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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

KarHleight

0,03 mg/3 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

ZIté tablety:

Kazda filmom obalend tableta obsahuje 0,03 mg etinylestradiolu a 3 mg drospirenénu
Pomocné latky:

Monohydrat laktézy 62 mg

Biele tablety (placebo tablety):

Tableta neobsahuje lieciva

Pomocné latky:

Monohydrat laktézy 89,5 mg

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA



Filmom obalena tableta.
Aktivne tablety: zIté, okrdhle filmom obalené tablety.
Placebo tablety: biele, okrdhle filmom obalené tablety.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Perordlna antikoncepcia

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Cesta podania: peroralne pouzitie.

Ako uzivat KarHleight

Tablety sa musia uzivat kazdy den priblizne v rovhakom c¢ase, v poradi vyznacenom
na blistrovom baleni. Zapijaju sa podla potreby malym mnozstvom tekutiny.

Tablety sa uzivaju nepretrzite. Po¢as 28 po sebe nasledujlcich dni sa uziva 1 tableta
denne. Kazdé dalSie balenie sa zacina uzivat po poslednej tablete z predchéddzajuceho
balenia. Krvdcanie z vysadenia sa zvycajne objavi priblizne za 2 - 3 dni od zacatia
uzivania placebo tabliet (z posledného radu) a nemusi sa skoncit pred zacatim
uzivania tabliet z dalSieho balenia.

Ako zacat s uzivanim KarHleight

* Ak sa predtym hormondlna antikoncepcia nepouzivala (v predchadzajdcom
mesiaci)

UZivanie tabliet sa musi zacat v prvy den prirodzeného cyklu Zeny (t. j. v prvy den jej
menstruacného krvacania).

* Prechod z inej kombinovanej peroralnej antikoncepcie (combined oral
contraceptive, COC)



Zena ma zacat uzivat KarHleight v deri, ktory nasleduje po zvy¢ajnom intervale bez
uzivania hormonalnych tabliet (interval bez uzivania tabliet alebo interval uzivania
placebo tabliet) predchadzajicej kombinovanej antikoncepcnej metédy. V pripade
pouzivania vaginalneho krdzku alebo transdermalnej naplasti ma Zena zacat uzivat
kombindciu etinylestradiolu a drospirenénu najlepSie v den odstranenia, ale najneskoér
v den pladnovanej dalsej aplikacie.

* Prechod z metddy vylucne na baze progestinu (tableta, injekcia, implantéat
obsahujuce len progestin) alebo z vnUtromaternicového telieska uvolrfiujiceho
progestin

Z tablety obsahujlcej len progestin mbze Zena prejst na uzivanie KarHleight
kedykolvek (z implantatu alebo vnutromaternicového telieska v den jeho odstranenia,
z injekcie v den, kedy sa ma podat dalSia injekcia), ale v kazdom z tychto pripadov jej
treba odporucit aj pouzivanie bariérovej metdédy pocas prvych 7 dni uzivania tabliet.

® Uzivanie po potrate v prvom trimestri

Zena moze zadat uzivat COC okamzite. V tomto pripade nemusi pouzivat dalsie
antikoncepcné prostriedky.

* Uzivanie po poérode alebo potrate v druhom trimestri

Zene treba odporucit, aby za¢ala COC uzivat medzi 21. az 28. dfiom po pdérode alebo
po potrate v druhom trimestri. Ked za¢ne COC uzivat neskér, ma byt poucend, aby
pocas prvych 7 dni uzivania tabliet pouzivala aj bariérovi metédu. Ak vSak uz
predtym doslo k pohlavnému styku, ma sa pred zacatim uzivania COC vylucit
tehotenstvo alebo Zena musi vyckat na prvé menstruacné krvacanie.

Informacie o dojCiacich zenach sa uvadzaju v Casti 4.6.
Postup pri vynechani tabliet

Vynechané tablety z posledného radu blistra su placebo tablety ,a preto ich mozno
ingnorovat. Maju sa vsak zlikvidovat, aby sa zabranilo neimyselnému prediZeniu fazy
uzivania placebo tabliet.

Nasledujuce odporucania sa vztahuju len na vynechané aktivne tablety (1. - 3. rad
blistra):

Ak sa uzitie ktorejkol'vek aktivnej tablety oneskori o menej ako 12 hodin,
antikoncepénéa ochrana nie je znizena. Zena ma uzit tabletu hned, ako si spomenie, a
dalSie tablety ma uzit vo zvycajnom cCase.



Ak sa uzitie ktorejkol'vek aktivnej tablety oneskori o viac ako 12 hodin,
antikoncepcna ochrana moéze byt znizend. Postup pri vynechani tabliet sa mo6ze riadit
nasledujucimi dvomi zakladnymi pravidlami:

1. 1. uzivanie tabliet sa nikdy nesmie prerusit na dobu dlhsiu ako 7 za sebou
nasledujucich dni,

2. na dosiahnutie dostatoCnej supresie osi hypotalamus - hypofyza - ovaria sa
vyzaduje nepretrzité 7-driové uzivanie tabliet.

V sllade s tym sa v beznej praxi mézu poskytnut nasledujice odporucania:
* 1. tyzden

Zena ma uzit poslednl vynechanu tabletu hned, ako si spomenie, aj keby to
znamenalo uzitie dvoch tabliet suCasne. Potom pokracuje v uzivani tabliet vo
zvycCajnom case. Pocas nasledujucich 7 dni je navyse potrebné pouzivat bariérovu
metddu, akou je napr. konddm. Ak dosSlo v predchadzajucich 7 dnoch k pohlavnému
styku, méa sa zvazit moznost gravidity. Cim viac tabliet sa vynechalo a ¢im viac sa
vynechané tablety bliZzia k faze uzivania placebo tabliet,,tym vyssie je riziko gravidity.

* 2. tyzden

Zena ma uzit poslednd vynechanu tabletu hned, ako si spomenie, aj keby to
znamenalo uzitie dvoch tabliet suCasne. Potom pokracuje v uzivani tabliet vo
zvyCajnom cCase. Ak Zena uzivala tablety pocas 7 dni pred prvou vynechanou tabletou
spravne, dalsSie antikoncepcné opatrenia nie su potrebné. Ak vSak vynechala viac ako
1 tabletu, ma sa jej odporucit pouzitie dalSieho ochranného opatrenia pocas 7 dni
nasledujucich po poslednej vynechanej tablete.

* 3, tyzdei

Vzhladom na bliziacu sa 7-dnovu fazu uzivania placebo tabliet hrozi riziko znizenia
spolahlivosti antikoncepcie. Upravenim schémy uzivania tabliet mozno aj napriek
tomu predist zniZzeniu antikoncepcnej ochrany. Pri dodrzani niektorého z dvoch
nasledujucich postupov nie je potrebné pouzivat dalSie antikoncepné opatrenia za
predpokladu, ze pocas 7 dni pred vynechanim prvej tablety zena uzila vsetky tablety
spravne. Ak to tak nie je, zena ma postupovat podla prvej z tychto dvoch moznosti a
pocas nasledujucich 7 dni navyse pouzit dalSie antikoncepéné opatrenia.



1. Zena ma uzit poslednu vynechanu tabletu hned, ako si spomenie, aj keby to
znamenalo uzitie dvoch tabliet sicasne.

Potom pokracuje v uzivani tabliet vo zvyCajnom Case, az kym nedouziva aktivne
tablety. 7 tabliet z posledného radu (placebo tablety) sa ma zlikvidovat. Nasledujlce
blistrové balenie sa musi zacat uzivat ihned.

Krvacanie z vysadenia sa pred vyuzivanim aktivnych tabliet z druhého balenia
pravdepodobne nedostavi, ale pocas uzivania tabliet m6ze nastat Spinenie alebo
medzimenstruacné krvacanie.

2. Zene mozno tieZ poradit, aby prerus$ila uzivanie aktivnych tabliet zo si¢asného
blistrového balenia, potom uzivala tablety z posledného radu (placebo tablety) -
maximalne 7 dni, vratane dni, kedy sa tablety vynechali, a nasledne pokracovala
uzivanim dalSieho blistrového balenia.

Ak Zena vynechala tablety a vo faze uzivania placebo tabliet sa krvacanie z vysadenia
nedostavilo, méa sa zvazit moznost gravidity.

Odporucania v pripade gastrointestindlnych tazkosti

V pripade zadvaznych gastrointestindlnych tazkosti (napr. vracania alebo zdvaznej
hnacky) nemusi byt vstrebavanie Uplné a musia sa pouzit dalsSie antikoncepcné
opatrenia. Ak pocas 3 - 4 hodin po uziti aktivnej tablety déjde k vracaniu, ma sa Co
najskor uzit nova tableta. Ak je to mozné, tableta sa ma uzit do 12 hodin od
zvycCajného Casu uzivania tablety.

V pripade, Zze uplynulo viac ako 12 hodin, plati odporucanie tykajlce sa vynechanych
tabliet, uvedené v Casti 4.2. ,,Postup pri vynechani tabliet”. Ak Zzena nechce zmenit
zvyCajnu schému uzivania tabliet, musi uzit dodatocCnu tabletu (tablety) z dalSieho
blistrového balenia.

Ako posunut krvacanie z vysadenia

Ak si Zena zela oddialit menstruaciu, mé pokracovat v uzivani tabliet z dalSieho
blistrového balenia KarHleight bez toho, aby uZivala placebo tablety zo si¢asného
balenia. Oddalovat menstruaciu mozno tak dlho, ako si Zzena Zeld, az do vyuzivania
aktivnych tabliet druhého balenia. PoCas tohto obdobia oddialovania menstruacie sa u
zeny moOze objavit medzimenstruacné krvacanie alebo Spinenie. Po faze uzivania
placebo tabliet sa potom pravidelné uzivanie kombinacie etinylestradiolu a
drospirenénu obnovi.



Ak si zena zeld presunut menstruaciu na iny den v tyzdni, nez na aky je zvyknutd v
doterajSej schéme uzivania, mozno jej odporucit, aby skratila bliziacu sa fazu uzivania
placebo tabliet o tolko dnf, o kolko si Zzeld. Cim krat$i bude tento interval, tym vacsie
je riziko, ze neddjde ku krvécaniu z vysadenia a ze pocas uzivania nasledujuceho
balenia sa vyskytne medzimenstruacné krvacanie a Spinenie (podobne ako pri
oddialeni menstruacie).

4.3 Kontraindikacie

Kombinovana peroralna antikoncepcia (COC) sa nema uzivat, ak je pritomny niektory
z nizSie uvedenych stavov. Ak sa niektory z tychto stavov objavi prvy raz v priebehu
uzivania COC, uzivanie sa ma okamzite prerusit:

* Vendzna trombdza, pritomna alebo v anamnéze (hlboka Zilova trombédza,
pulmondlna embdlia)
* Arteridlna trombdza, pritomna alebo v anamnéze (napr. infarkt myokardu) alebo
jej prodromy (napr. angina pektoris a prechodny ischemicky zachvat).
* Cerebrovaskularna prihoda, pritomnd alebo v anamnéze
* Pritomnost zavaznych alebo viacpocetnych rizikovych faktorov pre vznik
arterialnej trombdzy
© Diabetes mellitus s cievnymi symptémami
© Zavazna hypertenzia
© Zavazna dyslipoproteinémia
* Vrodena alebo ziskana predispozicia na vendéznu alebo arteridlnu trombézu, ako
je napriklad APC-rezistencia, deficit antitrombinu lll, deficit proteinu C a proteinu
S, hyperhomocysteinémia a protilatky proti antifosfolipidom (protilatky proti
kardiolipinu, lupus antikoagulans)
* Pankreatitida, pritomna alebo v anamnéze, ak je spojend so zavaznou
hypertriglyceridémiou
® Zavazné ochorenie pecene, pritomné alebo v anamnéze, az do navratu
pecenovych funkcii na normalne hodnoty
® Zavazna oblickova nedostatoc¢nost alebo akudtne zlyhdvanie obli¢iek
* Nadory pecene, pritomné alebo v anamnéze (benigne alebo maligne)
* Diagnostikované malignity zavislé od pohlavnych steroidov alebo podozrenie na
ne (napr. pohlavnych organov alebo prsnika)
* Vagindlne krvécanie s nediagnostikovanou pric¢inou
* Migréna s fokalnymi neurologickymi symptémami v anamnéze
* Precitlivenost na lieCiva alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok KarHleight
filmom obalenych tabliet.



4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Upozornenia

Ak je niektory zo stavov alebo rizikovych faktorov uvedenych nizsie pritomny, je
potrebné zvazit prinos COC v porovnani s moznym rizikom vyplyvajlucim z jej uzivania
u kazdej zeny zvlast a tieto rizika s nou prediskutovat predtym, nez sa rozhodne
antikoncepciu uzivat. Ak pocas uzivania déjde k zhorSeniu, exacerbacii alebo prvému
prejavu niektorého z tychto stavov alebo rizikovych faktorov, Zzena mé kontaktovat
lekdra. Lekdr ma potom rozhodnut, ¢i sa mé uzivanie COC prerusit.

* Poruchy cirkulacie

Epidemiologické Studie ukazali, Zze vyskyt venéznej trombembdlie (venous
thromboembolism, VTE) u zien uzivajlcich perordlnu antikoncepciu s nizkym obsahom
estrogénu (< 50 ug etinylestradiolu) (vratane antikoncepcie KarHleight) sa pohybuje v
rozmedzi priblizne 20 az 40 pripadov na 100 000 pacientorokov, avsak tento odhad
rizika sa meni podla progestinu. V porovnani s tym je vyskyt VTE u zien, ktoré
neuzivaju peroralnu antikoncepciu 5 az 10 pripadov na 100 000 pacientorokov.

Uzivanie ktorejkol'vek kombinovanej peroralnej antikoncepcie v porovnani s
neuzivanim so sebou nesie zvysené riziko VTE. ZvySené riziko VTE je najvyssSie pocas
prvého roku uzivania u zien, ktoré nikdy predtym kombinovanu peroralnu
antikoncepciu neuzivali. Vyskyt VTE suvisiacej s tehotenstvom sa odhaduje na 60
pripadov na 100 000 tehotenstiev. VTE je fatalna v 1 - 2 % pripadov.

Epidemiologické Studie taktiez spajaju uzivanie COC so zvySenym rizikom arteridlnej
trombembdlie (infarkt myokardu, prechodny ischemicky zachvat).

Mimoriadne zriedkavo sa u zZien uzivajucich antikoncepcené tablety vyskytla trombéza
v inych cievach, napr. v pecenovych, mezenterickych, rendlnych, cerebralnych alebo
retinalnych vénach a artériach. Nedospelo sa k jednotnému nazoru, Ci sa tieto prihody
vyskytuju v suvislosti s uzivanim hormonalnej antikoncepcie.

Symptémom vendznej alebo arterialnej trombotickej/trombembolickej alebo
cerebrovaskularnej prihody mo6ze byt:

* nezvyclajnd jednostrannd bolest a/alebo opuch nohy,

® nahla silnd bolest na hrudniku, bez ohladu na to, ¢i vystreluje do lavej ruky alebo
nie,

* nahla dychavicnost,



nahly zachvat kasla bez zjavnej priciny,

akékol'vek nezvycajné, zavazné, pretrvavajlce bolesti hlavy,
nahla Ciastoc¢nda alebo Uplna strata videnia,

diplopia,

nezrozumitelna rec alebo afazia,

vertigo,

kolaps s fokalnym zachvatom alebo bez neho,

slabost alebo velmi vyrazné znecitlivenie ndhle postihujlce jednu stranu alebo
Cast tela,

motorické poruchy,

»akutne brucho”.

Riziko vendznych trombembolickych komplikacii u zien uzivajucich COC zvysuje:

stupajuci vek,

pozitivna rodinna anamnéza (vyskyt vendznej trombembdlie u sirodencov alebo
u rodi¢ov v pomerne mladom veku). Ak je podozrenie na hereditarnu
predispoziciu, zenu ma pred rozhodnutim o uzivani ktorejkol'vek COC vysetrit
Specialista,

dlhsia imobilizacia, vacsi chirurgicky vykon, akykol'vek chirurgicky vykon na
nohéch alebo rozsiahlejsia trauma. V tychto pripadoch je vhodné prerusit
uzivanie tabliet (pri planovanych chirurgickych vykonoch najmenej Styri tyzdne
pred vykonom) a pokracovat v uzivani nie skér ako dva tyzdne po Uplnom
obnoveni mobility. Ak sa uzivanie tabliet neprerusilo v predstihu, mé sa zvazit
antitromboticka liecba,

obezita (body mass index viac ako 30 kg/m?),

0 moznej Ulohe varikéznych zil a povrchovej tromboflebitidy pri vzniku alebo
progresii vendznej trombdzy nie je nazorova zhoda.

Riziko arteridlnych trombembolickych komplikacii alebo cerebrovaskularnej prihody u
Zien uzivajucich COC zvysuje:

stupajuci vek,

faj¢enie (zendm starsim ako 35 rokov treba dorazne odporudit nefajcit, ak chcu
uzivat COC),

dyslipoproteinémia,

hypertenzia,

migréna,

obezita (body mass index viac ako 30 kg/m?),

chyby srdcovej chlopne,

atrialna fibrilacia.



Pritomnost jedného zdvazného rizikového faktora alebo viacpocetnych rizikovych
faktorov pre vendzne resp. arteridlne ochorenie mézu byt tiez kontraindikaciou. Do
Uvahy treba vziat aj moznost antikoagula¢nej lie¢by. Zendm uZivajicim COC treba
zvlast zdoraznit nutnost kontaktu s lekdrom v pripade vyskytu moznych symptémov
trombdzy. Pri podozreni na trombdzu alebo pri potvrdenej trombdze sa ma uzivanie
COC prerusit. Z dovodu teratogenity antikoagulacnej liecby (derivaty kumarinu) sa ma
pouzit vhodnd alternativna antikoncepcia.

Musi sa zvazit zvySené riziko trombembdlie v Sestonedeli (informacie o ,,Gravidite a
laktacii sa uvadzaju v Casti 4.6).

Medzi dalSie ochorenia, ktoré sa spajaju s neziaducimi vaskuldrnymi prihodami, patri
diabetes mellitus, systémovy lupus erythematosus, hemolyticko-uremicky syndrém,
chronické zapalové ochorenie Criev (Crohnova choroba alebo ulcerézna kolitida) a
kosacikovita anémia.

D6ovodom na okamzité prerusenie uzivania COC mdéze byt zvySenie frekvencie vyskytu
alebo zdvaznosti migrény (¢o moéze byt predzvestou cerebrovaskuldrnej prihody) v
priebehu uzivania COC.

* Nadory

V niektorych epidemiologickych Studiach bolo hldsené zvysené riziko rakoviny krcka
maternice u zien, ktoré dlhodobo uzivali COC. Pretrvava vsak rozdielnost nadzorov na
to, do akej miery sa daju tieto nalezy pripisat nadsledkom sexualneho spravania a inym
faktorom, ako je napriklad ludsky papilomavirus (HPV).

Metaanalyza 54 epidemiologickych studii uvddza, Ze sa mierne zvysilo relativne riziko
(RR = 1,24) diagnostikovania rakoviny prsnika u zien pocas uzivania COC. ZvySené
riziko postupne klesa v priebehu 10 rokov po ukonceni uzivania COC. Pretoze vyskyt
rakoviny prsnika je u zien do 40 rokov zriedkavy, zvyseny pocet pripadov
diagnostikovanej rakoviny prsnika u zien, ktoré uzivaju alebo uzivali COC, je v pomere
k celkovému riziku rakoviny prsnika maly. Kauzalitu tieto Studie nedokazuju.
Pozorované zvysenie rizika méze byt zapricinené skorsou diagndzou rakoviny prsnika
u zien uzivajucich COC, biologickym uc¢inkom COC alebo ich kombinaciou. Rakovina
prsnika diagnostikovana u zien, ktoré niekedy COC uzivali, byva klinicky menej
rozvinuta ako u zien, ktoré COC neuzivali nikdy.

V zriedkavych pripadoch sa u zien uzivajucich COC vyskytli benigne a este
zriedkavejSie maligne nadory pecene. V ojedinelych pripadoch viedli tieto nadory k
Zivot ohrozujucemu intraabdomindlnemu krvacaniu. V pripade vyskytu zavaznych
bolesti v nadbrusi, zvacsenia pecene alebo priznakov intraabdominalneho krvacania u



Zien uzivajlcich COC sa ma v diferencidlnej diagnéze uvazovat o nddore pecene.
* Ostatné stavy

Progestinové zlozka KarHleight je antagonistom aldosterdnu s vlastnostami Setriacimi
draslik. Vo vacsine pripadov sa nepredpoklada zvysenie hladin draslika. V klinickej
studii sa vSak mierne, ale nevyznamne zvysili hladiny draslika v sére u niektorych
pacientok s miernym alebo stredne zavaznym poskodenim funkcie obliciek, ktoré
pocas uzivania drospirenénu uzivali aj lieky Setriace draslik. U pacientok s oblickovou
nedostato¢nostou a hodnotami sérového draslika pred lie¢bou bliziacimi sa k hornej
hranici referencného rozpatia, a najma pri sUbeznom uzivani liekov Setriacich draslik
sa preto pocas prvého liecebného cyklu odporuca sledovat sérové hodnoty draslika.
Pozri tiez ¢ast 4.5.

U Zien s hypertriglyceridémiou alebo u zien, ktoré maju toto ochorenie v rodinne;j
anamnéze, sa v priebehu uzivania COC moéze zvysit riziko pankreatitidy.

Aj ked sa u mnohych zien uzivajucich COC zaznamenalo malé zvysenie krvného tlaku,
klinicky vyznamny vzostup je zriedkavy. Okamzité vysadenie COC je opravnené iba v
tychto zriedkavych pripadoch. Ak sa COC uziva v pripade existujlicej hypertenzie a
konstantne zvySené hodnoty krvného tlaku alebo signifikantne zvyseny krvny tlak
neodpovedaju adekvatne v priebehu uzivania COC na antihypertenznu liecbu, COC sa
musi vysadit. Ak sa to uzna za vhodné, uzivanie COC je mozné obnovit po dosiahnuti
normalnych hodnét krvného tlaku antihypertenznou liecbou.

V suvislosti s graviditou a uzivanim COC sa hlasil vyskyt alebo zhorsenie nasledujicich
stavov, ale potvrdenie suvislosti s uzivanim COC je nepreukazané: Zltacka a/alebo
svrbenie suvisiace s cholestazou, zl¢ové kamene, porfyria, systémovy lupus
erythematosus, hemolyticko-uremicky syndrém, Sydenhamova chorea, herpes
gestationis, strata sluchu sp6sobend otosklerdzou.

U Zien s hereditarnym angioedémom mo6zu exogénne estrogény vyvolat alebo zhorsit
jeho symptémy.

Pri akdtnych a chronickych poruchach pecenovych funkcii moze byt nevyhnutné, aby
sa uzivanie COC prerusilo dovtedy, kym sa markery peceriovych funkcii vratia na
normalne hodnoty. Recidiva cholestatickej zltacky a/alebo svrbenia spojeného s
cholestazou, ktoré sa predtym objavili v tehotenstve alebo pocas predchadzajuceho
uzivania pohlavnych steroidov, si vyZzaduju prerusenie uzivania COC.

Napriek tomu, Zze COC mé6ze mat vplyv na periférnu rezistenciu na inzulin a na
glukézovu toleranciu, neexistuje dokaz o tom, Ze by bolo potrebné menit terapeuticky
rezim u diabeticCiek uzivajucich nizkodavkovu COC (s obsahom etinylestradiolu < 0,05



mg) . Diabeticky uzivajuce COC musia vsak byt starostlivo sledované, najma na
zacCiatku uzivania COC.

Pocas uzivania COC sa hlasilo zhorSenie endogénnej depresie, epilepsie, Crohnovej
choroby a ulcerdznej kolitidy.

Niekedy sa mbze objavit chloazma a to najma u Zien, ktoré majd v anamnéze
chloasmu gravidarum. Zeny so sklonom ku chloazme sa maju pocas uzivania COC
vyhybat expozicii sine¢nému alebo ultrafialovému Ziareniu.

ZIté tablety tohto lieku obsahuju 62 mg laktézy v tablete, biele tablety obsahuji 65
mg.

Pacientky so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktézovej intolerancie,
lapénskeho deficitu laktazy alebo glukézo-galaktézovej malabsorpcie nesmu uzivat
tento liek.

Lekarske vysetrenia/konzultacie

Pred zacatim alebo opakovanym zacatim uzivania KarHleight je potrebné odobrat od
pacientky kompletnd medicinsku anamnézu (vratane rodinnej) a vylucit graviditu. Ma
sa zmerat krvny tlak a vykonat lekarske vysetrenie s ohladom na kontraindikacie
(pozri ¢ast 4.3) a osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani (pozri ¢ast 4.4). Zena
ma byt tieZz poucend, aby si pozorne preditala pisomnu informaciu pre pouzivatelov a
dodrziavala pokyny v nej uvedené. Frekvencia a povaha vySetreni maju byt zalozené
na Standardnych vysSetrovacich postupoch a individualne prispdsobené kazdej zene.

Zenu je potrebné upozornit, Ze perordlna antikoncepcia ju nechrani pred infekciou HIV
(AIDS) ani dalSimi pohlavne prenosnymi chorobami.
Znizenie ucinnosti

U¢innost COC sa méze znizit napriklad v pripade vynechania aktivnych tabliet (pozri
cast 4.2), gastrointestinadlnych tazkosti - vracania alebo zdvaznej hnacky (pozri ¢ast
4.2) alebo stibezneho uzivania dalSich liekov (pozri ¢ast 4.5).

Znizenie kontroly cyklu

Pri uzivani ktorejkol'vek COC sa m6ze objavit nepravidelné krvacanie (Spinenie alebo
medzimenstruacné krvacanie), a to predovsSetkym pocas prvych mesiacov uzivania. Z
tohto dévodu ma posudenie nepravidelného krvacania zmysel az po adaptacnom



intervale priblizne troch cyklov.

Ak nepravidelné krvacanie pokracuje alebo sa objavi po obdobi pravidelnych cyklov,
maju sa zvazit nehormondlne priciny a su indikované zodpovedajlice diagnostické
kroky na vylicenie malignity alebo gravidity. M6zu zahrnat aj kyretdz.

U niektorych zien nemusi d6jst pocas fazy uzivania placebo tabliet ku krvacaniu z
vysadenia. Ak sa COC uziva podla pokynov opisanych v cCasti 4.2, je
nepravdepodobné, Ze je Zena gravidna. Ak sa vsak pred prvym vynechanym
krvacanim z vysadenia COC neuzivala podla tychto pokynov alebo ak nedoslo ku
krvdcaniu z vysadenia dva razy, musi sa pred dalsim uzivanim COC vylucit gravidita.

ZIté tablety tohto lieku obsahuju 62 mg laktézy v tablete, biele tablety obsahuju 89,5
mg.

Pacientky so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktézovej intolerancie,
lapénskeho deficitu laktdzy alebo glukézo-galaktézovej malabsorpcie nesmu uzivat
tento liek

* Liekové a iné interakcie

Pozndmka: V zaujme zistenia potencialnych interakcii si treba prestudovat odborné
informacie subezne uzivanych liekov.

* Vplyv dalSich liekov na KarHleight

Interakcie medzi peroralnou antikoncepciou a inymi liekmi mézu viest k
medzimenstruacnému krvacaniu a/alebo zlyhaniu antikoncepcie. V literatare boli
opisané nasledovné interakcie.

Interakcie boli potvrdené s nasledujucimi lieCivami: hydantoiny, barbituraty, primidén,
karbamazepin a rifampicin; podozrenie na interakcie je aj pri nasledujucich lieCivach:
oxkarbazepin, topiramat, felbamat, ritonavir, grizeofulvin a rastlinny pripravok s
lubovnikom bodkovanym (Hypericum perforatum). Mechanizmus tychto interakcii je
zalozeny na vlastnostiach tychto lieCiv - t.j. na indukcii peCenovych enzymov.
Maximalna enzymova indukcia sa zvycajne prejavi po 2 - 3 tyzdnoch, ale potom moéze
pretrvavat minimélne 4 tyzdne po ukonceni liecby.



Zlyhanie antikoncepcie sa hlasilo aj pri antibiotikach, ako su ampiciliny a tetracykliny.
Mechanizmus tohto Uclinku sa nevysvetlil.

Zeny kratkodobo lie¢ené (do jedného tyzdna) niektorou z vyssie uvedenych skupin
liekov alebo jednotlivymi lieCivami maju doCasne, t. j. v priebehu sibezného
podavania lieku a nasledujucich 7 dni po ukonceni podavania, pouzivat okrem COC aj
bariérovl metddu.

Zeny lie¢ené rifampicinom maju pocas podéavania rifampicinu a 28 dni po jeho
vysadeni pouzivat okrem COC aj bariérovi metédu.

Ak subezné podavanie lieku trva aj po vyuzivani aktivnych tabliet z blistrového balenia
COC, uzivanie placebo tablety sa musia zlikvidovat a nasledujlce blistrové balenie sa
ma zacat uzivat ihned.

Zenadm dlhodobo lie¢enym lie¢ivami indukujacimi hepatélne enzymy odbornici
odporucaju zvysit davky antikoncepcnych steroidov.

Ak vysoka davka antikoncepcie nie je ziaduca alebo sa javi ako nedostatocna alebo
nespolahlivd, napr. v pripade medzimenstruacného krvdcania, ma sa odporucit ind
nehormonalna metdda antikoncepcie.

Hlavné metabolity drospirenénu sa v ludskej plazme vytvaraju bez Ucasti systému
cytochrému P450. Inhibitory tohto enzymového systému preto pravdepodobne
nemaju vplyv na metabolizmus drospirenénu.

* Vplyv KarHleight na iné lieky

Perordlna antikoncepcia méze ovplyviiovat metabolizmus niektorych inych lieciv. Ich
koncentracie v plazme a tkanivdch méze teda bud zvysovat (napr. cyklosporin) alebo
znizovat (napr. lamotrigin).

Vychadzajuc z inhibi¢nych studii in vitro a interakCnych stadii in vivo s
dobrovolnickami uzivajucimi omeprazol, simvastatin a midazolam ako oznacené
substraty, interakcia drospirenénu v davkach 3 mg s metabolizmom inych lieCiv nie je
pravdepodobna.

®* |Iné interakcie

U pacientok, ktoré nemaju obli¢ckovl nedostatocnost, siUbezné uzivanie drospirenénu a
inhibitorov ACE alebo nesteroidovych antiflogistik (NSAID) nepreukazalo signifikantny
vplyv na hladinu draslika v sére. Subezné uzivanie KarHleight a antagonistov
aldosterdnu alebo diuretik Setriacich draslik sa vSak neskimalo. V tomto pripade sa



ma koncentracia draslika v sére stanovit pocas prvého lie¢cebného cyklu. Pozri tiez
Cast 4.4.

® Laboratérne vySetrenia

UZivanie antikoncepcnych steroidov méze ovplyvnit vysledky niektorych
laboratérnych testov vratane biochemickych parametrov pecenovych, tyreoidalnych,
adrenalnych a obli¢ckovych funkcii, plazmatickych koncentracii (transportnych)
proteinov, napr. globulinu viazuceho kortikosteroidy a lipidovych/lipoproteinovych
frakcii, parametrov metabolizmu sacharidov a parametrov koagulacie a fibrinolyzy.
Zmeny vsak zvycajne zostavaju v rozmedzi normalnych laboratérnych hodnét.
Drospirendn svojim miernym antimineralokortikoidnym p6sobenim zapriciniuje
zvysSenie aktivity reninu v plazme a aldosterénu v plazme.

4.6 Gravidita a laktacia

KarHleight nie je indikovana pocas gravidity.

Ak v priebehu uzivania KarHleight d6jde ku gravidite, antikoncepcia sa ma okamzite
vysadit. Rozsiahle epidemiologické Studie neodhalili zvySené riziko vrodenych chyb u
deti narodenych zenam, ktoré uzivali COC pred otehotnenim, ani teratogénny vplyv
COC uzivanej nedopatrenim pocas gravidity. Neuskutocnuju sa ziadne takéto studie s
KarHleight.

Stadie na zvieratach preukdzali neziaduce U¢inky pocas gravidity a laktacie (pozri ¢ast
5.3). Neziaduce Ucinky v dosledku hormonalneho uUcinku tychto lieCiv sa na zaklade
vysledkov tychto studii na zvieratach nedaju vylucit. Celkové sklsenosti s pouzitim
COC pocas gravidity vSak neposkytuju dokazy o konkrétnom neziaducom pdsobeni na
ludi.

Dostupné Udaje o pouziti KarHleight pocas gravidity su priliS oomedzené na to, aby sa
mohli vyvodit zavery tykajlce sa negativneho pésobenia KarHleight na graviditu, na
zdravie plodu alebo novorodenca. V sucasnosti nie sU dostupné ziadne vyznamné
epidemiologické udaje.

COC mo6ze ovplyvnit laktaciu, pretoze mdze znizovat mnozstvo a menit zlozenie
materského mlieka. Z tohto dévodu sa uzivanie COC vo vSeobecnosti nema
odporucat, az kym matka Uplne neprestane dieta dojcit. V priebehu uzivania COC sa
do materského mlieka moézu vylu¢ovat malé mnozstvé antikoncepcnych steroidov
alebo ich metabolitov. Tieto mnozstvd mézu mat vplyv na dieta.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje



Neuskutocnili sa ziadne Studie o Uc¢inkoch na schopnost viest vozidld a obsluhovat
stroje. U Zien uzivajlucich COC sa nepozorovali Zziadne vplyvy na schopnost viest
vozidlo alebo obsluhovat stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

V priebehu uzivania kombinacie etinylestradiolu a drospirenénu sa hlasili nasledovné

neziaduce reakcie:

V nizSie uvedenej tabulke su hldsené neziaduce reakcie zoradené podla tried
organovych systémov MedDRA (MedDRA SOCs).

Trieda organovych
systémov

Poruchy imunitného
systému

Poruchy endokrinného
systému

Frekvencia vyskytu neziaducich reakcii

caste menej casté zriedkavé

y (= 1/1 000 az
(= 1/100 az < 1/10) (= 1/10 000 a2

< 1/100)
< 1/1 000)
astma

menstruacné poruchy

medzimenstruacné sekrécia z
krvacanie prsnikov

bolest prsnikov



