledujicich moznosti bez toho, aby ste museli pouZzivat’ d’alSie antikoncepcné
opatrenia, za predpokladu, Ze ste tablety uzivali spravne 7 dni pred zabudnutim:

1. uzite zabudnuti tabletu ihned’ ako si spomeniete, aj vtedy, ak by to znamenalo, ze musite uzit’ dve
tablety naraz. Pokracujte v uzivani tabliet vo zvy€ajnom Case. Po uziti vSetkych tabliet z blistra
vynechajte interval bez uzivania tabliet a za¢nite hned’ uzivat’ tablety z d’al$ieho blistra.

Je nepravdepodobné, Ze na konci druhého blistra budete mat’ menstruaciu, Ale v poCas uzivania
druhého blistra méze dojst’ k Spineniu a krvidcaniu medzi mensStruiciami.

alebo

2. mdzete tiez ukoncit’ uzivanie tabliet zo sucasného blistra a ihned’ zacat’ uzivat’ tablety z nového
balenia vo zvyc¢ajny denl v tyzdni po intervale bez uzivania tabliet nie dlhSom nez 7 dni (den, kedy
ste tabletu zabudli uzit’ musi byt’ zapocitany). Ak chcete zacat’ s novym blistrom v den, s ktorym
vzdy zacinate, mdZete interval bez uzivania tabliet skratit’ na menej nez 7 dni.

Ak ste zabudli uzit’ ktorukol'vek z tabliet v blistri a poc¢as prvého obdobia bez uzivania tabliet nemate
krvacanie, mozete byt tehotna. Skor ako zacnete s d’al§im blistrom, kontaktujte svojho lekara.

Co robit’ v pripade vracania alebo silnej hnalky Ak v priebehu 3 — 4 hodin po uziti tablety dojde

k zazivacim problémom ako je vracanie alebo silna hnacka, nemusia sa lieCiva vstrebat’ dostatocne.
Situacia je takmer rovnaka ako pri vynechani tablety. Po zvracani alebo hnackach uzite ¢o najskor
dal$iu tabletu z rezervného blistra. Ak je to mozné, uzite ju do 12 hodin od doby obvyklého uzitia
tablety. Ak to nie je mozné alebo uplynulo 12 hodin, postupujte podl'a pokynov uvedenych v casti ,,Ak
zabudnete uzit’ Sirmyu*.

Co musite vediet’, ak chcete oddialit’ mensStruaéné krvacanie

Aj ked’ sa to neodportca, mozete si oddialit’ menstruaciu tym, Ze namiesto intervalu bez uzivania
tabliet prejdete priamo na novy blister Sirmye, tzn. hned ako skoncite s uzivanim sti¢asného blistra.
Mozete pokracovat’ v uZivani tabliet, az kym neza¢ne menstruacia. Prestante vSak uzivat’ tablety, az
ked’ bude tento druhy blister prazdny. Pocas pouzivania tohto druhého blistra mézete zaznamenat
Spinenie alebo menstruacné krvacanie. Po zvy¢ajnom obdobi 7 dni bez uzivania tabliet zacnite uzivat
d’alsi blister.

Skor ako sa rozhodnete oddialit’ menStrudciu, poZiadajte o radu lekdra.

Zmena diia v tyZdni, kedy za¢ina va¥e menstruacia: Co potrebujete vediet

Ak uzijete tablety podl'a pokynov, budete mat’ menstruaciu kazdé 4 tyzdne zhruba v ten isty den. Ak
chcete zmenit’ tento deii, jednoducho skrat'te (nikdy nepredlzujte) interval bez tabliet. Ak menstruécia
zvycCajne zacina v piatok a chcete, aby bola v utorok (o 3 dni skor), uzite prvu tabletu z nového blistra
o tri dni skor ako zvycCajne. Ak interval bez tabliet vel'mi skratite (napriklad na 3 dni alebo menej),
pocas tychto dni nemusite mat’ krvacanie. Potom sa u vas moze vyskytnut’ $pinenie alebo menstruacné
krvacanie.

Ak si nie ste isti, ¢o mdte robit’, obrdt’te sa na svojho lekdra.

Ak chcete prestat’ uzivat’ Sirmyu

Sirmyu mozete prestat’ uzivat’ kedykol'vek chcete. Ak nechcete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekdrom o inych spol'ahlivych metodach antikoncepcie. Ak chcete otehotniet, prestarite uzivat Sirmyu
a pockajte na menstruaciu, skor ako sa pokusite otehotniet’. Budete moct’ 'ahsie vypocitat
predpokladany termin porodu.

Po ukonceni moze trvat’ pomerne dlho, kym ddjde k normalnemu cyklu.

Osobitné populacie

Deti a dospievajuci
Sirmyu je mozné pouzit’ az po prvej menstruacii (menarche).

11
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Starsie Zeny
Sirmyu je mozné pouzit’ len u Zien pred menopauzou.

Zeny s poruchou funkcie pecene
Sirmya sa nesmie pouzivat’ u Zien so zdvaznymi poruchami pecene (pozri ¢ast’ 2 ,,Neuzivajte
Sirmyu®).

Pacienti s poruchou funkcie obliciek
Pouzitie Sirmye u Zien s poskodenou funkciou obli¢iek sa neskiimalo. Dostupné tidaje nenaznacuji
ziadne zmeny v liecbe pre tato skupinu pacientov.

Ak mate dalsie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, najma ak je zavazny a pretrvavajuci, alebo ak dojde
k akejkol'vek zmene vasho zdravotného stavu, o ktorej si myslite, ze by mohla byt spdsobena
Sirmyou, povedzte to svojmu lekarovi.

Zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin v zilach (ven6zna tromboembolia (VTE)) alebo krvnych
zrazenin v tepnach (arteridlna tromboembolia (ATE)) existuje u vSetkych zien pouzivajucich
kombinovanu hormonalnu antikoncepciu. Podrobnejsie informacie o réznych rizikach vyplyvajucich z
pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, pozri ¢ast’ 2 ,,Co potrebujete vediet’ predtym,
ako uzijete Sirmyu*.

Zavaziné vedlajsie ucinky

Zavazné vedlajsie ucinky u zien uzivajucich kombinovant tabletu , ako aj stvisiace priznaky, st
popisané v tychto Castiach: ,,Krvné zrazeniny* a ,,Sirmya a rakovina“. Precitajte si prosim tato ¢ast’
starostlivo a v pripade potreby sa ihned’ porad’te so svojim lekarom.

Okamzite kontaktujte lekara, ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich priznakov
angioedému: opuch tvare, jazyka a/alebo hrdla a/alebo tazkosti s prehitanim alebo Zihlavka s
tazkost'ami pri dychani (pozri tiez ¢ast’,,Upozornenia a opatrenia‘).

DalSie moZné vedPlajsie icinky
U zien uzivajucich tabletu s obsahom dienogestu/etinylestradiolu boli hlasené nasledujiuce vedlajsie
ucinky:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1z 10 0sdb)
e  bolest hlavy.

e  bolest prsnikov, vratane neprijemného pocitu v prsnikoch a citlivosti prsnikov

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 oséb)

e zapal pohlavnych organov (zépal poSvovej sliznice/zapal lona a posvy), plesiiové infekcie v posve
(kandidoza, infekcie lona a posvy)

zvysena chut’ do jedla

depresivna nalada

migréna, pocit tocenia (vertigo)

vysoky krvny tlak (hypertenzia) alebo nizky krvny tlak (hypotenzia)

bolest’ brucha (vratane plynatosti), nevol'nost, vracanie, hnacky

akné, vypadavanie vlasov (alopécia), kozna vyrazka, svrbenie

nepravidelné krvacanie z vynechania (vratane silného krvacania (menoragia), slabého krvacania
(hypomenorea), zriedkavého krvacania (oligomenorea) a chybania krvacania (amenorea)
krvacanie medzi cyklami (pozostévajuce z vaginalneho krvacania (hemoragia) a nepravidelného
krvacania medzi cyklami (metroragia), bolestivé krvacanie (dysmenorea)
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e  genitalny/vaginalny vytok, tekutinou vyplnené Struktiry (cysty) vo vaje¢nikoch, bolest’
vnutornych pohlavnych organov, zvac¢senie prsnikov, edém prsnikov

e Ttnava, slabost, pocit choroby

e zmeny v hmotnosti.

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

e  zapal vajcovodov alebo vaje¢nikov, infekcie mocovych ciest, infekcie mocového mechura
(cystitida), zapal mliecnych zliaz (mastitida), zapal krcka maternice (cervititida), plesiiové
infekcie (napr. Candida), virusové infekcie (napr. opary), chripka, bronchitida, zapal prinosnych
dutin (sinusitida), infekcia hornych dychacich ciest

e nezhubné vyrastky v maternici (fibroidy), nezhubné vyrastky v tukovom tkanive prsnika (lipom
prsnika)

e  znizeny pocet Cervenych krviniek (anémia)

e alergické reakcie

e  vyvin muzskych ¢ft (virilizmus)

e  strata chuti do jedla (anorexia)

e  depresia, mentalne poruchy, nespavost, poruchy spanku, agresivita

e  poruchy prietoku krvi mozgom alebo srdcom; svalova porucha, ktord méze spdsobit’ napriklad
nezvycajné drzanie tela (dystonia)

e  suché alebo podrazdené oci, problémy s o¢ami, rozmazané videnie

e nahla strata sluchu, zvonenie a hucanie v usiach (tinnitus), zhorSenie sluchu

e rychly pulz

e  zapal zil (tromboflebitida), vysoky diastolicky tlak krvi, pocit zavratu alebo mdloba pri vstavani

z ahu alebo sedu (ortostatickd porucha krvného obehu), navaly hortcavy, ki¢ové zily (varixy),
porucha zil, bolest’ Zil

e  skodlivé krvné zrazeniny v Zile alebo tepne, napriklad:

o v nohe alebo chodidle (tromboza hlbokych Zzil)

v pl'icach (plicna embolia

srdcovy infarkt

cievna mozgova prihoda(porazka)

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.

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).

e astma, zvySenie frekvencie dychania (hyperventilacia)

e  zapal vystelky zaltidka (gastritida), zapal tenkého Creva (enteritida), trdviace tazkosti (dyspepsia),

e alergicky zapal koZe (dermatitida), kozna vyrazka (napr. neurodermatitida), kozné ochorenie so
zosilnenymi Skvrnami Cervenej koze (psoriaza), silné potenie (hyperhidréza), zmeny alebo
poruchy farby koze (napr. chloazma), zvySena produkcia tuku mazovymi zl'azami (seboroea),
lupiny, kozné 1ézie, pomaranc¢ova koza (celulitida), pavucikovy névus (siet'ovité krvné cievy so
stredovym cervenym bodom na pokozke)

e bolest chrbta, bolest’ kosti, kibov a svalov (myalgia) , bolest’ pazi a noh

e nezvycajny rast buniek na povrchu kréka maternice (cervikalna dysplazia), bolesti alebo cysty na
vajickovodoch a vajec¢nikoch, cysty v prsnikoch, bolest’/ki¢e pri pohlavnom styku (dysparetnia),
tvorba mlieka (galaktorea), menstruacné t'azkosti

e  Dbolest’ na hrudi, opuch ruk, ¢lenkov alebo néh (periférny edém), priznaky podobné chripke, zapal,
hortcka, podrazdenost’

e zvySen¢ hladiny tukov v krvi (zvySené hladiny triglyceridov a cholesterolu), strata hmotnosti,
kolisanie hmotnosti

e  opuch vrodenych mlieCnych Zliaz mimo oblast’ prs (pridavné prsniky)

O O O O

DalSie vedlajsie ucinky, ktoré boli pozorované u uZivateliek Sirmye, ktorych presny vyskyt viak
nie je znamy, su:
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Zmena nalady, zvySena alebo zniZena sexualna tizba (libido), intolerancia kontaktnych SoSoviek,
zihl'avka; reakcia koze a/alebo sliznic s vyrazkou, uzlikmi, pl'uzgiermi alebo odumretim tkaniva
(erythema nodosum alebo multiforme); vytok z prsnikov, nahromadenie tekutin v tele (edém).

Nadory

o vyskyt diagndzy rakoviny prsnika sa mierne zvySuje pri pouziti lieku Sirmya. Pretoze sa rakovina
prsnika vyskytuje zriedkavo u zien mladsich ako 40 rokov, riziko vzniku rakoviny prsnika v
porovnani s celkovym rizikom je nizke. Dal§ie informéacie nijdete v Gasti ,,Sirmya a rakovina“.

e nadory pecene (benigne a maligne)

e rakovina krcka maternice

Ostatné stavy

e Zeny s hypertriglyceridémiou (zvySené mnozstvo tukov v krvi, ktoré vedie k zvySenému riziku
pankreatitidy pri pouzivani kombinovanej peroralnej antikoncepcie)

e vysoky krvny tlak

o vyskyt alebo zhorSenie stavov, pre ktoré nie je jednoznacéna suvislost’ s kombinovanou peroralnou
antikoncepciou: zltacka a/alebo svrbenie stvisiace s cholestazou (blokovany odtok zl¢e); tvorba
zl¢ovych kamenov; metabolicky stav nazyvany porfyria; systémovy lupus erythematosus
(chronické autoimunitné ochorenie); hemolyticko-uremicky syndrom (ochorenie zrazania krvi);
neurologicky stav nazyvany Sydenhamova chorea; herpes gestationis (druh kozného ochorenia,
ktoré sa vyskytuje pocas tehotenstva); strata sluchu spojené s otosklerozou

e uzien s dedi¢nym angioedémom (charakterizovanym nahlym opuchom napr. o¢i, Gst, hrdla atd’.)
moézu zvonku podané estrogény vyvolat’ alebo zhorsit’ priznaky angioedému

e narusena funkcia pecene

e zmeny glukézovej tolerancie alebo vplyv na periférnu inzulinovu rezistenciu
e Crohnova choroba, ulcerdzna kolitida

e chloazma

Interakcie

Interakcie inych liekov s peroralnymi kontraceptivami (napr. rastlinny liek 'ubovnik bodkovany alebo
lieky na epilepsiu, tuberkulézu, infekcie HIV a iné infekcie) moézu mat’ za nasledok neocakavané
krvacanie a/alebo zlyhanie antikoncepcie. Pozri ast’ ,,U¢inok inych liekov na Sirmyu*®.

DalSie zavazné reakcie na uzivanie Sirmye, ako aj sivisiace priznaky s popisané v Casti
,Upozornenia a opatrenia“,

Hlasenie vedl’ajSich 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 ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelku. Vedl'ajSie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Sirmyu 2 mg/0,03 mg filmom obalené tablety

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

Nepouzivajte 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 pomozu chranit’ zZivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/02589-Z1A

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Sirmya obsahuje

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

- Dalsie zlozky su: povidon, predzelatinovany kukuri¢ny $krob, monohydrét laktozy, stearat
hore¢naty, makrogol, oxid titanicity (E171), polyvinylalkohol, mastenec (E553b)

Ako vyzera Sirmya a obsah balenia
Sirmya je biela, valcovita, obojstranne vypukla, filmom obalen4 tableta s priemerom 6 mm.

Sirmya je balena v PV C/hlinikovych blistroch a je dostupna v kalendarnom baleni.
Velkosti balenia:

21 filmom obalenych tabliet (blister 21 tabliet)

63 filmom obalenych tabliet (blister 21 tabliet)

126 filmom obalenych tabliet (blister 21 tabliet)

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii 5
HEATON k.s., Na Pankraci 332/14, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobca )
Cyndea Pharma S.L., Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz. Avenida de Agreda 31, 421 10

Olvega (Soria), Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $titoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Ceska republika Sirmya 2 mg/0,03 mg potahované tablety
Dansko Yana 2 mg/0,03 mg

Finsko Yanulez 2 mg/0,03 mg

Norsko Yana 2 mg/0,03mg filmdrasjert tablett

Slovenska republika  Sirmya 2 mg/0,03mg filmom obalené tablety

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2023.



