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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

Schvaéleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2014/03920
SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
WERRCA

3 mg/0,03 mg
filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna tableta obsahuje 3 mg drospirenénu a 0,03 mg etinylestradiolu.

Pomocné latky so znamym Ucinkom:
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 48,17 mg monohydratu laktézy a 0,07 mg
sbéjového lecitinu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta.

Biela az takmer biela okrudhla bikonvexna filmom obalend tableta. S oznacenim na
jednej strane: "G63", druhd strana je bez oznacenia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie



Peroralna antikoncepcia.

Pri rozhodovani o predpisani lieku WERRCA sa maju zvazit aktualne rizikové faktory u
danej zeny, najma tie, ktoré su spojené s vendznou tromboembdliou (VTE), a ako je
riziko vzniku VTE pri uzivani WERRCY porovnatelné s inou kombinovanou
hormonalnou antikoncepciou (Combined Hormonal Contraceptives, CHC (pozri Casti
4.3a4.4).

4.2 Davkovanie a spdsob podavania

Davkovanie
Cesta podania: peroralne pouzitie

Ako uzivat WERRCU

Tablety sa musia uzivat kazdy den v priblizne rovnaky c¢as, ak je to nevyhnutné, s
trochou tekutiny

v poradi naznacenom na blistrovom baleni. Pocas 21 po sebe nasledujlcich dni sa
uziva jedna tableta denne. Kazdé dalSie balenie sa zacina po 7-driovom intervale bez
tabliet, pocCas ktorého sa vyskytne krvacanie z vysadenia. Krvacanie z vysadenia sa
zvycCajne objavi na 2.-3. den po poslednej tablete a nemusi sa skoncit pred zacatim
uzivania dalSieho balenia.

Ako zacat s uzivanim WERRCY

- Ziadne predchéadzajice hormondlne kontraceptivum (v predchddzajicom mesiaci)
UZivanie sa musi zalat v prvy den prirodzeného cyklu Zeny (t.j. v prvy den jej
menstruacného krvacania).

- Prechod z iného kombinovaného hormonalneho kontraceptiva (kombinovana
peroralna antikoncepcia (COC), vaginalny krdzok alebo transdermalna néplast)

Zena musi zacat uzivat WERRCU prednostne v def po poslednej G¢innej tablete
(poslednej tablete s obsahom liecCiva) jej predchadzajiceho COC, ale najneskér v den
po zvyCajnom obdobi bez tabliet alebo obdobi s uzivanim placebo tabliet jej
predchadzajuceho COC. V pripade predchadzajiuceho pouzitia vaginalneho krizku
alebo transdermalnej néplasti, ma Zena zacat uzivat WERRCU prednostne v den
odstranenia, ale najneskor, ked je planovana dalsia aplikacia.

- Prechod z metddy pouzivajlcej len gestagén (tableta, injekcia, implantat obsahujlce
len gestagén) alebo z vnutromaternicového telieska uvolnujuceho len gestagén (IUS)
Z tablety obsahujlcej len gestagén (z implantatu alebo IUS v den jeho vynatia, z
injekcie v den, kedy by sa mala aplikovat dalsia injekcia) m6ze Zena prejst
kedykol'vek, ale v kazdom z tychto pripadov ju treba poucit, aby pocas prvych 7 dni



uzivania tabliet pouzila naviac bariérovd metédu.

- Po potrate v prvom trimestri

Zena mdze zalat uzivat liek okamzite. V tomto pripade nemusi pouzivat dalsie
antikoncepcné opatrenia.

- Po po6rode alebo potrate v druhom trimestri

Zene treba odporucit, aby za¢ala medzi 21. az 28. dfiom po pérode alebo po potrate v
druhom trimestri. Ked za¢ne uzivat liek neskér, musi byt poucend, aby pocas prvych 7
dni pouzila naviac bariérovl metédu. Ak vsak uz predtym doslo k pohlavnému styku,
musi sa pred zacatim uzivania kombinovaného peroralneho kontraceptiva (COC)
vylucit gravidita alebo Zena musi vyckat na prvé menstruacné krvécanie.

Dojciace Zzeny, pozri ¢ast 4.6.

Postup pri vynechani tabliet

Ak sa uzitie ktorejkol'vek tablety oneskori o menej ako 12 hodin, antikoncepcna
ochrana nie je naruéend. Zena musi uzit tabletu hned ako si spomenie a dal$ie tablety
musi uzit vo zvyc¢ajnom cCase.

Ak sa uzitie ktorejkol'vek tablety oneskori o viac ako 12 hodin, antikoncepcna ochrana
moze byt znizenda. Postup pri vynechani tabliet sa mdze riadit podla nasledovnych
dvoch zakladnych pravidiel:

1. Uzivanie tabliet sa nesmie nikdy prerusit na dlhsie ako 7 dni
2. Na dosiahnutie zodpovedajlcej supresie osi hypotalamus-hypofyza-ovaria sa
vyzaduje nepretrzité sedemdnové uzivanie tabliet.

V sllade s tym sa v beznej praxi mézu poskytnut nasledovné odporucania:

- 1.tyzden

Zena musi uzit poslednd vynechanu tabletu hned, ako si spomenie, aj keby to
znamenalo uzitie dvoch tabliet suCasne. Potom pokracuje v uzivani tabliet vo
zvyCajnom case. Naviac je potrebné pouzivat v nasledujucich siedmich dnhoch
bariérovd metddu, akou je kondém. Ak doslo v predchadzajucich siedmich dnoch k
pohlavnému styku, musi sa zvazit moznost gravidity. Cim viac tabliet sa vynechalo a
¢im viac sa vynechanie uzitia blizi k pravidelnému obdobiu bez tabliet, tym vysSSie je
riziko gravidity.

- 2. tyzden

Zena musi uzit poslednd vynechanu tabletu hned, ako si spomenie, aj keby to
znamenalo uzitie dvoch tabliet siCasne. Potom pokracuje v uzivani tabliet vo
zvycCajnom case. Ak Zena uzivala tablety pocas siedmich dni pred prvou vynechanou



tabletou spravne, dalsie antikoncepcné opatrenia nie su potrebné. Ak vSak vynechala
viac ako jednu tabletu, musi sa jej odporucit pouzitie dalSieho opatrenia pocas
siedmich dni.

- 3. tyzden

Vzhladom na nastavajlce sedemdnové obdobie bez uzivania tabliet je bezprostredné
nebezpeclenstvo znizenia spolahlivosti antikoncepcie. Aj tak vSak mozno upravenim
schémy uzivania tabliet predist znizeniu antikoncepcnej ochrany. Pri dodrzani
niektorého z dvoch nasledovnych moznych postupov, nie je potrebné pouzivat dalSie
antikoncepcné opatrenia za predpokladu, ze pocas siedmich dni pred vynechanim
prvej tablety Zena uzila vSetky tablety spravne. Ak to tak nie je, musi Zena zvolit prvu
z nasledovnych dvoch moznosti a pouzit navySe dalSie opatrenia pocas nasledujuicich
siedmych dni.

1. Zena musi uzit poslednl vynechanu tabletu hned, ako si spomenie, aj keby to
znamenalo uzitie dvoch tabliet suCasne. Potom pokracuje v uzivani tabliet vo
zvy&ajnom ¢ase. Dalsie blistrové balenie musi za¢at akonahle dokoné&i uzivanie
sucasného blistrového balenia, t.j. Ziadna pauza nebude medzi baleniami. Krvédcanie z
vysadenia sa pravdepodobne nedostavi pred douzivanim druhého balenia, ale pocas
uzivania tabliet méze nastat Spinenie alebo medzimenstruacné krvacanie.

2. Zene mozno tiez poradit, aby prerusila uZivanie tabliet zo si¢asne pouzivaného
blistrového balenia. Potom musi nasledovat obdobie bez uzivania tabliet v trvani 7
dni, vratane dni, kedy tablety vynechala a nasledne pokracuje v uzivani z dalSieho
blistrového balenia.

Ak zena zabudne uzit tablety a nasledne sa nedostavi krvdcanie z vysadenia v prvom
normdalnom obdobi bez uzivania tabliet, musi sa zvazit moznost gravidity.

Postup pri gastrointestindlnych tazkostiach

V pripade zavaznych gastrointestinalnych tazkosti (napr. vracania alebo hnacky)
nemusi byt vstrebavanie Uplné a musia sa pouzit dalSie antikoncepcné opatrenia. Ak
pocas 3-4 hodin po uziti aktivnej tablety dojde k vracaniu, musi sa ¢o najskér uzit nova
(nahradna) tableta. Ak je to mozné, nova tableta sa mé uzit do 12 hodin od
zvyCajného Casu uzivania tablety. V pripade, Ze uplynulo viac ako 12 hodin, ohfadom
vynechanych tabliet sa postupuje podla pokynov, uvedenych v Casti 4.2 ,,Postup pri
vynechani tabliet”. Ak Zena nechce zmenit zvycajnd schému uzivania tabliet, musi uzit
naviac tabletu (tablety) z dalSieho blistrového balenia.

Ako posunut krvacanie z vysadenia
Na oddialenie menstrudcie musi Zena pokracovat v uzivani tabliet z dalSieho
blistrového balenia WERRCY bez obdobia s vynechanim tabliet. Oddialenie méze byt



také dIhé ako si praje, az kym sa nedokonci druhé balenie. PoCas tohto ¢asu sa u zeny
moze objavit medzimenstruacné krvacanie alebo Spinenie.

Pravidelné uzivanie WERRCY potom pokracuje po zvycCajnom 7-dnovom obdobi bez
uzivania tabliet. Ak si Zena praje presunut menstruaciu na iny den v tyzdni, nez na aky
je zvyknutd v doterajSej schéme uzivania, mozno jej odporucit, aby skratila
nasledujlce obdobie bez uZivania tabliet o tolko dni, o kolko si praje. Cim kratsi bude
interval, tym vacsie je riziko, ze nedbjde ku krvacaniu z vysadenia a ze pocas uzivania
z nasledujuceho balenia sa vyskytne medzimenstruacné krvacanie a Spinenie
(podobne ako pri oddialeni menstruacie).

4.3 Kontraindikacie

Kombinované peroralne kontraceptiva (COC) sa nemaju uzivat v pripade vyskytu
niektorého z nizSie uvedenych stavov. Ak sa niektory z tychto stavov objavi prvykrat v
priebehu uzivania COC, uzivanie sa musi okamzite prerusit.

Kombinovana hormonalna antikoncepcia (CHC) sa nemé pouzivat v nasledujlcich
podmienkach:

- Precitlivenost na liecivé alebo na niektord z pomocnych latok v zozname v casti 6.1.
- Precitlivenost na arasidy alebo séju.

- Pritomnost alebo riziko vzniku venéznej tromboembdlie (VTE)

o Vendzna tromboembdlia - pritomna VTE (lieCend antikoagulanciami) alebo v
anamnéze (napr. trombdza hibkovych Zil [DVT] alebo pliicna embdlia [PE]).

0 Znama dedicna alebo ziskana predispozicia na vznik vendznej tromboembdlie, ako
napriklad rezistencia voci APC (vratane faktora V Leiden), deficiencia antitrombinu I,
deficiencia proteinu C, deficiencia proteinu S.

0 Zavazny chirurgicky zakrok s dlhodobou imobilizaciou (pozri ¢ast 4.4).

o Vysoké riziko vzniku vendznej tromboembdlie z dovodu pritomnosti viacerych
rizikovych faktorov (pozri Cast 4.4).

- Pritomnost alebo riziko vzniku arteridlnej tromboembdlie (ATE)

o Arteridlna tromboembdlia - pritomna arteridlna tromboembdlia, arteridlna
tromboembdlia v anamnéze (napriklad infarkt myokardu) alebo stav, ktory je jej
skorym priznakom (napriklad angina pectoris).

o Cievhe mozgoveé ochorenie - pritomna cievna mozgova prihoda, cievna mozgova
prihoda v anamnéze alebo stav, ktory je jej skorym priznakom (napriklad prechodny
ischemicky zachvat, TIA).

0 Znama dedic¢nd alebo ziskand predispozicia na vznik arteridlnej tromboembdlie, ako
napriklad hyperhomocysteinémia a antifosfolipidové protilatky (antikardiolipinové
protilatky, lupusové antikoagulancium).

o Migréna s loziskovymi neurologickymi symptémami v anamnéze.

o Vysokeé riziko vzniku arteridlnej tromboembdlie z dévodu viacerych rizikovych



faktorov (pozri ¢ast 4.4) alebo pritomnosti jedného zdvazného rizikového faktora, ako
napriklad:

* diabetes mellitus s cievnymi symptémami,

* zavazna hypertenzia,

» zdvazna dyslipoproteinémia.

- Zavazné ochorenie pecCene, pritomné alebo v anamnéze, az do navratu peceriovych
funkcii na normal

- Zavazna oblickova nedostatocnost alebo akutne zlyhanie oblic¢iek

- Existujuce nadory pecCene (benigne alebo maligne) alebo ich vyskyt v anamnéze

- Diagnostikované malignity zavislé od pohlavnych steroidov alebo podozrenie na ne
(napr. pohlavnych orgdnov alebo prsnika)

- Vaginalne krvacanie s nediagnostikovanou pricinou

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Upozornenia

Ak je pritomny ktorykolvek zo stavov alebo rizikovych faktorov uvedenych nizsie,
vhodnost uzivania WERRCY sa ma s danou Zenou prekonzultovat.

Zenu treba upozornit, Ze ak déjde k zhor$eniu alebo prvému prejavu ktoréhokolvek z
tychto stavov alebo rizikovych faktorov, méa sa obratit na svojho lekara, ktory urci, ci
md ukoncit uzivanie WERRCY.

- Poruchy cirkulacie
Riziko vzniku venéznej tromboembdlie (VTE)

Pouzivanie ktorejkol'vek kombinovanej hormondlnej antikoncepcie (CHC) zvysuje riziko
vzniku vendéznej tromboembdlie (VTE) v porovnani s jej nepouzivanim. Lieky, ktoré
obsahuju levonorgestrel, norgestimat alebo noretisterdn, su spojené s najnizsim
rizikom vzniku VTE. Iné lieky také, ako je WERRCA, mbézu mat az dvakrat vyssie riziko
v porovnani s liekmi s nizsim rizikom. Rozhodnutie pouzivat ktorykolvek iny liek, ako
liek s najnizSim rizikom vzniku VTE, sa ma urobit len po konzultacii s danou Zenou, aby
sa zarucilo, Ze rozumie riziku vzniku VTE pri pouzivani CHC, tomu, ako jej aktualne
rizikové faktory ovplyvnuju toto riziko, a Ze riziko vzniku VTE je najvysSie v prvom roku
pouzivania CHC. SU taktiez aj urcité dokazy o tom, Ze sa toto riziko zvysSuje pri
opatovnom zacati pouzivania CHC po preruseni pouzivania trvajicom 4 tyzdne alebo
dlhSie.

U priblizne 2 z 10 000 zien, ktoré nepouzivaju CHC a nie su gravidné, vznikne VTE v
priebehu jedného roka. AvsSak u kazdej jednej zeny mdze byt toto riziko ovela vySSie v
zavislosti od pritomnych rizikovych faktorov (pozri nizsie).



Odhaduje sa , ze VTE sa vyskytne v priebehu jedného roka u 9 az 12 Zien z 10 000
zien, ktoré pouzivaju CHC obsahujucu drospirendn, v porovnani s priblizne 6 Zzenami,
ktoré pouzivaju CHC obsahujlicu levonorgestrel.

V oboch pripadoch je pocet vyskytov VTE za rok nizsi ako pocet oCakavany u zien
pocas gravidity alebo v obdobi po pérode.

VTE sa moéze v 1 az 2 % pripadov skoncit smrtou.

PocCet pripadov VTE na 10 000 zien v priebehu jedného roka

U pouzivateliek CHC bol mimoriadne zriedkavo hlaseny vyskyt trombézy v inych
krvnych cievach, napr. v peceriovych, mezenterickych, obli¢kovych alebo sietnicovych
zilach a tepnach.

Rizikové faktory vzniku VTE

Riziko vzniku vendznych tromboembolickych komplikacii u pouzivateliek CHC sa mé6ze
znacne zvysit v pripade Zeny s dalSimi rizikovymi faktormi, najma ak ma viacero
rizikovych faktorov (pozri tabulku).

WERRCA je kontraindikovand, ak mé& Zena viacero rizikovych faktorov, ktoré ju
vystavuju vysokému riziku vzniku venéznej trombézy (pozri ¢ast 4.3). Ak ma Zena viac
ako jeden rizikovy faktor, zvysenie rizika mo6ze byt vacsie nez suclet jednotlivych
faktorov - v takomto pripade sa mé zvazit jej celkové riziko vyskytu VTE. Ak sa pomer
prinosov a rizik povazuje za negativny, CHC sa nema predpisovat (pozri ¢ast 4.3).

Tabulka: Rizikové faktory pre vznik VTE

Rizikovy faktor Komentar

Obezita (index telesnej hmotnosti nad 30 kg/m?) Riziko sa vyrazne zvySuje so
zvySovanim BMI.

Obzvlast dblezité je to zvazit, ak su pritomné aj dalSie rizikové faktory.

Dlhodoba imobilizacia, zdvazny chirurgicky zakrok, akykolvek chirurgicky zakrok na
nohdach alebo panve, neurochirurgicky zékrok alebo zavazny uraz.

Poznamka: doCasnda imobilizacia vratane cestovania leteckou dopravou trvajdcou >4



hodiny méze byt tiez rizikovym faktorom pre vznik VTE, najma u Zien s dalSimi
rizikovymi faktormi. V tychto pripadoch sa odporuca prerusit pouzivanie /tablety (v
pripade planovaného chirurgického zakroku najmenej Styri tyzdne pred zakrokom) a
pokracovat v nom najskoér dva tyzdne po Uplnom obnoveni pohyblivosti. M4& sa
pouzivat iny spdsob antikoncepcie, aby sa zabranilo nezelanej gravidite.

Ak sa uzivanie WERRCY neprerusi v€as, ma sa zvazit antitromboticka liecba.

Pozitivna rodinna anamnéza (akykolvek vyskyt venéznej tromboembdlie u surodenca
alebo rodi¢a, najma v relativne skorom veku, napr. do 50 rokov). Ak existuje
podozrenie na dedi¢nu predispoziciu, zena sa ma pred rozhodnutim o pouzivani
ktorejkol'vek CHC poradit s odbornym lekarom.

Iné zdravotné stavy spojené s VTE Rakovina, systémovy lupus erythematosus,
hemolyticko-uremicky syndrém, chronické zapalové ochorenie Criev (Crohnova
choroba alebo ulcerézna kolitida) a kosacikovita anémia

Zvysujuci sa vek Najma nad 35 rokov

Neexistuje ziadna zhoda ohladom moznej Ulohy kfCovych zil a povrchove;j
tromboflebitidy pri vzniku alebo progresii venéznej trombédzy.

Musi sa zvazit zvysSené riziko vzniku tromboembdlie pocas gravidity a najma pocas 6
tyzdriového obdobia Sestonedelia (informacie o ,Fertilite, gravidite a laktacii“, pozri
¢ast 4.6).

Priznaky VTE (trombdza hibkovych Zil a pltdcna embdlia)
Zena ma byt poucend, aby v pripade priznakov vyhladala okamzit( lekdrsku pomoc a
informovala zdravotnickeho pracovnika, Zze pouziva CHC.

Priznaky trombdzy hibkovych Zil (DVT) mé2u zahfiat:

- jednostranny opuch nohy a/alebo chodidla alebo pozdiz Zily v nohe,

- bolest alebo citlivost v nohe, ktorl mozno pocitovat iba v stoji alebo pri chédzi,

- zvysené teplo v postihnutej nohe, sCervenanie alebo zmena sfarbenia pokozky na
nohe.

Priznaky pl'licnej embdlie (PE) mbézu zahrfnat:

- nahly nastup nevysvetlitelnej dychavicnosti alebo rychleho dychania,

- nahly kasel, ktory mo6ze suvisiet s hemoptyzou,

- ostru bolest v hrudniku,

- zavazny pocit tocenia hlavy alebo zavrat,

- rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

Niektoré z tychto priznakov (napriklad , dychavi¢nost”, , kasel”) su neSpecifické a
mozu byt nespravne interpretované ako CastejsSie alebo menej zavazné udalosti
(napriklad infekcie dychacich ciest).



Medzi dalSie prejavy vaskularnej oklizie mézu patrit: nadhla bolest, opuch a mierne
zmodranie niektorej koncatiny.

Ak dbjde k okllzii v oku, medzi symptémy mozu patrit bezbolestné rozmazané
videnie, ktoré mo6ze postupne prechadzat az do straty zraku. Niekedy mo6ze dojst k
strate zraku takmer okamzite.

Riziko vzniku arteridlnej tromboembdlie (ATE)

Epidemiologické Studie spajaju pouzivanie CHC so zvySenym rizikom vzniku arterialnej
tromboembodlie (infarkt myokardu) alebo cievnej mozgovej udalosti (napr. prechodny
ischemicky zachvat, cievha mozgova prihoda). Arterialne tromboembolické udalosti sa
moézu koncit smrtou.

Rizikové faktory pre vznik ATE

Riziko vzniku arteridlnych tromboembolickych komplikacii alebo cerebrovaskularnej
udalosti u pouzivateliek CHC sa zvysuje u zien s rizikovymi faktormi (pozri tabulku).
WERRCA je kontraindikovand, ak ma Zena jeden zavazny alebo viacero rizikovych
faktorov vzniku ATE, ktoré ju vystavuju vysokému riziku vzniku arterialnej trombdzy
(pozri ¢ast 4.3). Ak ma Zena viac nez jeden rizikovy faktor, zvysenie rizika méze byt
vacsie nez sucet jednotlivych faktorov - v takomto pripade sa ma zvazit jej celkové
riziko. Ak sa pomer prinosov a rizik povazuje za negativny, CHC sa nema predpisovat
(pozri ¢ast 4.3).

Tabulka: Rizikové faktory vzniku ATE

Rizikovy faktor Komentar

Zvysujuci sa vek Najma nad 35 rokov

Faj¢enie Zendm sa mé odporucit, aby nefajcili, ak chcu pouzivat CHC. Zendm vo veku
nad 35 rokov, ktoré pokracuju vo faj¢eni, sa ma dérazne odporucit, aby pouzivali iny
spbésob antikoncepcie.

Hypertenzia

Obezita (index telesnej hmotnosti nad 30 kg/m?). Riziko sa vyrazne zvysSuje so
zvySovanim BMI.

To je dolezité najma u zien s dalSimi rizikovymi faktormi.

Pozitivna rodinna anamnéza (akykol'vek vyskyt arterialnej tromboembdlie u sirodenca
alebo rodic¢a, najma v relativnhe mladom veku, napr. do 50 rokov). Ak existuje
podozrenie na dedi¢nu predispoziciu, zenu musi pred rozhodnutim o pouzivani
lubovolnej CHC vySetrit odborny lekar.

Migréna Zvysenie frekvencie alebo zdvaznosti migrény v priebehu pouzivania CHC (o
mozu byt skoré priznaky cievnej mozgovej prihody) méze byt dovodom na okamzité
prerusenie pouzivania lieku.

Dalie zdravotné stavy spojené s neziaducimi vaskuldrnymi udalostami. Diabetes
mellitus, hyperhomocysteinémia, ochorenie srdcovych chlopni a atrialna fibrilacia,



dyslipoproteinémia a systémovy lupus erythematosus.

Priznaky ATE

V pripade priznakov sa ma zene odporucit, aby bezodkladne vyhladala lekdrsku
pomoc a informovala zdravotnickeho pracovnika, ze pouziva CHC.

Priznaky cievnej mozgovej prihody moézu zahrnat:

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

- nahle problémy s chdédzou, zavrat, strata rovnovahy alebo koordinacie,

- nadhla zmatenost, problémy s recou alebo jej porozumenim,

- nahle problémy so zrakom jedného alebo oboch odi,

- nadhla, zdvazna alebo dlhodoba bolest hlavy bez zndmej priciny,

- strata vedomia alebo mdloba so zdchvatom alebo bez neho.

Docasné priznaky naznacuju, ze udalostou je prechodny ischemicky zachvat (TIA).
Priznaky infarktu myokardu (Ml) moézu zahfhat:

- bolest, nepohodlie, tlak, tazoba, pocit stld¢ania alebo plnosti v hrudi, ruke alebo pod
hrudnou kostou,

- nepohodlie vyzarujlce do chrbta, ¢eluste, hrdla, ruky, zaludka,

- pocit plnosti, zazivacich problémov alebo dusenia sa,

- potenie, nevolnost, vracanie alebo zavrat,

- extrémna slabost, Gzkost alebo dychavi¢nost,

- rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

Pritomnost jedného zdvazného rizikového faktora alebo mnohopocetné rizikové
faktory venézneho alebo arteridlneho ochorenia moézu byt tiez kontraindikaciou. Do
Uvahy treba vziat aj moznost antikoagulacnej lieCby. Uzivatelkdm COC treba zvlast
zdobraznit, aby v pripade vyskytu moznych symptémov trombdzy kontaktovali svojho
lekara. Pri podozreni na trombdézu alebo pri potvrdenej trombdze sa uzivanie COC
musi prerusit. Z dovodu teratogenity antikoagulacnej liec¢by (derivaty kumarinu) sa
musi pouzit vhodna alternativna antikoncepcia.

- Nadory

V niektorych epidemiologickych studiach sa hlasilo zvysené riziko rakoviny krcka
maternice u dlhodobych uzivateliek COC (> 5 rokov), pretrvava vsak rozdielnost
nazorov na to, do akej miery sa daju tieto nalezy pripisat nasledkom sexualneho
spravania a inym faktorom, ako je ludsky papilomavirus (HPV).

Metaanalyza 54 epidemiologickych studii uvadza, 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 mbze byt zapric¢inené skorSou diagnézou rakoviny prsnika
u uzivateliek COC, biologickymi GcCinkami COC alebo ich kombinaciou. Rakovina
prsnika diagnostikovana u zZien, ktoré niekedy COC uzivali, byva klinicky menej
rozvinutd ako u zien, ktoré COC neuzivali nikdy.

V zriedkavych pripadoch sa u zien uzivajucich COC hlasili benigne nadory pecene a
este zriedkavejsie maligne nadory pecene. V ojedinelych pripadoch viedli tieto nadory
k Zivot ohrozujucemu intraabdomindlnemu krvacaniu. V pripade vyskytu silnych
bolesti v nadbrusi, zvacSenia pecene alebo priznakov intraabdominalneho krvacania u
Zien uzivajlucich COC sa v diferencialnej diagnéze musi uvazovat o nadore pecene.

Pri pouzivani vysokodavkovej COC (50 ug etinylestradiolu) klesa riziko rakoviny
endometria a vaje¢nikov. Ci sa toto isté vztahuje aj na nizkoddvkovi COC, je potrebné
este potvrdit.

- Ostatné stavy

Gestagénova zlozka tohto lieku je antagonista aldosterénu s draslik Setriacimi
vlastnostami. Vo vacsSine pripadov sa nepredpokladd zvySenie koncentracii draslika. V
klinickej studii sa vSak v priebehu uzivania drospirenénu u niektorych pacientok s
miernym alebo stredne zavaznym posSkodenim funkcie obliCiek a sibezne uzivajlcich
lieky Setriace draslik koncentracie draslika v sére mierne, ale nevyznamne zvysili. U
pacientok s oblickovou nedostato¢nostou a k hornej hranici sa bliziacimi hodnotami
draslika v sére pred lieCbou, a najma pri sibeznom podavani liekov Setriacich draslik,
sa preto pocas prvého lieCcebného cyklu odporuca sledovat sérové hodnoty draslika.
Pozri tiez Cast 4.5.

U zien s hypertriglyceridémiou alebo ktoré maju toto ochorenie v rodinnej 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. Iba v tychto zriedkavych pripadoch je
opravnené okamzité vysadenie COC. Ak existujlca hypertenzia, konStantne zvysené
hodnoty krvného tlaku alebo signifikantne zvySeny krvny tlak neodpovedaju
adekvatne v priebehu uzivania COC na antihypertenznu lie¢bu, COC sa musi vysadit.
Ak sa uznd za vhodné, uzivanie COC je mozné obnovit po dosiahnuti normotenznych
hodndt krvného tlaku antihypertenznou liecbou.

V slvislosti s graviditou a v suvislosti s uzivanim COC sa vyskytli alebo zhorsili
nasledovné stavy, ale potvrdenie suvislosti s COC nie je preukdzané: Zltacka a/alebo
svrbenie suvisiace s cholestazou, zICové kamene, porfyria, systémovy lupus



erythematosus, hemolyticko-uremicky syndrém, Sydenhamova chorea, herpes
gestationis, strata sluchu sp6sobend otosklerdzou.

U Zien s hereditdrnym angioedémom mébze podavanie estrogénov vyvolat alebo
zhorsit jeho symptémy.

Prerusenie uzivania COC moéze byt nevyhnutné pri akutnych a chronickych poruchach
pecenovych funkcii az do Casu, kym sa markery pecCenovych funkcii nevrétia na
referencné hodnoty. Recidiva cholestatickej zltacky a/alebo s cholestazou spojeného
pruritu, ktoré sa predtym objavili v gravidite alebo pocas predchadzajiceho uzivania
pohlavnych steroidov, vyzZzaduju prerusenie uzivania COC.

Napriek tomu, Zze COC m6zu mat vplyv na periférnu inzulinovud rezistenciu a na
glukézovu toleranciu, neexistuje dokaz potreby menit terapeuticky rezim u
diabeticiek, uzivajucich nizkoddvkové COC (s obsahom etinylestradiolu < 0,05 mg).
Diabeti¢ky musia vSak byt starostlivo sledované, najma na zaciatku uzivania COC.
Pocas uzivania COC sa vyskytlo zhorsenie endogénnej depresie, epilepsie, Crohnovej
choroby a ulcerdznej kolitidy.

Niekedy sa mbze objavit chloazma, najma u zZien, ktoré maju v anamnéze chloasma
gravidarum. Zeny so sklonom ku chloazme sa maji pocas uzivania COC vyhybat
expozicii slne¢nému alebo ultrafialovému ziareniu.

Tento liek obsahuje 48,17 mg monohydratu laktézy v tablete. Pacientky so
zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktézovej intolerancie, lapénskeho deficitu
laktazy alebo glukézo-galaktézovej malabsorpcie nesmu uzivat tento liek.

Tento liek obsahuje 0,07 mg séjového lecitinu v tablete. Pacientky s precitlivenostou
na arasidy alebo séju nesmu uzivat tento liek.

Lekarske vySetrenia/konzultacie

Pred zacatim uzivania alebo opatovnym nasadenim WERRCY sa ma vysSetrit
kompletna zdravotnd anamnéza (vratane rodinnej anamnézy) a musi sa vylucit
gravidita. M4 sa zmerat krvny tlak a vykonat zdravotnd prehliadka na zaklade
kontraindikacii (pozri ¢ast 4.3) a upozorneni (pozri Cast 4.4). Je dblezité zenu upozornit
na informacie o vendéznej a arteridlnej trombdze, vratane rizika uzivania WERRCY v
porovnani s inymi CHC, o priznakoch VTE a ATE, o znamych rizikovych faktoroch a o
tom, €o robit v pripade podozrenia na trombdzu.

Zena ma byt poucend, aby si pozorne preditala pisomnu informéciu pre pouzivatelku
a dodrziavala odporucania uvedené v nej. Frekvencia a druh vysetreni sa maju robit
na zaklade stanovenych postupov a maju sa prispdésobit individudlnym potrebam Zeny.

Zeny maju byt upozornené, Ze hormonélna antikoncepcia nechrani pred infekciami



virusom HIV (AIDS) ani inymi ochoreniami prendsanymi pohlavnym stykom.

Znizenda ucinnost

U¢innost COC sa mbze znizit napr. ak sa vynechaju tablety (pozri ¢ast 4.2), v pripade
gastrointestindlnych tazkosti (pozri ¢ast 4.2) alebo ak sa sibeZne uzivaju dalSie lieky
(pozri ¢ast 4.5).

Znizend kontrola cyklu

Pri uzivani ktoréhokolvek COC sa mbze objavit nepravidelné krvacanie (Spinenie alebo
medzimenstruacné krvacanie), predovsetkym 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,
musi sa zvazit moznost nehormonalnej priciny a indikované su zodpovedajlce
diagnostické kroky na vyluc¢enie malignity alebo gravidity. M6Zu zahrfiat aj kyretaz.

U niektorych Zien nemusi dojst pocas obdobia bez uzivania tabliet ku krvécaniu z
vysadenia. Ak sa COC uziva podla pokynov popisanych v Casti 4.2, je
nepravdepodobné, Ze je Zena gravidna. Ak sa vSak COC neuzivalo pred prvym
vynechanym krvdcanim podla tychto pokynov alebo ak nedoslo ku krvacaniu z
vysadenia dvakrat, musi sa pred dalSim uzivanim COC vylucit gravidita.

4.5 Liekové a iné interakcie

Pozndmka: Preskripéna informécia sibeznej medikacie mé byt prekonzultovana pre
identifikdciu moznych interakcii.

- Vplyv dalsich liekov na drospirendn/etinylestradiol

Interakcie medzi peroralnymi kontraceptivami a inymi liekmi mézu viest k
medzimenstruacnému krvacaniu a/alebo zlyhaniu antikoncepcie. V literatare boli
popisané nasledovné interakcie.

Pecenovy metabolizmus

Interakcie mo6zu nastat s liekmi, ktoré indukuju pecefiové enzymy, ¢o mé za nasledok
zvyseny klirens pohlavnych steroidov (napr. fenytoin, barbituraty, primidén,
karbamazepin a rifampicin; bosentan a lieky proti HIV (napr.ritonavir, nevirapin) a
pravdepodobne tiez oxykarbamazepin, topiramat, felbamat, grizeofulvin a lieky s
obsahom rastlinného pripravku l'ubovnika bodkovaného (Hypericum perforatum).
Maximalna indukcia enzymov je zvycajne viditelnd asi o 10 dni, ale mdze pretrvavat
aspon pocas 4 tyzdnov po ukonceni lieCby liekom.

Interferencia s enterohepatdlnou cirkuldciou



Zlyhanie kontracepcie bolo tiez hldsené s antibiotikami, ako su peniciliny a
tetracykliny. Mechanizmus tohto Gcinku nie je objasneny.

LieCba

Zeny, ktoré sa kratkodobo lie¢ia ktorymkol'vek z vy$sie spomenutych tried liekov
alebo jednotlivymi liec¢ivami (liekmi indukujucimi hepatalne enzymy), okrem
rifampicinu, maju docasne navyse k COC pouzivat bariérovi metdédu antikoncepcie,
napr. pocas subezného podavania lieku alebo 7 dni po preruseni.

Zeny lie¢ené rifampicinom musia pouzivat naviac k COC bariérovi metédu
antikoncepcie pocCas podavania rifampicinu a pocas dalSich 28 dni po ukonceni lieCby.

Zendm na dlhodobej lie¢be lie¢ivami indukujlicimi hepatalne enzymy sa odporuca ind
spolahlivd, nehormonalna metéda antikoncepcie.

Zeny lie¢ené antibiotikami (okrem rifampicinu, pozri vy$sie) maju pouzivat bariérovu
metddu antikoncepcie az do 7 dni po ukonceni lieCby.

Ak sUbezné podavanie lieku trva aj po douzivani COC tabliet v blistrovom baleni, treba
zacat uzivat dalSie balenie COC bez zvycajného obdobia bez uzivania tabliet.

Hlavné metabolity drospirenénu sa tvoria v l'udskej plazme bez Ulasti systému
cytochrému P450.

Inhibitory tohto enzymového systému preto pravdepodobne nemaju vplyv na
metabolizmus drospirendnu.

- Vplyv drospirenénu/etinylestradiolu na uzivanie inych liekov

Perordlne kontraceptiva moézu ovplyviovat metabolizmus niektorych inych lieciv. Teda
mozu ich koncentracie v plazme a tkanivach bud zvysovat (napr. cyklosporin) alebo
znizovat (napr. lamotrigin).

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

- Iné interakcie

U pacientok, ktoré nemaju obli¢ckovl nedostatocnost, siUbezné uzivanie drospirenénu a
inhibitorov ACE alebo nesteroidnych antiflogistik (NSAID) nepreukazalo signifikantny
vplyv na hladinu draslika v sére. Sibezné uZzivanie drospirendnu/etinylestradiolu a
antagonistov aldosterdonu alebo draslik Setriacich diuretik sa vsak nestudovalo. V
tomto pripade sa musi koncentracia draslika v sére stanovit poc¢as prvého lie¢cebného
cyklu. Pozri tiez ¢ast 4.4.

- Laboratérne vySetrenia



Uzivanie kontraceptivnych steroidov mo6ze ovplyvnit vysledky niektorych
laboratérnych testov, vratane biochemickych parametrov pecenovych, tyreoidalnych,
adrenalnych a renalnych funkcii, plazmatickych koncentracii (vazbovych) proteinov
napr. globulinu viazuceho kortikosteroidy a lipidovych/lipoproteinovych frakcii,
parametrov metabolizmu sacharidov a parametrov koagulacie a fibrinolyzy. Zmeny
vSak zvycajne zostavaju v rozmedzi referencnych laboratérnych hodnét.

Svojim miernym antimineralokortikoidnym p6sobenim drospirendn zapricinuje
zvysenie aktivity reninu v plazme a aldosterénu v plazme.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Drospirendn/etinylestradiol nie je indikovany pocas gravidity.

Ak v priebehu uzivania drospirenénu/etinylestradiolu déjde ku gravidite, liek sa musi
okamzite vysadit. Rozsiahle epidemiologické studie neodhalili zvysené riziko
vrodenych chyb u deti narodenych Zzenam, ktoré uzivali COC pred otehotnenim, ani
teratogénny vplyv COC, nedopatrenim uzivanych pocas gravidity.

Stddie na zvieratach preukazali neziaduce Ucinky podas gravidity a laktacie (pozri ¢ast
5.3). Neziaduce Ucinky v dbsledku hormonalneho Gcinku lieciv sa na zaklade
vysledkov tychto Stddii na zvieratach nedaju vylucit. Celkové skdsenosti s pouzitim
COC pocas gravidity vSak neposkytuju dékazy o konkrétnom neziaducom po6sobeni na
ludi.

Dostupné udaje tykajlce sa pouzitia drospirenénu/etinylestradiolu pocas gravidity su
priliS obmedzené na pripustenie zaverov, tykajucich sa negativneho pésobenia
drospirenénu/etinylestradiolu na graviditu, na zdravie plodu alebo novorodenca. V
sUcasnosti nie su dostupné Ziadne vyznamné epidemiologické Udaje.

Pri opatovnom zacati uzivania WERRCY treba vziat do Uvahy zvySené riziko VTE v
obdobi po pbrode. (pozri Casti 4.2. a 4.4.)

Dojcenie

COC mo6zu ovplyvnit laktaciu, pretoze mézu znizovat mnozstvo a menit zloZzenie
materského mlieka. Z tohto dévodu sa uzivanie COC vo vSeobecnosti neodporuica, az
kym matka Uplne neprestane dieta dojcit. V priebehu uzivania COC sa do materského
mlieka m6ézu vylucovat malé mnozstvd kontraceptivnych steroidov a/alebo ich
metabolitov. Tieto mnozstvd mo6zu mat vplyv na dieta.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

Neuskutocnili sa Zziadne studie o Uc¢inkoch na schopnost viest vozidla a obsluhovat



stroje.
U pouzivateliek COC sa nepozorovali Ziadne Ucinky na schopnost viest vozidla a
obsluhovat stroje.

4.8 Neziaduce Ucinky

Zavazné neziaduce UcCinky u pouzivateliek COC, pozri ¢ast 4.4.
Pocas uzivania drospirendnu a etinylestradiolu sa hlasili nasledovné neziaduce reakcie:

Tabulka 1: Drospirendn/etinylestradiol 3 mg/0.03 mg, 21+7-denny rezim. Frekvencie
sa zakladaju na Udajoch z klinickych skdsok.

Trieda organového systému Frekvencia neziaducich reakcii
MedDRA verzia 14.1

Casté

>1/100 az <1/10 Menej Casté

>1/1000 az <1/100 Zriedkavé

>1/10 000 az <1/1000

Poruchy imunitného systému hypersenzitivita

astma

Psychiatrické poruchy depresivna nalada

Poruchy nervového systému bolest hlavy

Poruchy ucha a labyrintu hypoakuzia

Poruchy ciev migréna hypertenzia

hypotenzia venézna a arterialna tromboembdlia
Poruchy gastrointestindlneho traktu nauzea vracanie
hnacka

Poruchy koze a podkozného tkaniva

akné

ekzém

pruritus

alopécia erythema nodosum

erythema multiforme

Poruchy reprodukéného

systému a prsnikov poruchy menstruacie
medzimenstruacné krvacanie

bolest v prsnikoch leukorea

citlivost prsnikov



vaginalna moniliaza zvacsSenie prsnikov
zmeny v libide vaginitida vytok z prsnikov

Celkoveé poruchy a reakcie
v mieste podania
zadrziavanie tekutin
zmeny telesnej hmotnosti

Popis vybranych neziaducich reakcii

U zien pouzivajucich CHC sa pozorovalo zvySené riziko vzniku arterialnych a
vendznych trombotickych a tromboembolickych udalosti vratane infarktu myokardu,
cievnej mozgovej prihody, prechodnych ischemickych zachvatov, venéznej trombdzy
a plucnej embdlie, ktoré su podrobnejsie uvedené v Casti 4.4.

Nasledujuce zavazné neziaduce udalosti, ktoré sa hlasili u zien uzivajucich COC, su
analyzované v Casti 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani:

- Hypertenzia

- Nadory pecene

- Vyskyt alebo zhorsenie stavov, u ktorych sdvislost s uzivanim COC nie je
presvedciva: Crohnova choroba, ulcerézna kolitida, epilepsia, migréna, maternicové
mydémy, porfyria, systémovy lupus erythematosus, herpes gestationis, Sydenhamova
chorea, hemolyticko-uremicky syndrém, cholestaticka Zltacka

- Chloazma

- AkUtne alebo chronické poruchy funkcie peene si mézu vyzadovat prerusenie
uzivania COC, az kym sa markery funkcie pecene nevratia na referenéné hodnoty

- U zien s hereditdrnym angioedémom moéze podavanie exogénnych estrogénov
vyvolat alebo zhorsit jeho symptémy.

U uzivateliek peroralnych kontraceptiv je velmi mierne zvysena frekvencia diagndézy
rakoviny prsnika. Pretoze vyskyt rakoviny prsnika je u zien do 40 rokov zriedkavy,
zvyseny pocet diagnostikovanej rakoviny prsnika je v pomere k celkovému riziku
rakoviny prsnika maly. Kauzalita s uzivanim COC nie je zndma. Dal$ie informécie pozri
v Castiach 4.3 a 4.4.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dblezité. Umoznuje
priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych
pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie
prostrednictvom ndrodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie



S kombinovanym predavkovanim drospirenénom/etinylestradiolom este nie su
skusenosti. Na zaklade celkovych skusenosti s kombinovanymi peroralnymi
kontraceptivami, priznaky, ktoré sa mézu v tomto pripade vyskytnut su: nauzea a
vracanie a u mladych dievcat slabé vaginalne krvacanie. Neexistuju ziadne antidotda a
dalSia lie¢cba ma byt symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vilastnosti

Farmakoterapeuticka skupina (ATC): Gestagény a estrogény, fixna kombinacia
ATC kdéd: GO3AA12

Pearlov index zlyhania metédy: 0,09 (horna obojstranna 95% medza spolahlivosti:
0,32)

Celkovy Pearlov index (zlyhanie metédy + zlyhanie pacienta): 0,57 (horna obojstranna
95% medza spolahlivosti: 0,90)

Mechanizmus ucinku
Antikoncepcny Uc¢inok WERRCY je zalozeny na spolupbsobeni réznych faktorov.
NajddblezitejSie z nich suU inhibicia ovulacie a zmeny endometria.

WERRCA je kombinované peroralne kontraceptivum obsahujlce etinylestradiol a
gestagén drospirendn. V terapeutickom davkovani ma drospirendn tiez
antiandrogénne a mierne antimineralokortikoidné vlastnosti. Nema estrogénny,
glukokortikoidny ani antiglukokortikoidny Ucinok. Na zdklade toho je farmakologicky
profil drospirenénu velmi podobny prirodzenému horménu progesterdnu.

Z klinickych stadii vyplyva, ze mierne antimineralokortikoidné vlastnosti vedu k
miernemu antimineralokortikoidnému pdsobeniu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
- Drospirendn

Absorpcia

Drospirendn sa po peroralnom podani rychlo a takmer Uplne absorbuje. Maximalna
koncentracia lieCiva v sére okolo 38 ng/ml sa dosiahne asi za 1-2 hodiny po
jednorazovom podani. Biologickd dostupnost je medzi 76 a 85%. Subezné podanie
potravy nemd na biologickl dostupnost drospirenénu ziadny vplyv.

Distriblcia



Po perordlnom podani sérové koncentracie drospirendénu klesaju v 2 fazach s
terminalnymi pol¢asmi 31 hodin. Drospirendn sa viaze na sérovy albumin a neviaze sa
na globulin viazuci pohlavné hormény (SHBG) ani na globulin viazuci kortikoidy (CBG).
Len 3-5% z celkovej sérovej koncentracie lieCiva je vo forme volného steroidu.
Zvysenie SHBG indukované etinylestradiolom neovplyviuje vazbu drospirenénu na
sérové proteiny. Priemerny zdanlivy distribucny objem drospirenénu je 3,7 £ 1,2 I/kg.

Biotransforméacia

Drospirendn sa po peroralnom podani rozsiahlo metabolizuje. Hlavnym metabolitom v
plazme je kysla forma drospirenénu, ktora vznika otvorenim laktéonového kruhu, a 4,5-
dihydrodrospirendén-3-sulfat, ktoré obidva vznikaju bez Ucasti systému P450.
Drospirendén sa v malom rozsahu metabolizuje cytochrémom P450 3A4 a in vitro
prejavil schopnost inhibovat tento enzym a cytochrém P450 1A1, cytochrém P450 2C9
a cytochrém P450 2C109.

VylucCovanie

Metabolicky klirens drospirenénu v sére je 1,5 £0,2 ml/min/kg. Drospirenén sa
vylucuje v nezmenenej forme len v stopovych mnozstvach. Metabolity drospirenénu
sa vylucuju stolicou a mocom s vylu€ovacim koeficientom priblizne 1,2 az 1,4. Polcas
vylu€enia metabolitov moCom a stolicou je asi 40 h.

Rovnovazny stav

V priebehu lieCebného cyklu sa maximalna rovnovazna koncentracia drospirenénu v
sére asi 70 ng/ml dosiahne po asi 8 dnoch lieCby. V désledku pomeru terminalneho
polc¢asu a davkovacieho intervalu sa koncentracie drospirenénu v sére zvysia priblizne
trojnasobne.

Osobitné skupiny pacientov

Vplyv porusenej funkcie obliCiek

U zien s miernou poruchou funkcie obliCiek (klirens kreatininu CLcr 50-80 ml/min) boli
sérové koncentracie drospirendénu v rovnovaznom stave porovnatelné s
koncentraciami u zien s normalnou funkciou obli¢iek (CLcr >80 ml/min). Koncentracie
drospirenénu v sére boli v priemere o 37% vysSie u zien so stredne zavaznou
poruchou funkcie obliCiek (CLcr 30-50 ml/min) v porovnani s hladinami u zZien s
normalnou funkciou obliciek. Liecba drospirenénom bola dobre tolerovana aj u zZien s
miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie obliCiek. Liecba drospirenénom
nepreukdazala ziadny klinicky vyznamny vplyv na koncentraciu draslika v sére.

U¢inok porudenej funkcie pe¢ene
U zZien so stredne zavaznou poruchou funkcie pecene (Child-Pugh B) priemerné
plazmatické koncentracie oproti Casovému diagramu nekoreSpondovali s tymi, ktoré



sa pozorovali u zien s normalnou funkciou pecCene. Hodnoty Cmax pozorované vo faze
absorbcie a vo faze distriblcie boli podobné. Pocas termindlnej distribucnej fazy
pokles koncentracie drospirenénu bol priblizne 1,8-nasobne vyssi u dobrovolnicok so
stredne zavaznou poruchou funkcie pecene v porovnani s tymi, ktoré mali normalnu
funkciu pecene.

U dobrovolni¢ok so stredne zavaznou poruchou funkcie pecene bol v studii s
jednorazovym podanim pozorovany priblizne 50%-ny pokles v peroralnom klirense
(CL/F) v porovnani s dobrovolnickami s normalnou funkciou pecene. Pozorované
znizenie klirensu drospirenénu u dobrovolni€ok so stredne zavaznou poruchou funkcie
pecene nevyuUstilo do ziadnych zjavnych rozdielov koncentracii sérového draslika.
Zvysenie koncentracii sérového draslika nad hornd hranicu normy normalneho
rozpatia nebolo pozorované dokonca ani u diabetiCiek a pri subeznej liecbe
spironolakténom (dva predispozi¢né faktory hyperkaliémie). To vedie k zaveru, ze
kombinacia drospirendnu a etinylestradiolu je u pacientok so stredne zavaznou
poruchou funkcie pecene (Child-Pugh B) dobre tolerovana.

Etnické skupiny

Farmakokinetika po jednorazovom podani alebo opakovanom podani drospirenénu
alebo etinylestradiolu sa Studovala u mladych zdravych Zien kaukazskej rasy a medzi
Japonkami.

Nepozorovali sa ziadne klinicky relevantné rozdiely.

- Etinylestradiol

Absorpcia

Perordlne podany etinylestradiol sa absorbuje rychlo a Uplne. Po podani 30 ug sa
dosiahnu maximalne plazmatické koncentracie 100 pg/ml za 1-2 hodiny po podani.
Etinylestradiol podlieha rozsiahlemu

first-pass metabolizmu, ktory indikuje velkl interindividualnu variabilitu. Absoldtna
biologicka dostupnost je priblizne 45%.

Distribucia

Etinylestradiol ma zjavny distribu¢ny objem 5I/kg a vazba na plazmatické proteiny je
priblizne 98%.

Etinylestradiol indukuje hepatadlnu syntézu SHBG a CBG. Pocas liecby 30 ug
etinylestradiolu sa

Plazmatické koncentracie SHBG zvysili zo 70 na priblizne 350 nmol/I.

Etinylestradiol prechddza v malych mnoZzstvach do materského mlieka (0,02% davky).

Biotransformécia
Etinylestradiol sa Uplne metabolizuje (metabolicky plazmaticky klirens 5 ml/min/kg).



Vylu€ovanie

Etinylestradiol sa v nezmenenej forme nevylucuje vo vyznamnom mnozstve.
Metabolity etinylestradiolu sa vylucuji moc¢om a zlCou v pomere 4:6. PolCas
vyluCovania metabolitov je asi 1 den. Eliminacny polcas je 20 hodin.

Rovnovézny stav
Rovnovéazny stav sa dosiahne v druhej polovici lieCcebného cyklu a sérové koncentracie
etinylestradiolu sa zvySia 1,4 az 2,1-nasobne.

5.3 Predklinické Udaje o bezpecnosti

Na laboratérnych zvieratach sa UcCinky drospirendnu a etinylestradiolu obmedzili na
tie, ktoré sa spdajaju so znamym farmakologickych pésobenim. Najma Studie
reprodukénej toxicity odhalili na zvieratdch embryotoxické a fetotoxické ucinky, ktoré
sU povazované za druhovo Specifické. Pri podani davok prekracujuacich davky pri
uzivani drospirenénu/etinylestradiolu sa pozorovalo pésobenie na pohlavné
diferencovanie na plodoch potkanov, ale nie u opic.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:

Monohydrat laktézy
Predzelatinovany kukuri¢ny Skrob,
Kukuri¢ny sSkrob,

Povidén K-25,

Magnéziumstearat

Filmovy obal tablety:
Polyvinylalkohol,
Oxid titanicity (E171),
Mastenec (E553b),
Makrogol 3350,
Lecitin (séja)

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitelnosti



2 roky.
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavaijte pri teplote neprevysujucej 30 °C. Uchovavajte v povodnom obale na
ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

WERRCA 3 mg/0,03 mg filmom obalené tablety su balené v PVC/PVDC/AI blistrovom
baleni.

Blistre su balené v papierovej Skatulke s prilozenou pisomnou informaciou pre
pouzivatel'ku a v kazdej Skatulke je prilozené puzdrové vrecko na uchovavanie.

Velkosti balenia:

21 filmom obalenych tabliet

3 x 21 filmom obalenych tabliet
6 x 21 filmom obalenych tabliet
13 x 21 filmom obalenych tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.
Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit do lekarne.
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Schvaéleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2014/03920

Pisomna informacia pre pouzivatelku

WERRCA
3 mg/ 0,03 mg filmom obalené tablety

drospirenén a etinylestradiol

Doélezité informacie, ktoré treba vediet o kombinovanej hormondlnej antikoncepcii
(CHC):

» Ak sa pouziva spravne, je jednou z najspolahlivejSich vratnych metdd antikoncepcie.
* Mierne zvysSuje riziko vzniku krvnej zrazeniny v zildch a tepnach, najma v prvom
roku alebo pri opatovnom zacati pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie
po preruseni trvajucom 4 alebo viac tyzdnov.

* Budte opatrna a navstivte svojho lekara, ak si myslite, ze mate priznaky krvnej
zrazeniny (pozri ¢ast 2 ,Krvné zrazeniny*).

Pozorne si precitajte cell pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat tento liek,
pretoze obsahuje pre vas dolezité informéacie.

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

- Ak mate akékolvek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit.

- Ak sa u vas prejavi akykol'vek vedlajsi uc¢inok, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi, a to vratane akychkolvek moznych vedlajsich Ucinkov, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informéacii pre pouzivatelku. Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelku sa dozviete:
. Co je WERRCA a na ¢o sa pouziva

. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete WERRCU

. Ako uzivat WERRCU

. Mozné vedlajsie Ucinky

. Ako uchovavat WERRCU

. Obsah balenia a dalSie informacie

O U1 A WN



1. Co je WERRCA a na ¢o sa pouziva

- WERRCA je antikoncepcna tableta, ktora zabranuje otehotneniu.

- Kazda tableta obsahuje malé mnozstvo dvoch réznych zenskych hormonov, ktorymi
su drospirendén a etinylestradiol.

- Antikoncepcné tablety, ktoré obsahuju dva hormény, sa nazyvajd ,kombinované*
antikoncepcné tablety.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete WERRCU

VSeobecné poznamky

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

Skor, ako za¢nete uzivat WERRCU, vas lekar sa vas spyta niekolko otazok o vasom
zdravotnom stave a o zdravotnom stave vasSich pribuznych. Lekar vam zmeria krvny
tlak a podla vdsho zdravotného stavu vas mdze podrobit dalsSim testom.

V tejto pisomnej informacii su opisané niektoré situacie, pri ktorych musite uzivanie
WERRCY prerusit alebo ked' je spolahlivost WERRCY znizend. V tychto situaciach sa
mate bud' zdrzat pohlavného styku alebo musite pouzit iné nehormonalne
antikoncepcné metddy, napr. prezervativ alebo inU bariérovd metddu. Nespoliehajte
sa na odhad neplodnych dni a meranie teploty. Tieto metédy mozu byt v tychto
pripadoch nespolahlivé, kedZze WERRCA mbze spbsobit mesacné zmeny telesnej
teploty a hlienu kréka maternice.

WERRCA, tak ako ind hormondlna antikoncepcia, nechrani pred HIV ndkazou (AIDS)
ani pred inymi pohlavne prenosnymi chorobami.

Neuzivajte WERRCU

WERRCU nemate uzivat, ak méate 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.

- ak ste alergicka na etinylestradiol alebo drospirendn, alebo na ktorukol'vek z dalSich
zloziek tohto lieku (pozri ¢ast 6). To mbze spbsobit svrbenie, vyrazku alebo opuch,
- ak mate (alebo ste niekedy mali) krvnu zrazeninu v krvnej cieve noh (trombéza



hibkovych Zil, DVT), pltc (pldcna embdlia, PE) alebo inych orgénov,

- ak viete, Ze méate nejaku poruchu ovplyviiujlicu zrazanlivost krvi, napriklad
nedostatok proteinu C, nedostatok proteinu S, nedostatok antitrombinu-Illl, faktor V
Leiden alebo antifosfolipidové protilatky,

- ak musite podstupit nejaky chirurgicky zdkrok alebo ak ste dlhodobo nepohybliva
(pozri ¢ast ,,Krvné zrazeniny”),

- ak ste niekedy mali srdcovy infarkt alebo cievnhu mozgovu prihodu,

- ak mate (alebo ste niekedy mali) anginu pectoris (stav, ktory spésobuje silnu bolest
v hrudi a mo6ze byt prvym prejavom srdcového infarktu) alebo prechodny ischemicky
zachvat (Transient Ischemic Attack, TIA - doCasné priznaky cievnej mozgovej prihody),
- ak mate niektoré z nasledujulcich 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 zndmy ako hyperhomocysteinémia,

- ak mate (alebo ste niekedy mali) typ migrény nazyvany ,migréna s aurou®,

- ak mate (alebo ste niekedy mali) ochorenie pecene a vase pecenové funkcie nie su
dosial' normalizované,

- ak vaSe oblicky nepracuju spravne (zlyhanie oblicCiek),

- ak mate (alebo ste mali) nddor pecene,

- ak mate (alebo ste mali), alebo je u vas podozrenie na rakovinu prsnika alebo
pohlavnych orgénov,

- ak mate krvacanie z poSvy, ktorého pricina nie je objasnena

- WERRCA obsahuje séjovy olej. Ak ste alergicka na arasidy alebo séju, nepouzivajte
tento liek.

Upozornenia a opatrenia
Pred zaciatkom uzivania WERRCY sa poradte so svojim lekarom alebo lekarnikom.
Kedy mate kontaktovat vasho lekara?

Vyhladajte bezodkladné lekarske oSetrenie

- ak spozorujete mozné prejavy krvnej zrazeniny, ¢o moze znamenat, ze mate krvnu
zrazeninu v nohe (t. j. trombézu hibkovych Zil), krvna zrazeninu v pltcach (t. j. pldcnu
embdliu) a srdcovy infarkt alebo cievnhu mozgovu prihodu (pozri Cast , Krvné
zrazeniny" uvedenu nizsie).

Popis priznakov tychto zdvaznych vedlajsich Ucinkov je uvedeny v cCasti ,, Ako
rozpoznat krvnd zrazeninu®.

Ak si myslite, ze sa vas tyka niektory z nasledujlcich stavov, povedzte to svojmu



lekarovi.

V niektorych situaciach treba venovat zvladstnu pozornost pri uzivani WERRCY alebo
inej kombinovanej antikoncepcnej tablety a je potrebna pravidelna kontrola u lekara.
Pokial sa vas tyka niektory z nasledujucich stavov, povedzte to lekarovi pred zacatim
uzivania WERRCY. Ak sa tento stav objavi alebo zhorsuje pocas uzivania WERRCY,
musite to tiez povedat svojmu lekarovi.

- Ak vasa blizka pribuzna niekedy mala diagnostikovanu rakovinu prsnika,

- ak mate ochorenie pecene alebo zI¢nika,

- ak mate cukrovku,

- ak mate depresiu,

- ak mate epilepsiu (pozri ¢ast ,Iné lieky a WERRCA"),

- ak mate ochorenie, ktoré sa prvykrat objavilo poc¢as tehotenstva alebo pocas
predchadzajliceho uzivania pohlavnych horménov (napr. porucha sluchu, ochorenie
krvi nazyvané porfyria, zltnutie koze alebo oci (zltacka), svrbenie celého tela
(pruritus), kozné pluzgierovité ochorenie pocas tehotenstva (tehotensky herpes),
nervové ochorenie, pri ktorom sa vyskytujd nahle pohyby tela (Sydenhamova chorea),
- ak ste niekedy mali zmenenu farbu koze najma na tvari alebo krku, znamu ako
~tehotenské skvrny“ (chloazma). Ak ano, vyhnite sa priamemu slneniu a
ultrafialovému Zziareniu.

- ak mate dedi¢ny angioedém, lieky obsahujlce estrogény moézu priznaky vyvolat
alebo zhorsit. Musite okamzite navstivit lekdra, ak spozorujete priznaky angioedému,
ako je opuch tvare, jazyka a/alebo hrdla a/alebo tazkosti s prehitanim alebo Zihlavku
spolu so stazenym dychanim.

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

- ak mate systémovy lupus erythematosus (SLE - ochorenie postihujuce prirodzeny
obranny systém vasho tela),

- ak mate hemolyticko-uremicky syndrém (HUS - porucha zrdzanlivosti krvi
spdésobujuca zlyhanie obliciek),

- ak mate kosacikovitl 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 zdkrok alebo ak ste dlhodobo nepohybliva
(pozri Cast 2 ,Krvné zrazeniny”),

- ak ste prave po pérode, mate zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin. Opytajte sa
svojho lekdra, ako skoro po pérode moézete zacat uzivat WERRCU.

- ak mate zapal podkoznych Zil (povrchova tromboflebitida),

- ak mate krcové Zily.

KRVNE ZRAZENINY



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

Krvné zrazeniny moézu vzniknut

* v zildch (oznacuje sa to ako ,venézna trombdza“, ,vendézna tromboembdlia“ alebo
VTE),

» v tepnach (oznacuje sa to ako ,arteridlna trombéza*“, , arteridlna tromboembdlia“
alebo ATE).

Zotavenie po vzniku krvnych zrazenin nie je vzdy Uplné. Zriedkavo sa mézu vyskytnut
zdvazné pretrvavajuce Ucinky a velmi zriedkavo sa mo6zu koncit smrtou.

Je dblezité zapamatat si, ze celkové riziko vzniku Skodlivej krvnej zrazeniny z dévodu
uzivania WERRCY je malé.

AKO ROZPOZNAT KRVNU ZRAZENINU

Ak spozorujete ktorykolvek z nasledujucich prejavov alebo priznakov, okamzite
vyhladajte lekarsku pomoc.

Mate nejaké z tychto prejavov? Cim mdzete trpiet?

« opuch jednej nohy alebo pozdiz Zily v nohe alebo chodidle, najmé ak ho sprevadza:
* bolest alebo citlivost v nohe, ktorl mozno pocitovat iba v stoji alebo pri chédzi,
* pocit zvysenej teploty v postihnutej nohe,

* zmena sfarbenia pokozky na nohe, napriklad zblednutie, sCervenanie alebo
zmodranie. trombéza hibkovych Zil

* ndhla nevysvetlitelnd dychavicnost alebo rychle dychanie,

* ndhly kasel bez zrejmej priciny s moznym vykasliavanim krvi,

* ostra bolest v hrudi, ktord sa méze zvysovat s hlbokym dychanim,

e zavazny pocit omamenia alebo zavrat,

* rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus,

* silnd bolest v zaludku.

Ak si nie ste istd, poradte sa s lekdrom, 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”). pldcna embdlia
Priznaky najCastejSie sa vyskytujlce v jednom oku:

» okamzita strata zraku, alebo

* bezbolestné rozmazané videnie, ktoré modze postupne prechadzat az do straty
zraku. sietnicova zilova trombdza (krvna zrazenina v oku)

* bolest v hrudi, nepohodlie, tlak, taZzoba,



pocit zvierania alebo plnosti v hrudi, ruke alebo pod hrudnou kostou,

pocit plnosti, zazivacich problémov alebo dusenia sa,

nepohodlie v hornej Casti tela vyzarujlce do chrbta, Celuste, hrdla, ruky a zaludka,
potenie, nevolnost, vracanie alebo zavrat,

mimoriadna slabost, Uzkost alebo dychavi¢nost,

rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus. srdcovy infarkt

» ndhla slabost alebo strata citlivosti tvare, ruky alebo nohy, najma na jednej strane
tela,

* ndhla zmatenost, problémy s reCou alebo jej porozumenim,

* nahle problémy so zrakom u jedného alebo oboch odi,

nahle problémy s ch6dzou, zavrat, strata rovnovahy alebo koordinacie,

nahla, zavazna alebo dlhodoba bolest hlavy bez znamej priciny,

strata vedomia alebo mdloba so zachvatom alebo bez neho.

Niekedy mozu byt priznaky cievnej mozgovej prihody kratke s takmer okamzitym a
Uplnym zotavenim sa, napriek tomu musite vyhladat okamzité lekdrske oSetrenie,
pretoze mobzete byt ohrozena dalSou cievnou mozgovou prihodou. cievna mozgova
prihoda

* opuch a mierne zmodranie niektorej koncatiny,

* silnd bolest v zaludku (akutna bolest brucha). krvné zrazeniny upchévajlce iné
krvné cievy

KRVNE ZRAZENINY V ZILE

Co sa mbze stat, ak sa vytvori krvna zrazenina v Zile?

* Pouzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie bolo spojené so zvySenym
rizikom vzniku krvnych zrazenin v zile (vendézna trombdza). Tieto vedlajsie Ucinky su
vSak zriedkavé. NajCastejSie sa vyskytuju v prvom roku pouzivania kombinovanej
hormonalnej antikoncepcie.

» Ak sa vytvori krvna zrazenina v zile v nohe alebo chodidle, m6ze sp6sobit trombdzu
hibkovych Zil (DVT).

» Ak sa krvnda zrazenina presunie z nohy a uviazne v pldcach, méze sp6sobit plidcnu
embdliu.

* Vel'mi zriedkavo sa zrazenina moze vytvorit v Zile v inom organe, napriklad v oku
(sietnicova zilova trombodza).

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
moze byt tiez vysSsie, ak znova zacnete pouzivat kombinovand hormonalnu
antikoncepciu (rovnaky alebo iny liek) po preruseni trvajicom 4 tyzdne alebo viac.



Po prvom roku sa toto riziko znizuje, ale vzdy je mierne vysSie nez v pripade, ak by ste
nepouzivali ziadnu kombinovanu hormondlnu antikoncepciu.

Ked prestanete uzivat WERRCU, riziko vzniku krvnej zrazeniny sa do niekolkych
tyzdnov vrati na normalnu droven.

Aké je riziko vzniku krvnej zrazeniny?

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

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

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

- Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 5 az 7 zien z 10 000 zien
pouzivajucich kombinovanu hormonalnu antikoncepciu, ktora obsahuje levonorgestrel,
noretisterén alebo norgestimat.

- Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu jedného roka priblizne u 9 az 12 zien z 10
000 zien pouzivajucich kombinovanld hormonalnu antikoncepciu, ktord obsahuje
drospirenén, ako napriklad WERRCA.

- Riziko, Ze sa u vas vyskytne krvnéa zrazenina sa bude liSit v zavislosti od vasho
zdravotného stavu (pozri ,Faktory, zvySujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny“ nizsie).

Riziko vzniku krvnej zrazeniny v priebehu jedného roka

Zeny, ktoré nepouzivaji kombinovand hormondlnu tabletu/naplast/krizok a nie su
tehotné priblizne 2 z 10 000 Zien

Zeny uzivajlice kombinovanu hormonélnu antikoncepéni tabletu obsahujdcu
levonorgestrel, noretisterén alebo norgestimat priblizne 5 az 7 z 10 000 zien

Zeny uzivajice WERRCU priblizne 9 az 12 z 10 000 Zien

Faktory zvysSujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny v zile

Riziko vzniku krvnej zrazeniny pri uzivani WERRCY je malé, ale niektoré stavy budu
toto riziko zvysovat. VasSe riziko je vysSie:

* ak mate velkd nadvahu (index telesnej hmotnosti (BMI) nad 30 kg/m?2),

 ak niekto z vasej najblizsej rodiny mal v mladosti krvnl zrazeninu v nohe, pllcach
alebo v inom orgdne (napr. vo veku do priblizne 50 rokov). V takomto pripade mozete
mat dedi¢nul poruchu zrédzanlivosti krvi.

» ak musite podstupit nejaky chirurgicky zakrok, ak ste dlhodobo nepohyblivéa z
dbévodu nejakého zranenia alebo ochorenia alebo ak méate nohu v sadre. Uzivanie



WERRCY moze byt potrebné prerusit niekolko tyzdnov pred chirurgickym zakrokom
alebo pocas doby, ked ste nepohybliva. Ak potrebujete prerusit pouzivanie WERRCY,
spytajte sa vasho lekdra, kedy ju mozete znova zacat pouzivat.

» ak ste starSia (najma priblizne nad 35 rokov),

* ak ste porodili pred menej nez niekolkymi tyzdhnami.

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

Cestovanie leteckou dopravou (>4 hodiny) méze docasne zvysit riziko vzniku krvnej
zrazeniny, najma ak mate niektoré z dalSich uvedenych faktorov.

Je tiez dolezité povedat svojmu lekdrovi, ak sa vas ktorykolvek z tychto stavov tyka, a
to aj v pripade, ak si nie ste ista. Vas lekdr moéze rozhodnut, Ze je potrebné ukondit
uzivanie WERRCY.

Ak sa zmeni ktorykol'vek z vysSie uvedenych stavov pocas vasho uzivania WERRCY,
napriklad ak sa u blizkeho Clena rodiny vyskytne trombéza bez akéhokolvek znameho
dévodu alebo ak velmi priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.

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

Podobne ako krvnd zrazenina v zile, aj zrazenina v tepne mébze spdsobit zavazné
problémy. M6ze sp6sobit napriklad srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu.

Faktory zvysujlce riziko vzniku krvnej zrazeniny v tepne

Je délezité poznamenat, Ze riziko srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody z
doévodu uzivania WERRCY je velmi malé, ale mo6ze sa zvysit:

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

* ak fajcite. Ked pouzivate kombinovanu hormonalnu antikoncepciu, ako napriklad
WERRCA, odporuca sa prestat fajcit. Ak nedokazete prestat fajcit a mate viac nez 35
rokov, vas lekdr vdm moze odporucit pouzivanie iného typu antikoncepcie.

* ak mate nadvahu,

* ak mate vysoky krvny tlak,

* ak mal niektory ¢len vasSej najblizSej rodiny v mladosti (do priblizne 50 rokov)
srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu. V takomto pripade mbzete mat tiez
vysSie riziko vzniku srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody.

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

* ak mavate migrény, najma migrény s aurou,

* ak méte problémy so srdcom (poruchu srdcovej chlopne, poruchu srdcového rytmu



nazyvanu atrialna fibrilacia),

* ak mate cukrovku.

Ak mate viac nez jeden z tychto stavov alebo ak je ktorykol'vek z nich obzvlast
zdvazny, riziko vzniku krvnej zrazeniny moze byt eSte viac zvysSené.

Ak sa zmeni ktorykolvek z vyssie uvedenych stavov pocas vasho uzivania WERRCY,
napriklad ak zacnete fajcit, u blizkeho ¢lena rodiny sa vyskytne trombéza bez
akéhokol'vek znameho dévodu alebo ak vel'mi priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.

WERRCA a rakovina

Rakovina prsnika bola zistena o Cosi CastejSie u zien, ktoré uzivaju kombinované
antikoncepcné tablety, nie je vSak zname, i je spbésobena samotnymi kombinovanymi
antikoncepcnymi tabletami. Napr. k ¢astejSiemu zisteniu naddorov mohlo prist v
doésledku toho, ze zeny uzivajuce kombinované antikoncepcné tablety boli
vySetrované lekarmi ovela Castejsie. Vyskyt nadorov prsnika sa postupne po preruseni
uzivania kombinovanej hormondlnej antikoncepcie znizuje. Je dolezité si pravidelne
kontrolovat prsniky a navstivit lekara pri vyskyte akejkol'vek hr¢ky. V ojedinelych
pripadoch boli u uzivateliek antikoncepcnych tabliet pozorované benigne a este
vzacnejsie maligne nadory pecene. Vyhladajte svojho lekara, v pripade ze pocitite
nezvycajnu silnu bolest brucha.

Krvacanie medzi menstruacnymi cyklami

Pocas prvych mesiacov uzivania WERRCY sa u vas mo6ze objavit necakané krvacanie
(krvacanie mimo tyzdna bez uzivania).

Ak sa toto krvacanie vyskytuje viac ako niekolko mesiacov alebo ak sa u vas objavi po
niekol'kych mesiacoch, musi vas lekar vysSetrit, aby zistil pricinu.

Co urobit, ak nenastane krvéacanie pocas 7 dni bez uzivania tabliet
Pokial ste uzivali vSetky tablety spravne, nevracali ste a nemali ste silnd hnacku a
neuzivali iné lieky, je velmi nepravdepodobné, ze ste tehotna.

Pokial sa ocakdvané krvacanie neobjavi dvakrat za sebou, moézete byt tehotna.
Okamzite navstivte svojho lekara.
Len ak ste si istd, Ze nie ste tehotna, zacnite uzivat tablety z dalSieho blistra,.

Iné lieky a WERRCA

Oznamte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi ak uzivate, alebo ste nedavno douzivali, Ci
mozno uzijete akékol'vek iné lieky.

Tiez oznamte akémukolvek inému lekarovi alebo zubnému lekarovi, ktory vam
predpiSe iny liek (alebo lekarnikovi), Ze uzivate tento liek. Povedia vam, ¢i je potrebné,
aby ste pouzili aj ind formu antikoncepcie (napr. kondém), a ak ano, ako dlho.

Ve

Niektoré lieky mo6zu znizit antikoncepcny Uc¢inok WERRCY alebo m6zu spbsobit



neocCakavané krvacanie.

Su to lieky na liecbu:

» epilepsie (napr. barbituraty, karbamazepin, fenytoin, primidén, oxykarbamazepin),
» tuberkuldézy (napr. rifampicin),

* HIV infekcii (ritonavir, nevirapin) alebo dalSich infek¢nych ochoreni (antibiotikd ako
griseofulvin, penicilin, tetracyklin)

* vysokého krvného tlaku v krvnych Zilach pl'tc (bosentan)

» ak uzivate rastlinné pripravky s lubovnikom bodkovanym

WERRCA mdéze ovplyvnit G¢inok inych liekov, ako napr.:
* liekov obsahujucich cyklosporin
* lamotriginu, lieku na lieCbu epilepsie (to mo6ze spbsobit zvySeny vyskyt zachvatov).

Predtym, ako za¢nete uzivat akykolvek liek, poradte sa so svojim lekdarom alebo
lekarnikom.

WERRCA a jedlo a napoje
WERCCU mozno uzit s jedlom alebo bez jedla, v pripade potreby zapit malym
mnozstvom vody.

Laboratérne vysetrenia

Pokial sa podrobujete rozboru krvi, upozornite lekara alebo pracovnika laboratéria, ze
uzivate antikoncepciu, kedZze hormondlna antikoncepcia méze ovplyvnit vysledky
niektorych testov.

Tehotenstvo a dojCenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, myslite si, Ze by ste mohli byt tehotna alebo planujete
otehotniet, poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaCnete
uzivat tento liek.

Tehotenstvo

Pokial ste tehotna, WERRCU neuzivajte. Pokial pri uzivani WERRCY otehotniete,
okamzite preruste uzivanie a vyhladajte lekara. Ak chcete otehotniet, mbzete uzivanie
WERRCY kedykolvek ukoncit (pozri ¢ast , Ak chcete prestat uzivat WERRCU").

Predtym, ako za¢nete uzivat akykolvek liek, poradte sa so svojim lekdarom alebo
lekarnikom.

DojCenie
UZivanie WERRCY sa pri doj¢eni spravidla neodporuica. Ak chcete uzivat
antikoncepcné tablety pocas dojcenia, musite sa poradit so svojim lekdrom.



Predtym, ako zacnete uzivat akykolvek liek, poradte sa so svojim lekdrom alebo
lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je zndme, ze by WERRCA ovplyvinovala schopnost viest vozidlad a obsluhovat stroje.

WERRCA obsahuje laktézu a séjovy lecitin

WERRCA obsahuje 48,17 mg monohydratu laktézy. Pokial vdm lekar povedal, ze trpite
neznasanlivostou urcitych cukrov, informujte o tom svojho lekdra skér, ako za¢nete
tento liek uzivat.

WERRCA tiez obsahuje 0,070 mg séjového lecitinu. Ak ste alergickd na arasidy alebo
sdju, neuzivajte tento liek.

3. Ako uzivat WERRCU

Vzdy uzivajte tento liek presne podla pokynov svojho lekara alebo lekarnika. Ak si nie
ste ista, poradte sa so svojim lekdrom alebo lekdrnikom.

UZivajte WERRCU kazdy den pocas 21 dni.

WERRCA je dodavana v blistroch obsahujlcich 21 tabliet, pri kazdej tablete je
oznaceny den v tyzdni.

- UzZite tabletu v rovnaky cas kazdy den.

- Zacnite uzivat tabletu oznacenu spravnym dfiom tyzdna.

- Pokracujte v uzivani v smere Sipky na blistri. Uzite jednu tabletu kazdy den, pokial
neuzijete vSetkych 21 tabliet.

- Kazdu tabletu vcelku prehltnite, ak treba s malym mnozstvom vody. Nezujte tabletu.

Potom nasleduje 7 dni bez uzivania tabliet

Potom, Co ste douzivali vSetkych 21 tabliet v blistri, nasleduje 7 dni bez uzivania
tabliet. Takze, ak uzijete poslednu tabletu z jedného balenia v piatok, uzite prvu
tabletu dalSieho balenia v sobotu nasledujici tyzden.

Par dni po uziti poslednej tablety z blistra dojde ku krvacaniu z vysadenia ako
menstrua¢nému krvécaniu. Toto krvdcanie nemusi byt v ¢ase zacatia uzivania tabliet
z dalSieho blistra ukoncené.

Pocas tychto 7 dni bez uzivania tabliet nemusite pouzivat ind antikoncepcnu metédu -
pokial ste vaSe tablety uzili podl'a pokynov a zacali uzivanie z dalSieho blistra nacas.

Potom zacdnite uzivat tablety z dalSieho blistra

Po 7-dnovej prestavke zacnite uzivat tablety z nového blistra WERRCY - i pokial
krvacanie eSte neskoncilo. Novy blister zacnite vzdy uzivat nacas.

Pocas 7-dnovej prestavky, ked neuzivate ziadne tablety, mé zacat krvacanie (tzv.



krvacanie z vysadenia).

Zvycajne zacina na 2. alebo 3. den po uziti poslednej tablety WERRCY. Zacnite s
nasledujucim blistrom po poslednom dni 7-dnovej prestavky, ¢i uz krvacanie prestalo
alebo nie.

Kedy moézete zacat s prvym blistrom?

- Pokial ste v predchadzajicom mesiaci neuzivali hormondalnu antikoncepciu.
Zacnite tablety WERRCA uzivat v prvy den vdsho cyklu (t.j. v prvy den vase;j
menstrudcie). Ak za¢nete WERRCU uzivat v prvy defl menstrudcie, tak ste okamzite
chranena pred otehotnenim. M6zete s uzivanim zacat taktiez v 2. az 5. den po
zacliatku vasej menstrudcie, ale v tomto pripade musite pouzivat dodato¢nu ochranu
pred otehotnenim (napr. prezervativ) pocCas prvych 7 dni uzivania tabliet.

- Prechod z inej kombinovanej hormonalnej antikoncepcie alebo kombinovaného
antikoncepcného vaginalneho kruzku, alebo néaplasti.

Mo6zete zacat uzivat WERRCU prednostne v prvy den po poslednej Gc¢innej tablete
(poslednej tablete obsahujucej Ucinnu latku - liecivo) vaSich predoslych
antikoncepcnych tabliet, ale najneskér v den, ktory nasleduje po drioch bez uzivania
tabliet po douzivani vaSich predoslych antikoncepcnych tabliet (alebo po poslednej
neucinnej tablete vaSich predchadzajucich antikoncepcnych tabliet).

Pokial prechadzate z kombinovaného antikoncepcného vaginalneho kruzku alebo
transdermalnej naplasti, riadte sa pokynmi svojho lekara.

- Prechod z hormonalnej antikoncepcie obsahujlcej iba gestagén (gestagénova
minitableta, injekcia, implantat alebo vnutromaternicovy systém (IUD) uvolfiujuci
gestagén)

MbZete prejst v ktorykol'vek der z antikoncepcie obsahujlcej iba gestagén (z
implantatu alebo IUD v den ich odstranenia, z injekcie ked treba podat dalSiu davku),
ale vo vsetkych tychto pripadoch pouzite pocas prvych 7 dni uzivania WERRCY navyse
aj ind ochrannd metédu (napr. prezervativ).

- Po potrate alebo umelom preruseni tehotenstva

Ak ste potratili alebo podstupili umelé prerusenie tehotenstva pocas prvého trimestra
tehotenstva, vas lekar vam moéze odporucit zacat WERRCU uzivat hned. Budete tak
chranend pred otehotnenim od prvej tablety.

- Po pbrode

WERRCU moézete zacat uzivat 21 az 28 dni po pérode. Pokial zacnete neskorsie nez po
28 drioch, musite pocas prvych 7 dni uzivania tabliet pouzit aj tzv. bariérovd metédu
antikoncepcie (napr. prezervativ).

Ak ste po pérode mali pohlavny styk este pred (znovu) zacatim uzivania WERRCY, je



potrebné vylucit tehotenstvo alebo pockajte na dalSie menstruaéné krvacanie.

- Ak dojcite a chcete po pbérode zacat uzivat WERRCU
Precitajte si Cast "Dojcenie".

Ak si nie ste istd, kedy zacat uzivat tablety, poradte sa so svojim lekarom.

Ak uZijete viac tabliet WERRCY, ako mate

Nie sU Udaje o zavaznych skodlivych Gcinkoch pri nadmernom uziti WERRCY.
Pokial' uzijete niekol'ko tabliet naraz, méze sa u vas objavit nevolnost a vracanie.
Mladé diev¢atd moézu krvdacat z posvy.

Pokial uzijete vac¢sie mnozstvo WERRCY alebo zistite, ze tablety uzilo dieta, poradte sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Ak zabudnete uzit WERRCU

- Pokial sa v uziti tablety oneskorite o menej nez 12 hodin, nie je ochrana pred
otehotnenim narusena. Uzite tabletu okamzite, len €o si spomeniete a dalSiu tabletu
potom uzite vo zvycajnom cCase.

- Pokial' sa v uziti tablety oneskorite o viac nez 12 hodin, ochrana pred otehotnenim
méze byt znizena. Cim viac tabliet zabudnete uzit, tym vacsie je riziko otehotnenia.

Riziko nelplnej ochrany pred otehotnenim je vyssie, ked zabudnete uzit tabletu na
zacCiatku alebo na konci blistra. Preto sa musite riadit nasledujlicimi pravidlami (pozri
tiez nakres nizsie):

- Viac nez 1 zabudnuta tableta v danom blistri
Poradte sa so svojim lekarom.

- 1 zabudnutd tableta v prvom tyzdni

Uzite poslednu vynechanu tabletu okamzite, len ¢o si spomeniete, aj keby to
znamenalo uzit dve tablety sicasne. Pokracujte v uzivani tabliet vo zvycajnom c¢ase a
pouzivajte v nasledujucich 7 drioch iné ochranné opatrenia, napr. prezervativ. Pokial
doslo v predchadzajucich 7 drioch pred zabudnutim uzitia k pohlavnému styku,
mobzete byt tehotna. V tom pripade navstivte lekéra.

- 1 zabudnutd tableta v druhom tyzdni

Uzite poslednu vynechanu tabletu okamzite, len ¢o si spomeniete, aj keby to
znamenalo uzitie dvoch tabliet sic¢asne. Pokracujte v uzivani tabliet vo zvycajnom
case. Iné opatrenia nie sU nutné, ochranny ucinok pred otehotnenim nie je znizeny. Ak
zabudnete uzit viac ako jednu tabletu, pouzivajte v nasledujlcich 7 drioch dalSiu
bariérovd metddu antikoncepcie, akou je prezervativ.



- 1 zabudnutd tableta v tretom tyzdni
Mozete si vybrat medzi dvoma moznostami:

1. Uzijete poslednu vynechanu tabletu okamzite, len Co si spomeniete, aj keby to
znamenalo uzitie dvoch tabliet siCasne. PokracCujte v uzivani tabliet vo zvyCajnom
c¢ase. Miesto 7-driovej prestavky bez uzivania tabliet za¢nite uzivat tablety z dalSieho
blistra hned, ako dany blister douzivate.

Krvdcanie z vysadenia sa pravdepodobne objavi az po douzivani druhého blistra - ale
pocas

uzivania tabliet z druhého blistra mé6ze ddjst k slabému krvécaniu alebo krvacaniu
podobnému

menstrudcii.

2. Mbzete prerusit uzivanie tabliet z blistra a priamo prejst na prestavku bez uzivania
tabliet (zaznamenajte si den, ked' ste zabudli uzit tabletu). Pokial chcete tablety z
dalSieho blistra zacat uzivat v rovnaky den tyzdna ako predtym, skratte interval bez
tabliet na menej ako 7 dni.

Pokial budete postupovat podla jedného z tychto dvoch odporucani, budete chranend
pred otehotnenim.

- Pokial zabudnete uzit ktorukolvek z tabliet v blistri a ndsledne sa nedostavi
krvacanie z vysadenia v prvej prestavke bez uzivania tabliet, mozete byt tehotna.
Obrétte sa na svojho lekdra predtym, ako za¢nete uzivat tablety z dalSieho blistra.

Co robit pri vracani a silnej hna¢ke

Ak dojde u vas pocas 3-4 hodin po uziti tablety k vracaniu alebo silnej hnacke, je
riziko, ze lieCiva v antikoncepcnej tablete sa Uplne nevstrebu do vasho tela. Situacia je
takmer rovnakad, ako ked zabudnete uzit tabletu. Po vracani alebo hnacke ¢o najskor
uzite dalSiu tabletu z ndhradného blistra. Pokial je to mozné, uzite ju do 12 hodin od
Casu, ked'ju pravidelne uzivate. Pokial to nie je mozné a tento Cas je dlhsi, postupujte
podla pokynov z ¢asti ,Ked zabudnete uzit WERRCU".

Oddal'ovanie menstruacie: o potrebujete vediet

Aj ked' sa to neodporuica, vasu menstruaciu je mozné oddialit preskocenim 7-dnovej
prestavky bez uzivania tabliet a pokracovanim v uzivani tabliet z dalSieho blistra
WERRCY a jeho douzivanim. Pocas uzivania druhého blistra sa u vas mdze vyskytnut
slabé alebo pseudomenstruacné krvacanie. Po obvyklej 7-dnovej pauze bez uzivania



tabliet za¢nite dalsi blister.

Pred rozhodnutim oddialit menstruaciu sa najskér poradte so svojim lekdrom.

Zmenenie prvého dia vasej menstruacie: ¢o musite vediet

Pokial budete uzivat tablety podla pokynov, potom bude vasa menstruacia zacinat
pocCas 7-dnovej prestavky bez uzivania tabliet. Pokial budete chciet zmenit tento den,
prestavku bez uzivania tabliet skratte - (ale nikdy ju nepredlzujte - maximum je 7
dni!). Napriklad, pokial' vasa 7-drfiova prestavka bez uzivania tabliet zac¢ina v piatok a
chcete ho zmenit na utorok (o 3 dni skér), za¢nite uzivat tablety z nového blistra o 3
dni skér ako zvycCajne. Ak prestavku privelmi skratite (napr. na 3 dni alebo menej),
nemusite v tom c¢ase krvacat. M6zete zaznamenat slabé alebo pseudomenstruacné
krvacanie.

Pokial si nie ste ista ako zaciatok menstruacie zmenit, poradte sa so svojim lekarom

Pokial chcete prerusit uzivanie WERRCY
UZivanie WERRCY mozno ukoncit kedykol'vek. Pokial ale nechcete otehotniet, poradte
sa so svojim lekarom o inych spolahlivych antikoncep¢nych metédach.

Ak chcete otehotniet, preruste uzivanie WERRCY a pockajte na menstruacné
krvacanie predtym, ako sa pokusite otehotniet. LahSie tak budete méct vyratat
predpokladany datum pérodu.

Pokial mate dalSie otazky o uzivani tohto lieku, spytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj WERRCA mébze spdsobovat vedlajsie ucinky, hoci sa
neprejavia u kazdého. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, najma ak je
zavazny a pretrvavajuci, alebo ak dojde k akejkolvek zmene vasho zdravotného stavu,
o ktorej si myslite, Ze by mohla byt spésobend WERRCOU, povedzte to svojmu
lekarovi.

Zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin v Zilach (venézna tromboembdlia (VTE)) alebo
krvnych zrazenin v tepnach (arterialna tromboembdlia (ATE)) existuje u vSetkych zien
pouzivajlcich kombinovanld hormonalnu antikoncepciu. Podrobnejsie informacie o
réznych rizikach vyplyvajlcich z pouzivania kombinovanej hormondlnej antikoncepcie,
pozri ¢ast 2 ,,Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete WERRCU".



Zoznam vedlajSich ucinkov, ktoré sa spdjaju s uzivanim drospirenénu a
etinylestradiolu, je nasledovny:

Zavazné vedlajsie ucinky: - okamzite vyhladajte svojho lekara
Priznaky krvnej zrazeniny: (pozri ¢ast , Krvné zrazeniny” hore)

Priznaky zdvaznej alergickej reakcie na WERRCU:
- opuch tvére, pier, Ust, jazyka alebo hrdla

Priznaky rakoviny prsnika zahrnaju:

- priehlbiny na kozi

- zmeny na bradavke

- akékol'vek hrcky, ktoré mozete vidiet alebo citit

Priznaky rakoviny kr¢ka maternice zahrnaju:

- vytok z posvy, ktory zapacha alebo obsahuje stopy krvi
- nezvycajné krvacanie z posvy

- bolest podbruska

- bolestivy pohlavny styk

Priznaky zdvazného ochorenia pecene zahrfiaju:
- silnd bolest v hornej ¢asti brucha

- ZIta koza alebo oci (zltacka)

- zapal pecCene (hepatitida)

- celé telo vas zacne svrbiet

Ak si myslite, ze sa u vas prejavuje akykolvek z tychto priznakov, okamzite
kontaktujte svojho lekdra. Mozno bude potrebné, aby ste uzivanie WERRCY prerusili.

Casté vedlajsie ucinky (mozu postihnit menej ako 1 z 10 osdb):

- depresivna nalada

- bolest hlavy, migréna

- nevolnost

- citlivost prsnikov, bolest prsnikov, poruchy menstruacie, krvdcanie medzi
menstrudciami, husty belavy vytok z poSvy alebo kvasinkova infekcia posvy.

Menej Casté vedlajsSie Ucinky (m6zu postihnut menej ako 1 zo 100 oso6b):
- zmeny zaujmu o sex

- vysoky krvny tlak, nizky krvny tlak

- vracanie, hnacka

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



- infekcia poSvy, zvacsSenie prsnikov
- zadrziavanie tekutin
- zmeny telesnej hmotnosti.

Zriedkavé vedlajsie ucinky (mozu postihnit menej ako z 1000 os6b):

- Skodlivé krvné zrazeniny v zZile alebo tepne, napriklad:

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

o v pllcach (t. j. PE),

o srdcovy infarkt,

0 cievna mozgova prihoda,

0 mala cievna mozgova prihoda alebo doCasné priznaky podobné cievnej mozgove;j
prihode, zndme ako prechodny ischemicky zachvat (TIA),

o krvné zrazeniny v peceni, zaludku/Crevach, oblickach alebo oku.

Riziko vzniku krvnej zrazeniny méze byt vyssie, ak mate akékolvek iné stavy, ktoré
zvysuju toto riziko (dalSie informacie o stavoch, ktoré zvysuju riziko vzniku krvnych
zrazenin, a priznakoch krvnej zrazeniny, pozri ¢ast 2)

- porucha sluchu

- astma

- vytok z prsnikov

- zablokovanie krvnej ciev zrazeninou, ktord sa vytvorila inde v tele

- kozné reakcie erythema nodosum (charakteristické bolestivymi zaCervenanymi
koznymi uzlikmi)

alebo erythema multiforme (charakteristické vyrazkami s tercikovitym zacervenanim
alebo

vredmi).

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi 4¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatelku. VedlajSie u¢inky mo6zete hlasit aj priamo
prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe V. Hldsenim
vedlajSich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu dalSich informécii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovévat WERRCU
Uchovavaijte tento liek mimo dohladu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatulke.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.



Uchovévajte pri teplote neprevysujucej 30 °C. Uchovavajte v pédvodnom obale na
ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte
do lekarne. Tieto opatrenia pomozu chrénit Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a dalSie informéacie

Co WERRCA obsahuje

- Kazda tableta obsahuje ako lieCiva (Ucinné latky) 3 mg drospirenénu a 0,03 mg
etinylestradiolu.

- Dalie zlozky su:

Jadro tablety: monohydrat laktozy, predzelatinizovany kukuricny skrob, kukuricny
Skrob, povidén K-25, magnéziumstearat

Filmovy obal tablety: polyvinylalkohol, oxid titanicity (E171), mastenec (E553b),
makrogol 3350, lecitin (séja)

Ako vyzerd WERRCA a obsah balenia

Biela alebo takmer biela okruhla obojstranne vypukla filmom obalena tableta.
Oznacenie na jednej strane: ,,G63*, druha strana je bez oznacenia.

WERRCA 3 mg / 0,03 mg filmom obalené tablety su balené v PVC/PVDC/hlinikovych
blistrovych baleniach.

Blistre su balené v papierovej Skatulke s prilozenou pisomnou informaciou pre
pouzivatel'ku a v kazdej Skatulke je prilozené puzdrové vrecko na uchovavanie.

Velkosti balenia:

21 filmom obalenych tabliet
3x21 filmom obalenych tabliet
6x21 filmom obalenych tabliet
13x21 filmom obalenych tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vsSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
Gedeon Richter Plc.

1103 Budapest

Gyomroéi ut 19-21

Madarsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod



nasledovnymi ndzvami:

Bulharsko: Lulina

Ceska republika: Werrca
Esténsko: LULINA
Madarsko: Lulina

Litva: LULINA

LotySsko: LULINA
Polsko: Lulina
Rumunsko: Lulina
Slovensko: WERRCA
Slovinsko: Werrca

Tato pisomné informacia pre pouzivatelku bola naposledy aktualizovana v 11/2014.







