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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
Cleonita 0,02 mg/3 mg

filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

24 ruzovych filmom obalenych tabliet (aktivne tablety):
Kazda filmom obalend tableta obsahuje 0,02 mg etinylestradiolu a 3 mg drospirenénu.

Pomocna latka so znadmym ucinkom:
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 44 mg monohydratu laktdzy.

4 biele placebo (neaktivne) filmom obalené tablety:
Tableta neobsahuje lieciva.

Pomocna latka so znamym ucinkom:
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 89,5 mg laktézy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta

Aktivne tablety: ruzové jednofarebné okruhle filmom obalené tablety o velkosti 5,7
mm x 3,5 mm.

Placebo tablety: biele jednofarebné okrihle filmom obalené tablety o velkosti 5,7 mm
X 3,5 mm.



4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Peroralna antikoncepcia.

Pri rozhodovani o predpisani lieku Cleonita sa maju zvazit aktudlne rizikové faktory u
danej

Zzeny, najma tie, ktoré su spojené s vendznou tromboembdliou (VTE), a ako je riziko
vzniku VTE pri

uzivani Cleonity porovnatelné s inou kombinovanou hormonalnou antikoncepciou
(Combined Hormonal Contraceptives, CHC) (pozri ¢asti 4.3 a 4.4).

4.2 Davkovanie a spdsob podéavania

Davkovanie

Tablety sa musia uzivat kazdy den v priblizne rovnakom ¢ase, podla potreby s malym
mnozstvom tekutiny, v poradi naznacenom na blistrovom baleni. Tablety sa uzivaju
nepretrzite. PoCas 28 po sebe nasledujucich dni sa uziva jedna tableta. Uzivanie z
nasledujluceho blistra sa zacina nasledujlci den po uziti poslednej tablety z
predchadzajlceho blistra. Krvdcanie z vysadenia zvycCajne zacina na 2. 3. den po
zacati uzivania placebo tabliet (posledny rad) a nemusi skon¢it pred zacatim uzivania
dalSieho blistra.

Ako zacat uzivat Cleonitu

- Bez predchadzajuceho uzivania hormonalnej antikoncepcie (pocas predchadzajuceho
mesiaca)

UZivanie tabliet sa musi zacat v 1. den prirodzeného cyklu zeny (t.j. v prvy den jej
menstruacného krvacania).

- Prechod z inej kombinovanej hormonalnej antikoncepcie (kombinovanej peroralnej
antikoncepcie (combined oral contraceptive - COC), vaginalneho kriuzku alebo
transdermalnej naplasti)

Zena ma zacat uzivat Cleonitu prednostne nasledujici defi po uziti poslednej aktivnej
tablety (poslednej tablety obsahujucej lieciva) jej predchadzajlcej COC, ale najneskor
v den, ktory nasleduje po zvyCajnom intervale bez uzivania tabliet alebo placebo
tabliet jej predchadzajucejCOC. V pripade pouzivania vaginalneho krdzku alebo
transdermalnej ndplasti mé Zena zacat uzivat Cleonitu najlepSie v den odstranenia,
ale najneskoér v den planovanej dalsej aplikacie.

- Prechod z metddy obsahujlcej iba gestagén (tableta obsahujlca iba gestagén,



injekcia, implantat) alebo vndtromaternicového telieska uvolfujuceho gestagén
(intrauterine system, 1US).

Zena moze prejst z tablety obsahujlcej iba gestagén kedykolvek (z implantatu alebo
IUS v den ich odstrdnenia, z injekcie v den, kedy ma byt aplikovana dalsia injekcia),
ale vo vsetkych tychto pripadoch ma byt poucena pouzivat beriérovid metédu pocas
prvych 7 dni uzivania tabliet.

- Uzivanie po potrate v prvom trimestri
Zena mdze zalat uzivat liek okamzite. V tomto pripade nemusi pouzivat dalsie
antikoncepcné opatrenia.

- Uzivanie po poérode alebo potrate v druhom trimestri

Zenu treba poucit, aby zacala uzivat tablety medzi 21.az 28. dfiom po pérode alebo
potrate v druhom trimestri. Ak zacne neskoér, ma byt poucend, aby pouzivala navyse
bariérovl metddu pocas prvych 7 dni uzivania tabliet. Ak vSak uz predtym doslo k
pohlavnému styku, musi sa pred zacatim uzivania COC vylucit gravidita alebo musi
Zzena pockat na prvé menstruacné krvacanie.

Dojciace zeny, pozri ¢ast 4.6.

Postup pri vynechani tabliet

Placebo tablety z posledného (Stvrtého) radu blistra sa nemusia brat do Uvahy. Maju
sa v3ak odstranit, aby sa zamedzilo neiimyselnému prediZeniu fazy uzivania placebo
tabliet. Nasledovné odporucanie sa vztahuje len na vynechanie aktivnych tabliet:

Ak sa uzivatel'ka oneskori s uzitim tablety o menej ako 24 hodin, antikoncepcna
ochrana nie je znizend. Zena ma uzit tabletu hned, ako si na to spomenie a dalsie
tablety ma uzivat vo zvycajnom case.

Ak sa oneskori s uzitim ktorejkol'vek tablety o viac ako 24 hodin, antikoncepcna
ochrana méze byt znizena. Postup pri vynechani tabliet sa mo6ze riadit nasledujdcimi
dvomi zakladnymi pravidlami:

1. odporucany interval bez uzivania tabliet je 4 dni, uzivanie tabliet sa nesmie nikdy
prerusSit na obdobie dlhSie ako 7 dni

2. na dosiahnutie zodpovedajlcej supresie osi hypotalamus-hypofyza-ovaria je
nevyhnutné nepretrzité uzivanie tabliet pocas 7 dni

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

-1.-7. den
UZivatelka ma uzit poslednud vynechanu tabletu ¢o najskor, ako si spomenie, aj keby
to znamenalo uzitie dvoch tabliet naraz. Potom pokracuje v uzivani tabliet v jej



zvycCajnom case. Navyse je potrebné pouzivat v nasledujlcich 7 dnoch bariérovu
metddu, akou je konddm. Ak doslo v predchadzajicich 7 drioch k pohlavnému styku,
musi sa zvazit moznost gravidity. Cim viac tabliet bolo vynechanych a &m blizsie boli
k faze uzivania placebo tabliet, tym vyssSie je riziko gravidity.

- 8.-14. den

UZivatelka ma uzit poslednu vynechanu tabletu ¢o najskor, ako si spomenie, aj keby
to znamenalo uzitie dvoch tabliet naraz. Potom pokracuje v uzivani tabliet v jej
zvyCajnom cCase. Ak Zena uzivala tablety pocas 7 dni pred prvou vynechanou tabletou
spravne, dalSie antikoncepcné opatrenia nie su potrebné. Ak vynechala viac ako jednu
tabletu, musi sa jej odporucit pouzivanie dalSieho opatrenia pocas 7 dni.

- 15.-24. den

Riziko znizenia spolahlivosti je vysoké z dovodu bliziacej sa fazy uzivania placebo
tabliet. Aj tak vSak mozno upravenim schémy uzivania tabliet predist zniZzeniu
antikoncepcnej ochrany. Pri dodrzani niektorého z dvoch nasledujicich postupov nie
je preto potrebné pouzivat dalSie antikoncepcné opatrenia za predpokladu, Zze pocas 7
dni pred vynechanim prvej tablety uzila Zena vSetky tablety spravne. Ak to tak nie je,
musi zvolit prvu z nasledujucich dvoch moznosti a pouzit navyse dalSie opatrenia
pocas nasledujucich 7 dni.

1. Uzivatelka mé uzit poslednd vynechanu tabletu ¢o najskor, ako si spomenie, aj
keby to znamenalo uzitie dvoch tabliet naraz. Potom pokracuje v uzivani tabliet v jej
zvy&ajnom ¢ase az kym nedouziva aktivne tablety. Styri placebo tablety z posledného
radu sa musia odstranit. Okamzite sa musi zacat uzivanie tabliet z nasledujiceho
blistra. Uzivatelka pravdepodobne nebude mat krvacanie z vysadenia az do
douzivania vSetkych aktivnych tabliet z druhého blistra, ale pocCas uzivania tabliet
mobze nastat Spinenie alebo medzimenstruacné krvacanie.

2. Zene sa tiez méze odporucit, aby prerusila uzivanie aktivnych tabliet zo su¢asného
blistrového balenia. Potom musi uzivat placebo tablety z posledného radu pocas 4 dni
vratane dni, ked boli tablety vynechané a nasledne pokracovat v uzivani tabliet z
dalSieho blistrového balenia.

Ak Zena vynechala tablety a nasledne sa nedostavi krvacanie z vysadenia vo faze
uzivania placebo tabliet, musi sa zvazit moznost gravidity.

Odporucanie v pripade poruch gastrointestinalneho traktu

V pripade zavaznych poruch gastrointestinalneho traktu (napr. vracania alebo
hnacky), absorpcia lieku nemusi byt Uplnd a maju sa prijat doplnkové antikoncepcné
opatrenia. Ak sa pocas 3 - 4 hodin po uziti tablety objavi vracanie, ma sa ¢o najskor
uzit novd (ndhradnd) tableta. Novl tabletu treba, pokial je to mozné, uzit do 24 hodin
od zvycajného c¢asu uzivania. Ak uplynulo viac ako 24 hodin, je mozné odporucit
postup pri vynechani tabliet, ako je uvedené v Casti 4.2 ,,Postup pri vynechani tabliet”.



Ak Zena nechce zmenit zvy¢ajnl schému uzivania tabliet, musi uzit dalSiu tabletu
(tablety) z iného blistrového balenia.

Ako oddialit krvacanie z vysadenia

Pre oddialenie menstruacie musi Zzena pokracovat v uzivani tabliet z dalSieho
blistrového balenia Cleonity bez uzivania placebo tabliet zo si¢asného pouzivaného
blistra. Menstrudcia sa tym mo6ze oddialit na tak dlho, ako sa pozaduje, az do
douzivania aktivnych tabliet z druhého blistra. Polas tohto obdobia m6ze nastat
medzimenstruacné krvacanie alebo Spinenie. Po faze uzivania placebo tabliet Zena
pokracuje v pravidelnom uzivani tabliet Cleonity.

Ak si Zena zela presunut menstruaciu na iny den v tyzdni, ako na ktory vychadza v
doterajSej schéme uzivania, mozno jej odporucit, aby skratila nasledujlucu fazu
uzivania placebo tabliet o tol'ko dni, o kol'ko si Zeld. Cim krat$i bude interval, tym
vacsie je riziko, Ze neddjde ku krvacaniu z vysadenia, ale Ze bude dochadzat pocas
uzivania nasledujlceho blistra k medzimenstruacnému krvacaniu a Spineniu (tak ako
pri oddialeni menstruacie).

Spdsob podéavania
Na vnutorné pouzitie.

4.3 Kontraindikacie

Kombinovana hormonalna antikoncepcia (CHC) sa nemé pouzivat v nasledujlcich
podmienkach:. Pokial sa niektory z tychto stavov objavi prvykrat v priebehu uzivania
COC, uzivanie lieku sa musi okamzite ukoncit.

- Pritomnost,alebo riziko vzniku venéznej tromboembdlie (VTE)

- Vendzna tromboembdlia - pritomna VTE (lieCena antikoagulanciami) alebo v
anamnéze ( napriklad trombéza hibkovych Zil [DVT] alebo pltiicna embdlia [PE]).

- Znama dedicna alebo ziskana predispozicia na vznik ven6éznej tromboembdlie, ako
napriklad rezistencia voci APC, (vratane faktora V Leiden), deficiencia antitrombinu-Ill,
deficiencia proteinu C, deficiencia proteinu S.

- Zavazny chirurgicky zdkrok s dlhodobou imobilizaciou (pozri ¢ast 4.4).

- Vysokeé riziko vzniku venéznej tromboembdlie z dovodu pritomnosti viacerych
rizikovych faktorov (pozri Cast 4.4).

- Pritomnost alebo riziko vzniku arteridlnej tromboembdlie (ATE)

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

- Cievne mozgové ochorenie - pritomnda cievna mozgova prihoda, cievna mozgova
prihoda v anamnéze alebo stav, ktory je jej skorym priznakom (napriklad prechodny
ischemicky zachvat, TIA).



- Znama dedicna alebo ziskana predispozicia na vznik arteridlnej tromboembdlie, ako
napriklad hyperhomocysteinémia a antifosfolipidové protilatky (antikardiolipinové
protilatky, lupusové antikoagulancium).

- Migréna s loziskovymi neurologickymi symptémami v anamnéze.

- Vysoké riziko vzniku arteridlnej tromboembdlie z dovodu viacerych rizikovych
faktorov

(pozri Cast 4.4) alebo pritomnosti jedného zdvazného rizikového faktora, ako
napriklad:

- diabetes mellitus s cievnymi priznakmi,

- zdvazna hypertenzia,

- zavazna dyslipoproteinémia.

- Zavazné ochorenie pecCene pritomné alebo v anamnéze, az do navratu pecenovych
funkcii na referencné hodnoty.

- Zavaznd oblickova nedostatolnost alebo akutne zlyhavanie obliciek.

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

- Diagnostikované malignity zavislé od pohlavnych steroidov alebo podozrenie na ne
(napr. pohlavnych organov alebo prsnikov).

- Vaginalne krvacanie s nediagnostikovanou pricinou. .

- Precitlivenost na liecivé alebo na ktorukolvek z pomocnych ladtok uvedenych v Casti
6.1.

- Cleonita je kontraindikovana pri subeznom pouziti s liekmi obsahujldcimi
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir (pozri Casti 4.4 a 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Upozornenia

Ak je pritomny ktorykol'vek zo stavov alebo rizikovych faktorov uvedenych nizsie,
vhodnost uzivania Cleonity sa mé s danou Zenou prekonzultovat. Zenu treba
upozornit, Zze ak dojde k zhorSeniu alebo prvému prejavu ktoréhokol'vek z tychto
stavov alebo rizikovych faktorov, méa sa obratit na svojho lekara, ktory urci, ¢i ma
ukoncit pouzivanie Cleonity .

Ma sa vziat do Uvahy moznost pouzitia antikoagulacnej lieCby. Z dévodu teratogenity
antikoagulacnej lie¢by (kumariny) sa ma zacat uzivat vhodna alternativna
antikocepcia.

Riziko vzniku venéznej tromboembdlie (VTE)

Pouzivanie ktorejkol'vek kombinovanej hormonélnej antikoncepcie (CHC) zvySuje riziko
vzniku vendéznej tromboembdlie (VTE) v porovnani s jej nepouzivanim. Lieky, ktoré
rizikom vzniku VTE. Iné lieky, ako je Cleonita, mézu toto riziko zvySovat az
dvojndsobne. Rozhodnutie pouzivat ktorykol'vek iny liek, ako liek s najnizsim rizikom



vzniku VTE, sa ma urobit len po konzultacii s danou zenou, aby sa zarucilo, Zze rozumie
riziku vzniku VTE pri pouzivani CHC, tomu, ako jej aktualne rizikové faktory ovplyvnuju
toto riziko, a zZe riziko vzniku VTE je najvySSie v prvom roku pouzivania CHC. Su taktiez
aj urcité dokazy o tom, ze sa toto riziko zvySuje pri opatovnom zacati pouzivania CHC
po preruseni pouzivania trvajucom 4 tyzdne alebo dlhSie.

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

Odhaduje sal ze VTE sa vyskytne v priebehu jedného roka u 9 az 12 zien z 10 000
zien, ktoré pouzivaju CHC obsahujlcu drospirenén, v porovnani s priblizne 62 zenami,
ktoré pouzivaji CHC obsahujucu levonorgestrel.

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

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

Pocet pripadov VTE na 10 000 Zien v priebehu jedného roka

U pouzivateliek CHC bol mimoriadne zriedkavo hlaseny vyskyt trombdzy v inych
krvnych cievach, napr. v peCenovych, mezenterickych, oblickovych alebo sietnicovych
zilach a tepnach.

Rizikové faktory vzniku VTE

Riziko vzniku venéznych tromboembolickych komplikacii u pouzivateliek CHC sa m6ze
znacne zvysit v pripade zeny s dalSimi rizikovymi faktormi, najma ak ma viacero
rizikovych faktorov

(pozri tabulku).

Cleonita je kontraindikovana, ak ma zena viacero rizikovych faktorov, ktoré ju
vystavuju vysokému riziku vzniku vendznej trombédzy (pozri Cast 4.3). Ak mé zZena viac
ako jeden rizikovy faktor, zvysenie rizika méze byt vacsie nez sucet jednotlivych
faktorov - v takomto pripade sa ma zvazit jej celkové riziko vyskytu VTE. Ak sa pomer
prinosov a rizik povazuje za negativny, CHC sa nema predpisovat (pozri ¢ast 4.3).

Tabul'ka: Rizikové faktory pre vznik VTE



Rizikovy faktor Komentar

Obezita (index telesnej hmotnosti nad 30 kg/m?2) 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 zdkrok na
nohach alebo panve, neurochirurgicky zakrok alebo zavazny uraz.

Poznamka: doCasnda imobilizacia vratane cestovania leteckou dopravou trvajucou >4
hodiny mé6ze byt tiez rizikovym faktorom pre vznik VTE, najma u zien s dalsimi
rizikovymi faktormi. V tychto pripadoch sa odporuca prerusit pouzivanie
naplasti/tablety/krdzku (v pripade planovaného chirurgického zdkroku najmenej Styri
tyzdne pred zakrokom) a pokracovat v fom najskor dva tyzdne po Uplnom obnoveni
pohyblivosti. M& sa pouzivat iny spdsob antikoncepcie, aby sa zabranilo nezelanej
gravidite.

Ak sa pouzivanie Cleonity 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 vendznej trombdzy.

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

Priznaky VTE (trombdza hibkovych Zil a pldcna embdlia)
Zend ma byt poucend, aby v pripade priznakov vyhladala okamzit( lekdrsku pomoc a
informovala zdravotnickeho pracovnika, ze 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, ktord mozno pocitovat iba v stoji alebo pri chédzi,

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

Priznaky pl'ldcnej embdlie (PE) m6zu zahriat:

- nahly nastup nevysvetlitelnej dychavicnosti alebo rychleho dychania,
- nahly kasel, ktory méze suvisiet s hemoptyzou,

- ostru bolest v hrudniku,

- zdvazny pocit tocenia hlavy alebo zavrat,

- rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

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

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

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

- Riziko vzniku arterialnej tromboembdlie (ATE)

Epidemiologické Studie spdjaju pouzivanie CHC so zvysenym rizikom vyskytu
arterialnej tromboembdlie (infarkt myokardu) alebo cievnej mozgovej udalosti (napr.
prechodny ischemicky zachvat, cievha mozgova prihoda). Arteridlne tromboembolické
udalosti sa moézu koncit smrtou.

Rizikové faktory pre vznik ATE

Riziko vzniku arteridlnych tromboembolickych komplikacii alebo cerebrovaskularne;j
udalosti u pouzivateliek CHC sa zvysSuje u zien s rizikovymi faktormi (pozri tabulku).
Cleonita je kontraindikovana, ak ma zena jeden zavazny alebo viacero rizikovych
faktorov vzniku ATE, ktoré ju vystavuju vysokému riziku vzniku arterialnej trombédzy
(pozri Cast 4.3). Ak ma zena viac nez jeden rizikovy faktor, zvySenie rizika mo6ze byt
vacSie nez sucet jednotlivych faktorov - v takomto pripade sa mé zvazit jej celkové
riziko. Ak sa pomer prinosov a rizik povazuje za negativny, CHC sa nema predpisovat
(pozri ¢ast 4.3).

Tabul'ka: Rizikové faktory pre vznik ATE

Rizikovy faktor Komentar

Zvysujuci sa vek Najma nad 35 rokov.

Faj¢enie Zendm sa ma odporudit, aby nefajdili, ak chcl pouzivat CHC. Zendm vo veku
nad 35 rokov, ktoré pokracuju vo faj¢eni, sa ma dérazne odporucit, aby pouzivali iny



spbsob antikoncepcie.

Hypertenzia

Obezita (index telesnej hmotnosti nad 30 kg/m?2) Riziko sa vyrazne zvysuje 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 relativne mladom veku, napr. do 50 rokov). Ak existuje
podozrenie na dedi¢nu predispoziciu, zenu musi pred rozhodnutim o pouzivani
lubovolnej CHC vysSetrit odborny lekéar.

Migréna Zvysenie frekvencie alebo zavaznosti migrény v priebehu pouzivania CHC (¢o
mozu byt skoré priznaky cievnej mozgovej prihody) mé6ze byt dévodom na okamzité
prerusenie pouzivania lieku.

DalSie 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 lekarsku
pomoc a informovala zdravotnickeho pracovnika, ze pouziva CHC.

Priznaky cievnej mozgovej prihody mo6zu zahriat:

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

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

nahla zmatenost, problémy s recou alebo jej porozumenim,

nahle problémy so zrakom u jedného alebo oboch odi,

nahla, zavazna alebo dlhodoba bolest hlavy bez znamej priciny,

- strata vedomia alebo mdloba so zachvatom alebo bez neho.

Docasné priznaky naznacuju, ze udalostou je prechodny ischemicky zachvat (TIA).

Priznaky infarktu myokardu (MI) mézu zahfhat:

- bolest, nepohodlie, tlak, tazoba, pocit stldcania 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, Uzkost alebo dychavicnost,

- rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

- Nadory
V niektorych epidemiologickych studiach bolo hlasené zvysené riziko rakoviny krcka
maternice u zien, ktoré dlhodobo uzivali COC (> 5 rokov). Pretrvava vsak rozdielnost



nazorov na to, do akej miery sa daju tieto ndlezy pripisat nasledkom sexualneho
spravania a inym faktorom, ako je napriklad l'udsky papilomavirus (HPV).

Meta-analyza 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 méze byt zapri¢inené v€asnou diagnézou rakoviny prsnika
u zien uzivajucich COC, biologickym ucinkom COC alebo ich kombinaciou. Rakovina
prsnika diagnostikovana u zien, ktoré niekedy COC uzivali, byva klinicky menej
rozvinutd ako u zien, ktoré COC neuzivali nikdy.

V zriedkavych pripadoch boli u zien uzivajucich COC hlasené benigne a este
zriedkavejSie maligne nadory pecene. V ojedinelych pripadoch viedli tieto nadory k
zivot ohrozujucemu intraabdominalnemu krvacaniu. V pripade vyskytu silnych bolesti
v nadbrusi, zva¢Senia pecene alebo prejavov intraabdominalneho krvacania u zZien
uzivajucich COC sa ma v diferencialnej diagnéze uvazovat o naddore pecene.

Pri pouziti vysSSie davkovanej COC (0,05 mg etinylestradiolu) sa znizuje riziko rakoviny
endometria a vajecnikov. Zostdva potvrdit, ¢i sa to vztahuje aj na nizsie ddvkovanu
COC.

Zvysenie hladiny ALT

Pocas klinickych skdsSani u pacientov lieCenych na infekciu spésobenu virusom
hepatitidy C (hepatitis C virus, HCV) liekmi obsahujldcimi
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir s ribavirinom alebo bez neho sa objavilo
zvysenie hladiny transaminazy (ALT) na viac ako 5 nasobok hornej hranice normalu
(upper limit of normal, ULN) signifikantne CastejSie u zien uzivajucich lieky obsahujlce
etinylestradiol, ako je kombinovana hormonalna antikoncepcia (CHCs) (pozri Casti 4.3
a 4.5).

- Iné stavy

Gestagénova zlozka Cleonity je antagonista aldosterédnu 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 tazkym poskodenim obliciek, ktoré pocas uzivania
drospirenénu sibezne uzivali aj lieky Setriace draslik. U pacientok s obli¢ckovou
nedostato¢nostou a hodnotami sérového draslika pred liecbou bliziacimi sa k hornej
hranici referencného rozpatia, a najma pri sUbeznom uzivani liekov Setriacich draslik
sa preto pocas prvého lie¢cebného cyklu odporuca sledovat sérové hodnoty draslika.



Pozri tiez Cast 4.5.

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

Aj ked sa u mnohych zien uzivajucich COC zaznamenalo malé zvysSenie 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 antihypertenzivnu liecbu, COC
sa musi vysadit. Ak sa to uzné za vhodné, uzivanie COC je mozné obnovit po
dosiahnuti normalnych hodn6t krvného tlaku antihypertenzivnou liecbou.

V slvislosti s graviditou a uzivanim COC sa hlasil vyskyt alebo zhorSenie nasledujuicich
stavov, ale potvrdenie suvislosti s uzivanim COC je nepreukazané: Zltacka a/alebo
svrbenie suvisiace s cholestazou; zlCové kamene; porfyria; systémovy lupus
erythematosus; hemolyticko-uremicky syndrom; Sydenhamova chorea; herpes
gestationis; strata sluchu spésobena otosklerdézou.

U Zien s hereditdrnym angioedémom mdzu exogénne estrogény vyvolat alebo zhorsit
jeho symptémy.

Pri akutnych alebo chronickych poruchach peceniovej funkcie moze byt nevyhnutné,
aby sa uzivanie COC prerusilo dovtedy, kym sa markery pecenovej funkcie nevratia na
referencné hodnoty. Recidiva cholestatickej zltacky a/alebo svrbenia spojeného s
cholestazou, ktoré sa predtym objavili v gravidite alebo pocas predchadzajiceho
uzivania pohlavnych steroidov, si vyzaduju prerusenie uzivania COC.

Napriek tomu, ze COC m6ze mat vplyv na periférnu rezistenciu na inzulin a na
glukézovu toleranciu, neexistuje dokaz o tom, Ze by bolo potrebné menit terapeuticky
rezim u diabetiCiek uzivajucich nizkodavkovu COC (s obsahom etinylestradiolu < 0,05
mg). Diabeti¢ky uzivajuce COC sa musia starostlivo sledovat, najma na zaciatku
uzivania COC.

Pocas uzivania COC bolo hldsené zhorSenie endogénnej depresie, epilepsie, Crohnovej
choroby a ulcerdznej kolitidy.

Depresivna nalada a depresia su zname neziaduce ucinky, ktoré sa vyskytuju pri
pouzivani hormondlnej antikoncepcie (pozri ¢ast 4.8). Depresia moze byt zdvazna a je
vSeobecne znamym rizikovym faktorom pre samovrazedné spravanie a samovrazdu.
Zenam je potrebné odporudit, aby v pripade vyskytu zmien néalady a priznakov
depresie kontaktovali svojho lekara, vratane pripadov, kedy sa tieto priznaky objavia
kratko po zacati lieCby.



Niekedy sa mo6ze objavit chloazma, a to najma u Zien, ktoré maju chloasmu
gravidarum v anamnéze. Zeny so sklonom ku chloazme sa maju pocas uzivania COC
vyhybat expozicii sine¢nému alebo ultrafialovému Ziareniu.

Kazda ruzova tableta tohto lieku obsahuje 44 mg monohydratu laktézy a kazda biela
tableta obsahuje 89,5 mg laktézy. Pacientky so zriedkavymi dedi¢nymi problémami
galaktézovej intolerancie, lapénskou deficienciou laktdzy alebo glukézo-galaktézovou
malabsorpciou, ktoré maju diétu bez obsahu laktézy, nesmu tento liek uzivat.

Lekarske vySetrenia/konzultacie

Pred zalatim uzivania alebo opatovnym nasadenim Cleonity sa ma vysSetrit kompletna
zdravotna anamnéza (vratane rodinnej anamnézy) a musi sa vylucit gravidita. M4 sa
zmerat krvny tlak a vykonat zdravotnda prehliadka na zaklade kontraindikacii (pozri
Cast 4.3) a upozorneni (pozri Cast 4.4).

Je dolezité Zenu upozornit na informacie o vendznej a arteridlnej trombdze vratane
rizika uzivania Cleonity v porovnani s inymi CHC, o priznakoch VTE a ATE, o zndmych
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 vysSetreni sa maju robit
na zaklade stanovenych postupov a maju sa prisposobit individuadlnym potrebam zeny.

Zeny maju byt upozornené, Ze hormonélna antikoncepcia nechrani pred infekciou
virusom HIV (AIDS) ani inymi ochoreniami prenasanymi pohlavnym stykom.

Znizenie ucinnosti

U¢innost COC sa mdze znizit, napr. v pripade vynechania tabliet (pozri ¢ast 4.2),
gastrointestinalnych tazkosti poCas uzivania aktivnych tabliet (pozri Cast 4.2) alebo
sUbezného uzivania dalSich liekov (pozri Cast 4.5).

Znizenie kontroly cyklu

Pri uzivani ktorejkol'vek COC sa m6ze objavit nepravidelné krvacanie (Spinenie alebo
medzimenstruacné krvacanie), a to predovsetkym pocas prvych mesiacov uzivania. Z
tohto dévodu md posudenie nepravidelného krvdcania zmysel az po adaptacnom
intervale priblizne troch cyklov.

Ak nepravidelné krvacanie pokracuje alebo sa objavi po obdobi pravidelnych cyklov,
maju sa zvazit nehormonalne pric¢iny a su indikované zodpovedajlce diagnostické
kroky na vylicenie malignity alebo gravidity. M6zu zahrfhat kyretaz.

U niektorych zien nemusi do6jst pocas intervalu bez tabliet ku krvacaniu z vysadenia.
Ak sa COC uziva podla pokynov opisanych v Casti 4.2, je nepravdepodobné, Ze je zena



gravidnd. Ak sa vSak pred prvym vynechanym krvacanim z vysadenia COC neuzivala
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: Na urcenie potencialnych interakcii je potrebné sa oboznamit s odbornymi
informaciami o subezne podavanych liekoch.

- U¢inok inych liekov na Cleonitu

Interakcie sa mozu vyskytnuit s liekmi, ktoré indukuju pecenové enzymy, ¢oho
nasledkom moéze byt zvysSeny klirens pohlavnych horménov a ¢o mdze viest k
medzimenstruacnému krvacaniu a/alebo zlyhaniu antikoncepcie.

Liecba

Indukciu enzymov mozno pozorovat uz po niekolkych drioch liecby. Maximalna
enzymova indukcia sa vSeobecne pozoruje v priebehu niekolkych tyzdrov. Po
ukonceni lie¢cby méze enzymova indukcia pretrvavat pocas asi 4 tyzdnov.

Kratkodoba liecba

Zeny lie¢ené liekmi, ktoré indukujd enzymy maju do¢asne pouzivat bariérovi metédu
alebo ind metddu antikoncepcie navyse k COC. Bariérova metdéda sa musi pouzivat po
cely ¢as subeznej lieCby a pocas 28 dni po jej ukonceni.

Ak sUbezné podavanie lieku pokracuje aj po skonceni uzivania aktivnych tabliet z
blistrového balenia COC, placebo tablety sa musia zlikvidovat a ihned mé nasledovat
uzivanie tabliet z nasledujuceho balenia COC.

Dlhodoba liecba
Zenadm dlhodobo lie¢enym liekmi, ktoré indukuji enzymy sa odporica, aby pouzivali
inG spolahlivd, nehormonalnu metdédu antikoncepcie.

V literatdre boli uvedené nasledujlce interakcie.

Latky zvysujuce klirens COC ( znizuju ucinnost COC enzymovou indukciou), napr.:
Barbituraty, bosentan, karbamazepin, fenytoin, primidon, rifampicin, a lieky na HIV
lieCbu ritonavir, nevirapin a efavirenz, a mozno tiez felbamat, grizeofulvin,
oxkarbazepin, topiramat a pripravky s obsahom lubovnika bodkovaného (hypericum
perforatum).

Latky s roznym ucinkom na klirens COC

Pri sibeznom pouzivani COC a inhibitorov HIV protedz a nenuleozidovych inhibitorov
reverznej transkriptazy, vratane inhibitorov HCV sa mézu plazmatické koncentracie
estrogénu alebo gestagénu zvysit alebo znizit. V niektorych pripadoch méze byt



vysledny Ucinok tychto zmien klinicky vyznamny.

Preto je potrebné oboznamit sa s infomrdciami o predpisovani sibeznej lie¢by na
HIV/HCV na identifikovanie moznych interakcii a akychkolvek s tym suvisiacich
odporucani.

V pripade akychkolvek pochybnosti maju zeny pocas lieCby inhibitormi proteaz alebo
nenukleozidovymi inhibitormi reverznej transkriptazy dodato¢ne pouzivat bariérovu
metddu antikoncepcie.

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

- U¢inok Cleonity na iné lieky

Perordlna antikoncepcia mézu ovplyvnovat metabolizmus inych lieCiv. M6Zu teda ich
koncentracie v plazme a tkanivach bud zvySovat (napr. cyklosporin), alebo znizovat
(napr. lamotrigin).

Na zaklade inhibi¢nych stddii in vitro a interakénych stddii in vivo s dobrovolnickami
uzivajucimi omeprazol, simvastatin a midazolam ako oznacené substraty, interakcia
drospirenénu v davkach 3 mg s metabolizmom inych lieCiv je nepravdepodobna.

Farmakodynamické interakcie

Subezné uzivanie s liekmi obsahujucimi ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir s
ribavirinom alebo bez neho moze zvysit riziko zvysSenia hladiny ATL (pozri ¢asti 4.3 a
4.4). Preto uzivatelky Cleonity musia prejst na alternativhu metdédu antikoncepcie
(napr. antikoncepciu obsahujdcu samotny gestagén alebo na nehormonalnu metddu)
pred zacatim rezimu lieCby touto kombinaciou liekov. Znovu zacat uzivat Cleonity je
mozné po 2 tyzdnoch po ukonceni rezimu lieCby touto kombinéaciou liekov.

- Iné formy interakcii

U pacientok, ktoré nemaju oblickovl nedostatocnost, sibezné uzivanie drospirenénu a
inhibitorov ACE alebo nesteroidnych antiflogistik (NSAID) nepreukdazalo signifikantny
vplyv na hladinu draslika v sére. SUbezné uzivanie Cleonity a antagonistov
aldosterénu alebo diuretik Setriacich draslik sa vSak neskimalo. V tomto pripade sa
ma koncentracia draslika v sére stanovit pocas prvého lieCebného cyklu. Pozri tiez
cast 4.4.

- Laboratérne testy

Pouzitie antikoncepcnych steroidov moze ovplyvnit vysledky urcitych laboratérnych
testov, vratane biochemickych parametrov pecene, stitnej zlazy, adrenalnej a renalnej
funkcie, hladiny (transportnych) proteinov v plazme, napr. globuliny viazuce
kortikosteroidy a lipidové/lipoproteinové frakcie, parametre metabolizmu cukrov a



parametre koagulacie a fibrinolyzy. Zmeny zvycajne zostavaju v ramci referencného
rozpatia laboratérnych hodnot. Drospirendn svojim miernym antimineralokortikoidnym
pOsobenim zapricinuje zvysSenie aktivity reninu v plazme a aldosterénu v plazme.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Cleonita nie je indikovana pocas gravidity.

Ak v priebehu uzivania Cleonity déjde ku gravidite, liek sa ma okamzite vysadit.
Rozsiahle epidemiologické stidie neodhalili zvySené riziko vrodenych chyb u deti
narodenych zenam, ktoré uzivali COC pred otehotnenim, ani teratogénny vplyv COC
uzivanej nedopatrenim pocas gravidity.

Studie na zvieratach preukdzali neZiaduce Ucinky pocas gravidity a laktéacie (pozri ¢ast
5.3). Neziaduce Ucinky v dbsledku hormonalneho Gcinku tychto lieciv sa na zaklade
vysledkov tychto Stddii na zvieratach nedaju vylucit. Celkové skidsenosti s uzivanim
COC pocas gravidity vSak neposkytuju ddkazy o konkrétnom neziaducom posobeni na
[udi.

Dostupné Udaje o pouziti Cleonity pocas gravidity su priliS obomedzené na to, aby sa
mohli vyvodit zavery tykajlce sa negativheho pdsobenia Cleonity na graviditu, na
zdravie plodu alebo novorodenca. V sucasnosti nie su dostupné ziadne vyznamné
epidemiologické Udaje.

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

DojCenie

COC mo6ze ovplyvnit laktaciu, pretoze mbze 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 mézu vylu¢ovat malé mnozstva antikoncepcnych steroidov
a/alebo ich metabolitov. Tieto mnozstva mézu mat vplyv na dieta.

Fertilita
Cleonita je indikovand na zbranenie otehotneniu. DalSie informécie na obnovenie
plodnosti, pozri ¢ast 5.1.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidld a obsluhovat stroje

Neuskutocnili sa Ziadne Studie o U¢inkoch na schopnost viest vozidlad a obsluhovat
stroje. U Zien uzivajucich COC sa nepozorovali Zziadne vplyvy na schopnost viest
vozidla a obsluhovat stroje.



4.8 Neziaduce ucinky
Pocas uzivania Cleonity boli hldasené nasledujlce neziaduce liekové reakcie.

V nizsie uvedenej tabul'ke sU hldsené neziaduce reakcie zoradené podla MedDRA
triedy organovych systémov (MedDRA SOCs). Frekvencie vyskytu vychadzaju z udajov
z klinickych skusani.

Velmi Casté (= 1/10)

Casté (= 1/100 az < 1/10)

Menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100)

Zriedkavé (1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi zriedkavé (< 1/10 000)

Nezname (Castost sa neda odhadnut z dostupnych udajov).

NeZiaduce reakcie, ktoré suviseli s pouzivanim Cleonity ako peroralnej antikoncepcie
alebo na lieCbu stredne zavazného acne vulgaris podla MedDRA triedy organovych
systémov a terminolégie MedDRA

Trieda organového systému

(MedDRA verzia 9.1) Casté

(01/100 az <1/10) Menej ¢asté

([11/1 000 az <1/100) Zriedkavé

(J1/10 000 az <1/1 000) Nezndme (z dostupnych Udajov)
Infekcie a ndkazy Kandiddza

Poruchy krvi a lymfatického systému Anémia,
trombocytémia

Poruchy imunitného systému Alergické reakcie Precitlivenost
Poruchy endokrinného systému Poruchy endokrinného systému
Poruchy metabolizmu a vyzivy ZvySena chut do jedla,
anorexia,

hyperkaliémia,

hyponatriémia

Psychické poruchy Emocionalna labilita Depresia,

Nervozita,

somnolencia Anorgazmia,

insomnia

Poruchy nervového systému Bolest hlavy Zavrat,

parestézia Vertigo,

tremor

Poruchy oka Konjunktivitida,



suché odi,

poruchy videnia

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti Tachykardia
Cievne poruchy Migréna,

krcové Zily,

hypertenzia

Flebitida,

cievne poruchy,

epistaxia,

synkopa,

vendzna tromboembdlia,

arteridlna tromboembdlia

Poruchy gastrointestinalneho traktu Nauzea
Bolest brucha,

vracanie,

dyspepsia,

flatulencia,

gastritida,

hnacka Zvacsené brucho,
gastrointestinalna porucha,

pocit plnosti zalidka a Criev,

hiatovda hernia,

oralna kandiddza,

zapcha,

sucho v ustach

Poruchy pecene a zI¢ovych ciest Bolest ZI¢nika a ZI¢ovodov,
cholecystitida

Poruchy koze a podkozného tkaniva Akné,
pruritus,

vyrazka

Chloazma,

ekzém,

alopécia,

akneiformna dermatitida,

sucha koza,

erythema nodosum,

hypertrichdza,

poruchy koze

kozné strie,

kontaktna dermatidida,



fotosenzitivna dermatitida,
kozné uzliky Erythema
multiforme

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva Bolest chrbta,
bolest koncatin,

svalové krce

Poruchy reproduk¢ného systému a prsnikov Bolest prsnikov,
metroragia*,

amenorea Vaginalna kandidoza,
bolest v panve,

zvacsenie prsnikov,
fibrocystové prsniky,

krvacanie z maternice/posvy*,
vytok z pohlavnych organov,
navaly horucavy,

vaginitida,

menstruacné poruchy,
dysmenorea,

hypomenorea,

menoragia,

suchost v posve,

podozrivy Papov test,

znizené libido

Dyspareunia,

vulvovaginitida,

krvacanie po pohlavhom styku,
krvacanie z vysadenia,

cysty v prsnikoch,

hyperplazia prsnikov,
neoplazmy prsnikov,

polypy v kr¢ku maternice,
atrofia endometria,

ovarialne cysty,

zvacSenie maternice

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania Asténia,
zvysené potenie,

edém

(generalizovany edém,
periférny edém,

edém tvare) Nevolnost



Abnormélne laboratérne a funkéné vysetrenia Prirastok telesnej hmotnosti Ubytok
telesnej hmotnosti
* nepravidelnosti krvdcania zvycajne vymiznu pokracovanim lieCby

Popis vybranych neziaducich reakcii

U Zien pouzivajucich CHC sa pozorovalo zvySené riziko vzniku arteridlnych a
vendznych trombotickych a tromboembolickych udalosti vratane infarktu myokardu,
cievnej mozgovej prihody, prechodnych ischemickych zachvatov, vendznej trombdzy
a pldcnej embdlie, ktoré su podrobnejSie uvedené v Casti 4.4.

U zien pouzivajucich COC boli hldsené nasledujlice zavazné neziaduce udalosti, ktoré
sU spomenuté v Casti 4.4:

- Hypertenzia;

- N&dory pecene;

- Vyskyt alebo zhorSenie stavov, ktorych suvislost s uzivanim COC nie je presvedciva:
Crohnova choroba, ulcerézna kolitida, epilepsia, maternicové myémy, porfyria,
systémovy lupus erythematosus, gestacny herpes, Sydenhamova chorea, hemolyticko-
uremicky syndrém, cholestaticka zltacka;

- Chloazma;

- Akutna alebo chronickd porucha funkcie pecene si m6ze vyzadovat prerusenie
uzivania COC, kym sa markery pecenovych funkcii nevratia na referencné hodnoty;

- U Zien s dedi¢nym angioedémom mézu exogénne estrogény vyvolat alebo zhorsit
jeho priznaky.

Frekvencia diagndzy rakoviny prsnika je velmi mierne zvysena u uzivateliek COC.
Kedze rakovina prsnika je zriedkava u zZien vo veku do 40 rokov, narast poctu
pripadov je maly v pomere k celkovému riziku rakoviny prsnika. Pri¢inna suvislost s
uzivanim COC nie je zndma. DalSie informacie, pozri ¢asti 4.3 a 4.4.

Interakcie

K medzimenstrua¢nému krvécaniu a/alebo zlyhaniu antikoncepcie mbze dbjst
nasledkom interakcie inych liekov (enzymovy induktori) s peroralnou antikoncepciou
(pozri Cast 4.5).

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 akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na
narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

S predavkovanim Cleonitou este nie su skusenosti. Na zaklade celkovych skidsenosti s



kombinovanou peroralnou antikoncepciou sa mézu v pripade predavkovania
vyskytnut tieto priznaky: nauzea, vracanie a u mladych dievcat slabé vaginalne
krvacanie. Antidotd neexistuju a dalSia lie¢ba ma byt symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Gestagény a estrogény, fixné kombinacie, ATC kéd:
GO3AAl2

Pearlov index zlyhania metédy: 0,41 (95 % horny obojstranny interval spolahlivosti:
0,85).

Celkovy Pearlov index (zlyhanie metédy + zlyhanie pacientky): 0,80 (95 % horny
obojstranny interval spolahlivosti: 1,30).

Antikoncepcny ucinok Cleonity je zaloZzeny na spolupdsobeni réznych faktorov,
najdolezitejSie z nich su inhibicia ovulacie a zmeny endometria.

Pocas studie trvajucej tri cykly, a ktora sledovala inhibiciu ovulacie a porovnavajlcu
poddavanie drospirenénu 3 mg/etinylestradiolu 0,02 mg v 24-driovom davkovacom
rezime oproti 21-diiovému davkovaciemu rezimu, vykazal 24-dfiovy rezim vacsie
potlacenie vyvoja folikulov. Po zamerne vyvolanych chybach davkovania pocas
tretieho cyklu lieCby sa u viac zien s 21-driovym rezimom preukazala ovarialna
aktivita, vratane zvySeného rizika ovulacie v porovnani s pouzivatelkami s 24-driovym
rezimom. Ovaridlna aktivita sa pocas cyklu ukoncenia lieCby vratila na Uroven pred
zacCatim lieCby u 91,8 % pouzivateliek na 24-driovom rezime.

Cleonita je kombinovana peroralna antikoncepcia obsahujldca etinylestradiol a
gestagén drospirendn. V terapeutickom davkovani ma drospirendn tiez
antiandrogénne a mierne antimineralokortikoidné vlastnosti. Nema estrogénny,
glukokortikoidny ani antiglukokortikoidny ucinok. Na zaklade toho je farmakologicky
profil drospirendénu velmi podobny prirodzenému hormdénu progesteronu.

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

Na posudenie Ucinnosti a bezpecnosti etinylestradiolu/drospirenénu u zien so stredne
tazkym acne vulgaris sa vykonali dve multicentrické, dvojito zaslepené,
randomizované, placebom kontrolované studie.

Po Siestich mesiacoch lieCby etinylestradiolom/drospirenénom v porovnani s placebom



preukazal statisticky vyznamne vacsie 15,6 %-né (49,3 % verzus 33,7 %) znizenie u
zapalovych lézii, 18,5 % (40,6% verzus 22,1 %) u nezdpalovych lézii a 16,5 % (44,6 %
verzus 28,1 %) u celkového poctu lézii. Okrem toho vysSSie percento oséb 11,8 % (18,6
% verzus 6,8 %) malo hodnotenie pleti ,Cista“ alebo ,takmer Cista” podla Skaly ISGA
(Investigator’s Static Global Assessment).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Drospirenén

Absorpcia

Drospirendn sa po peroralnom podani rychlo a takmer Uplne absorbuje. Maximalne
koncentracie lieCiva v sére okolo 38 ng/ml sa dosahuju asi za 1 - 2 hodiny po
jednorazovom uziti. Biologicka dostupnost drospirenénu je od 76 do 85 %. SUbezné
pozitie potravy nema na biologickd dostupnost drospirenénu ziadny vplyv.

Distribucia

Po peroralnom podani sérové hladiny drospirenénu klesaju s terminalnym pol¢asom
31 hodin.

Drospirendn sa viaze na sérovy albumin a neviaze sa na globulin viazuci pohlavné
hormény (sex hormone binding globulin - SHBG) ani na globulin viazuci kortikoidy
(corticoid binding globulin - CBG). Len 3 - 5 % z celkovej sérovej koncentracie lieciva
je vo forme volného steroidu. Zvysenie SHBG indukované etinylestradiolom
neovplyvnuje vazbu drospirendnu na sérové proteiny. Priemerny zdanlivy distribucny
objem drospirendnu je 3,7 £ 1,2 I/kg.

Biotransforméacia

Drospirendn sa po peroralnom podani metabolizuje v rozsiahlej miere. Hlavnymi
metabolitmi v plazme sU kysla forma drospirendnu, ktora vznika otvorenim
lakténového kruhu a 4,5 dihydrodrospirendn-3-sulfat. Obidva metabolity vznikaju bez
ucasti systému P450. Drospirenén sa v malom rozsahu metabolizuje cytochromom
P450 3A4 a in vitro prejavil schopnost inhibovat tento enzym a cytochrém P450 1A1,
cytochrém P450 2C9 a cytochrém P450 2C19.

Eliminacia

Metabolicky klirens drospirenénu v sére je 1,5 = 0,2 ml/min/kg. Drospirendn sa
vyluCuje v nezmenenej forme len v stopovych mnozstvach. Metabolity drospirenénu
sa vylucuju stolicou a moc¢om s vylucovacim koeficientom priblizne 1,2 az 1,4. Pollas
vylucCenia metabolitov mocom a stolicou je asi 40 hodin.

Rovnovazny stav
V priebehu lieCebného cyklu sa maximalna rovnovadzna koncentracia drospirenénu v



sére asi 70 ng/ml dosahuje po priblizne 8 dnoch liecby. V désledku pomeru
terminalneho pol¢asu a davkovacieho intervalu sa hladiny drospirendnu v sére zvysili
priblizne trojnasobne.

Osobitné skupiny pacientok

Vplyv poskodenia oblic¢iek

U Zien s miernym posSkodenim obliciek (klirens kreatininu Clcr 50 - 80 ml/min) boli
sérové koncentracie drospirendnu v rovnovaznom stave porovnatelné s
koncentraciami u zien s normalnou funkciou obli¢iek. Koncentracie drospirenénu v
sére boli v priemere 0 37 % vySSie u zien so stredne zavaznym poskodenim obliCiek
(Clcr 30 - 50 ml/min) v porovnani s hladinami u zien s normalnou funkciou obliCiek.
LieCba drospirendnom bola dobre tolerovand u zien s miernym a stredne zavaznym
poskodenim obliciek. LieCba drospirenénom nepreukazala ziadny klinicky vyznamny
vplyv na koncentraciu draslika v sére.

Vplyv poskodenia pecCene

U dobrovolnicok so stredne zavaznym posSkodenim pecene bol v studii s jednorazovou
davkou pozorovany priblizne 50% pokles v peroradlnom klirense (CI/F) v porovnani s
dobrovolnickami s normalnou funkciou pecene. Pozorované znizenie klirensu
drospirenénu u dobrovolnicok so stredne zdvaznym poskodenim pecene nevyustilo do
Ziadnych zjavnych rozdielov koncentracii sérového draslika. Zvysenie koncentracii
sérového draslika nad hornu hranicu referencného rozpatia sa nepozorovalo dokonca
ani u diabeticCiek a pri subeznej lieCbe spironolakténom (dva predispozi¢né faktory
hyperkaliémie). To vedie k zaveru, Ze drospirendén je u pacientok s miernym alebo
stredne zavaznym poskodenim pecene (trieda B Childovho-Pughovho skoére) dobre

tolerovany.

Etnické skupiny
Nepozorovali sa klinicky vyznamné rozdiely vo farmakokinetike drospirenénu a
etinylestradiolu medzi Japonkami a zenami bielej rasy.

Etinylestradiol

Absorpcia

Perordlne podany etinylestradiol sa absorbuje rychlo a Uplne. Maximalne plazmatické
koncentracie, priblizne 33 pg/ml, sa dosahuju za 1 - 2 hodiny po jednorazovom
peroralnom podani. AbsolUtna biologickd dostupnost je v dosledku presystémovej
konjugacie a metabolizmu prvého prechodu pecenou (,first-pass“ metabolizmus)
priblizne 60 %. SUbezny prijem potravy znizil biologickd dostupnost etinylestradiolu u
asi 25 % skdmanych os6b, zatial ¢o u ostatnych sa nepozorovala ziadna zmena.

Distriblcia



Sérové koncentracie etinylestradiolu klesaju v dvoch fazach, terminalna faza je
charakterizovana pol¢asom priblizne 24 hodin. Etinylestradiol sa vysoko ale
nespecificky viaze na albumin v sére (priblizne 98,5 %) a indukuje zvySenie
plazmatickych koncentréacii SHBG a globulinu viazuceho kortikoidy (CBG). Zdanlivy
distribu¢ny objem je asi 5 I/kg.

Biotransforméacia

Etinylestradiol podlieha presystémovej konjugacii na sliznici tenkého Creva a v peceni.
Etinylestradiol sa primarne metabolizuje formou aromatickej hydroxylacie, pricom
vznika Sirokd Skala hydroxylovanych a metylovanych metabolitov, ktoré sa vyskytuju
vo forme volnych metabolitov ako aj glukuronidovych a sulfatovych konjugatov.
Metabolicky klirens etinylestradiolu je priblizne 5 ml/min/kg.

Eliminacia

Etinylestradiol sa v nezmenenej forme nevyluCuje vo vyznamnom mnozstve.
Metabolity etinylestradiolu sa vylucujid moc¢om a zlCou v pomere 4:6. PolCas
vyluCovania metabolitov je asi 1 den.

Rovnovéazny stav
Rovnovéazny stav sa dosahuje v druhej polovici lie¢cebného cyklu a sérové hladiny
etinylestradiolu sa zvySia 2,0- az 2,3-nasobne.

5.3 Predklinické Udaje o bezpecnosti

U laboratérnych zvierat sa Ucinky drospirendénu a etinylestradiolu obmedzili na tie,
ktoré sa spajaju so znamym farmakologickych pbésobenim. Najma sStudie reprodukcne;j
toxicity preukdzali u zvierat embryotoxické a fetotoxické Ucinky, ktoré sU povazované
za druhovo Specifické. Pri podani davok prekracujucich davky pri uzivani Cleonity sa
pozorovalo p6sobenie na pohlavné diferencovanie na plodoch potkanov, ale nie u opic.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Aktivne tablety (ruzové tablety)
Jadro tablety:

monohydrat laktézy
predzelatinovany skrob (kukuri¢ny)
povidén K-30 (E1201)

sodna sol kroskarmelézy
polysorbat 80



magnéziumstearat (E572)

Filmovy obal:

CiastoCne hydrolyzovany polyvinylalkohol
oxid titanicity (E171)

makrogol 3350

mastenec (E553b)

ZIty oxid zelezity (E172)

Cerveny oxid zelezity (E172)

Cierny oxid zelezity (E172)

Placebo tablety (biele tablety)
Jadro tablety:

laktéza

povidén K-30 (E1201
magnéziumstearat (E572)

Filmovy obal:

Ciasto¢ne hydrolyzovany polyvinylalkohol
oxid titanicity (E171)

makrogol 3350

mastenec (E553b)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky.

6.4 Specidlne upozornenia na uchovéavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blistre s pretlacovacou hlinikovou féliou a PVC/PVDC filmom.

Velkosti balenia:

1 x 28 filmom obalenych tabliet (24 aktivnych tabliet plus 4 placebo tablety)
2 x 28 filmom obalenych tabliet (24 aktivnych tabliet plus 4 placebo tablety)
3 x 28 filmom obalenych tabliet (24 aktivnych tabliet plus 4 placebo tablety)
6 x 28 filmom obalenych tabliet (24 aktivnych tabliet plus 4 placebo tablety)



13 x 28 filmom obalenych tabliet (24 aktivnych tabliet plus 4 placebo tablety)
Na trh nemusia byt uvedené vsSetky velkosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

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

Pisomna informacia pre pouzivatelku

Cleonita 0,02 mg/3 mg
filmom obalené tablety

etinylestradiol/drospirendn

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

- Ak sa pouziva spravne, je jednou z najspolahlivejSich vratnych metdd antikoncepcie.
- Mierne zvysuje riziko vzniku krvnej zrazeniny v zilach 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 lekdra, ak si myslite, Zze 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 dblezité informacie.

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

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

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit.

- Ak sa u vés vyskytne akykolvek vedlajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekdra alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Ucinkov, ktoré nie sU uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Cleonita 0,02 mg/3 mg a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete Cleonitu 0,02 mg/3 mg
3. Ako uzivat Cleonitu 0,02 mg/3 mg

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovévat Cleonitu 0,02 mg/3 mg



6. Obsah balenia a dalsSie informacie

1. Co je Cleonita 0,02 mg/3 mg a na ¢o sa pouziva

Cleonita je antikoncepcna tableta a uziva sa na ochranu (zabranenie) pred
otehotnenim.

Kazda z 24 ruzovych tabliet obsahuje malé mnoZzstvo dvoch réznych Zzenskych
hormoénov nazyvanych etinylestradiol a drospirenén.

4 biele tablety neobsahuju lieCivd a nazyvaju sa aj placebo tablety.

Antikoncepcné tablety, ktoré obsahuju dva hormoény, sa nazyvaju , kombinované“
tablety.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete Cleonitu 0,02 mg/3 mg
VSeobecné poznamky

Predtym, ako zacnete uzivat Cleonitu, precitajte si informacie o krvnych zrazeninach v
Casti 2. Je obzvlast dolezité precitat si informdcie o priznakoch krvnej zrazeniny - pozri
¢ast 2 ,Krvné zrazeniny”.

Vas lekar sa vas opyta na priebeh vasho zdravotného stavu a zdravotného stavu
vasich blizkych pribuznych. Lekar vdm tiez zmeria krvny tlak a podla vasej osobne;j
situdcie mbéze vykonat aj niektoré dalsie testy.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelku sU opisané rézne situacie, ked musite
prestat Uzivat Cleonitu, alebo v ktorych mo6ze byt spolahlivost Cleonity znizend.Vtedy
nesmiete mat pohlavny styk alebo musite pouzit dalSie nehormonalne antikoncepcné
opatrenia, napriklad kondém alebo inu bariérovd metdédu. Nepouzivajte kalendarnu
ani teplotnd metédu.Tieto metédy nemusia byt spolahlivé, pretoze Cleonita
ovplyvriuje mesacné zmeny telesnej teploty a hlienu kr¢ka maternice.

Cleonita, podobne ako ind hormonalna antikoncepcia, nechrani pred infekciou HIV
(AIDS) alebo inou pohlavne prenosnou chorobou.

Neuzivajte Cleonitu

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



- Ak mate (alebo ste niekedy mali) krvnu zrazeninu v krvnej cieve néh (trombédza
hibkovych Zil, DVT), pl'tc (plicna embdlia, PE) alebo inych orgénov.

- Ak viete, Ze mate nejakl poruchu ovplyvihujlcu zrazanlivost krvi, napriklad
nedostatok proteinu C, nedostatok proteinu S, nedostatok antitrombinu-Illl, faktor V
Leiden alebo antifosfolipidové protilatky.

- Ak musite podstupit nejaky chirurgicky zakrok alebo ak ste dlhodobo nepohybliva
(pozri Cast ,Krvné zrazeniny*),

- Ak ste niekedy mali srdcovy infarkt alebo mozgovu prihodu.

- Ak mate (alebo ste niekedy mali) anginu pectoris (stav, ktory sp6sobuje silnd 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 nasledujucich ochoreni, ktoré moézu zvySovat riziko vzniku
zrazeniny v tepnach:

- zadvaznu cukrovku s poskodenim krvnych ciev,

- vel'mi vysoky krvny tlak,

- vel'mi vysoku hladinu tuku v krvi (cholesterol alebo triglyceridy),

- stav znamy ako hyperhomocysteinémia.

- Ak mate (alebo ste niekedy mali) typ migrény nazyvany “migréna s aurou”.

- Ak mate (alebo ste niekedy mali) ochorenie peCene a funkcia vasej peCene este stale
nie je v normale.

- Ak vase oblicky nepracuju spravne (oblickové zlyhavanie).

- Ak mate (alebo ste niekedy mali) nddor pecene.

- Ak mate (alebo ste niekedy mali) rakovinu prsnika alebo pohlavnych organov alebo
existuje na ne podozrenie.

- Ak mate krvacanie z posSvy z neobjasnenej priciny.

- Ak ste alergicka na etinylestradiol alebo drospirendn, alebo na ktorukolvek z dalSich
zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6). M6Ze to sposobit svrbenie, vyrazku alebo
opuch.

- Ak mate hepatitidu C a uzivate lieky obsahujlice ombitsavir/paritaprevir/ritonavir a
dasabuvir (tiez pozrite ¢ast “ Iné lieky a Cleonita”).

Upozornenia a opatrenia

Kedy mate kontaktovat vasho lekara?

Vyhladajte bezodkladné lekarske oSetrenie

- ak spozorujete mozné prejavy krvnej zrazeniny, ¢o m6ze znamenat, ze mate krvnu
zrazeninu v nohe (t.j. trombéza hibkovych Zil), krvnd zrazeninu v plicach (t.j. pl'tcnu
embdliu) a srdcovy infarkt alebo cievnhu mozgovu prihodu (pozri ¢ast , Krvné zrazeniny
(trombdza)“ uvedenu nizsie).



Popis priznakov tychto zavaznych vedlajsich Ucinkov je uvedeny v Casti ,Ako
rozpoznat krvnu
zrazeninu“.

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

V niektorych situdciach musite byt zvlast opatrna pocas uzivania Cleonity alebo
akychkol'vek inych kombinovanych tabliet a mo6ze byt potrebnd pravidelna kontrola u
vasho lekdra. Ak sa vas tyka ktorykolvek z nasledujucich stavov, musite pred zacatim
uzivania Cleonity informovat svojho lekara. Ak sa tento stav objavi alebo zhorsuje
pocas uzivania Cleonity, musite to tiez povedat svojmu lekarovi:

- ak ma alebo mal niekto z vaSich blizkych pribuznych rakovinu prsnika,

- ak mate ochorenie pecene alebo zl¢nika,

- ak mate cukrovku,

- ak mate depresiu,

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

- ak mate hemolyticko-uremicky syndrém (HUS - porucha zrazanlivosti krvi
spbésobujuca zlyhanie obliciek),

- ak mate kosacikovitl anémiu (dedi¢né ochorenie Cervenych krviniek),

- ak mate epilepsiu (pozri tiez ,Iné lieky a Cleonita”),

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

- 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 ¢ast 2 ,Krvné zrazeniny*),

- ak ste prave po p6rode, mate zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin. Opytajte sa
svojho lekdra, ako skoro po pérode moézete zacat uzivat Cleonitu.

- ak mate zdpal podkoznych zil (povrchova tromboflebitida),

- ak mate krcové zily,

- ak mate ochorenie, ktoré sa prvykrat vyskytlo pocCas tehotenstva alebo po
predchadzajucom pouzivani pohlavnych horménov (napriklad strata sluchu, ochorenie
krvi nazyvané porfyria, kozné vyrazky s pluzgiermi pocas tehotenstva (tehotensky
herpes), nervové ochorenie, pri ktorom sa vyskytujli nadhle zasklby tela (Sydenhamova
chorea),

- ak mate alebo ste niekedy mali zlatohnedé pigmentové skvrny (chloazmu)
predovsetkym na tvari alebo krku, tzv. ,tehotenské Skvrny“. V takomto pripade sa
vyhybajte priamemu vystavovaniu sa slne¢nému alebo ultrafialovému Ziareniu.



- ak mate dedi¢ny angioedém, lieky obsahujlice estrogény mo6zu vyvolat alebo zhorsit
jeho priznaky. Ak sa u vas objavia priznaky angioedému, ako je opuch tvare, jazyka
a/alebo hrdla a/alebo tazkosti s prehitanim alebo Zihlavka spolu so stazenym
dychanim, musite ihned vyhladat svojho lekara.

KRVNE ZRAZENINY

Pouzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, ako napriklad Cleonita, 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 mézu vzniknut

- v zilach (oznacuje sa to ako ,venézna trombdza“, vendzna tromboembdlia“ alebo
VTE);

- v tepnéach (oznacuje sa to ako ,arterialna trombdza“, ,arteridlna tromboembdlia“
alebo ATE).

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

Je dolezité zapamatat si, ze celkové riziko vzniku Skodlivej krvnej zrazeniny z dévodu
uzivania Cleonity 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, najma ak ho sprevédza:
- bolest alebo citlivost v nohe, ktord mézno 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

nahla nevysvetlitelnd dychavi¢nost alebo rychle dychanie,

nahly kasel bez zrejmej priciny s moznym vykasliavanim krvi,

- ostra bolest v hrudi, ktord sa mo6ze zvysovat s hlbokym dychanim,

- zadvazny pocit omamenia alebo zavrat,

- rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus,

- silna bolest v zaludku.

Ak si nie ste ista, 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”). plicna embdlia
Priznaky najCastejSie sa vyskytujlce v jednom oku:



- okamzitd strata zraku alebo

- bezbolestné rozmazané videnie, ktoré moze postupne prechddzat az do straty zraku.
sietnicova zilova trombdza

(krvna zrazenina v oku)

- bolest v hrudi, nepohodlie, tlak, tazoba,

- 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, ¢eluste, hrdla, ruky a zaludka,
potenie, nevolnost, vracanie alebo zavrat,

mimoriadna slabost, Uzkost alebo dychavi¢nost,

rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus. srdcovy infarkt

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

- ndhla zmatenost, problémy s recou alebo jej porozumenim,

nahle problémy so zrakom jedného alebo oboch odi,

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

nahla zavazna alebo dlhodoba bolest hlavy bez zndmej 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 lekarske oSetrenie,
pretoze moézete byt ohrozend dalSou cievnou mozgovou prihodou. cievna mozgova
prihoda

- opuch a mierne zmodranie niektorej koncatiny,

- silnd bolest v zaludku (akutna bolest brucha). krvné zrazeniny upchdvajldce iné krvné
cievy

KRVNE ZRAZENINY V ZILE

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

- Pouzivanie kombinovanej hormonadlnej 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 sposobit trombdzu
hibkovych Zil (DVT).

- Ak sa krvnd zrazenina presunie z nohy a uviazne v plUcach, mo6ze sposobit pltucnu
embdliu.

- Velmi zriedkavo sa zrazenina moéze 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 pocCas prvého roka pouzivania
kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, ak sa pouziva po prvykrat. Toto riziko moze
byt tiez vysSie, ak znova zacnete pouzivat kombinovanl hormonalnu antikoncepciu
(rovnaky alebo iny liek) po preruseni trvajicom 4 tyzdne alebo viac.

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

Ked prestanete uzivat Cleonitu, riziko vzniku krvnej zrazeniny sa do niekolkych
tyzdniov vrati na normalnu Uroven.

Aké je rizko vzniku krvnej zrazeniny?
Toto riziko zavisi od vasho prirodzeného rizika vzniku VTE a od typu kombinovanej
hormonalnej antikoncepcie, ktord pouzivate.

Celkové riziko vzniku krvnej zrazeniny v nohe alebo pldcach (DVT alebo PE) pri uzivani
Cleonity 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.

- Krvnd 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 kombinovand hormonalnu antikoncepciu, ktora obsahuje
drospirenén, ako napriklad Cleonita.

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

Riziko vzniku krvnej zrazeniny v priebehu jedného roka

Zeny, ktoré nepouzivaju kombinovani hormonalnu tabletu/néplast/krizok a nie su
tehotné priblizne 2 z 10 000 zien

Zeny uzivajice kombinovanu hormonalnu antikoncepénu tabletu obsahujicu
levonorgestrel, noretisterén alebo norgestimat priblizne 5 az 7 z 10 000 zien

Zeny uzivajlce Cleonitu priblizne 9 a2 12 z 10 000 Zien

Faktory zvysujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny v zile

Riziko krvnej zrazeniny pri uzivani Cleonity je malé, ale niektoré stavy budu toto riziko
zvySovat. Vase riziko je vyssie:

- ak mate velku nadvahu (index telesnej hmotnosti (BMI) nad 30 kg/m2),

- ak niekto z vasej najblizSej rodiny mal v mladosti krvnd zrazeninu v nohe, pldcach
alebo



v inom orgdne (napr. vo veku do priblizne 50 rokov).V takomto pripade mo6zete mat
dedicnu

poruchu zrazanlivosti krvi.

- ak musite podstupit nejaky chirurgicky zakrok, ak ste dlhodobo nepohybliva z
dbévodu nejakého zranenia alebo ochorenia alebo ak méate nohu v sadre. Uzivanie
Cleonity méze byt potrebné prerusit niekolko tyzdriov pred chirurgickym zédkrokom
alebo pocas doby, ked ste nepohybliva. Ak potrebujete prerusit uzivanie Cleonity,
spytajte sa vasho lekdra, kedy ju mozete znovu zacat uzivat.

- ak ste starsia (najma priblizne nad 35 rokov),

- ak ste porodili pred menej ako niekolkymi tyzdrnami.

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

Cestovanie leteckou dopravou (> 4 hodiny) mo6ze docCasne zvysit riziko vzniku krvnych
zrazenin, najma ak mate niektoré z dalSich uvedenych faktorov.

Je tiez dolezité povedat svojmu lekdrovi, ak sa véas ktorykolvek z tychto stavov tyka, a
to aj v pripade, ak si nie ste ista. V&s lekdr mdéze rozhodnut, Ze je potrebné ukondit
uzivanie Cleonity.

Ak sa zmeni ktorykol'vek z vysSie uvedenych stavov pocas vasho uzivania Cleonity
napriklad ak sa u blizkeho ¢lena 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 krvnd zrazenina v tepne?

Podobne ako krvna zrazenina v Zile, aj zrazenina v tepne méze spo6sobit zavazné
problémy. M6ze sposobit napriklad srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu.

Faktory zvysujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny v tepne

Je dblezité poznamenat, Ze riziko srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody z
dbévodu

uzivania Cleonity je velmi malé, ale mbze sa zvysit:

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

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

- ak mate nadvahu,

- ak mate vysoky krvny tlak,

- ak mal niektory ¢len vasej najblizsej rodiny v mladosti (do priblizne 50 rokov)



srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu. V takomto pripade 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 mate problémy so srdcom (poruchu srdcovej chlopne, poruchu srdcového rytmu
nazyvanu atrialna fibrilacia),

- ak mate cukrovku.

Ak mate viac ako 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 ktorykol'vek z vysSie uvedenych stavov pocas vasho uzivania Cleonity,
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.

Cleonita a rakovina

U zien uzivajucich kombinované antikoncepcné tablety sa o Cosi CastejSie pozorovala
rakovina prsnika, nie je vSak zndme, ¢i je to vyvolané liecbou. Napriklad je mozné, ze
u zien uzivajucich kombinované tablety sa zisti viac nddorov, pretoze ich lekar
vySetruje CastejSie. Vyskyt nadorov prsnika postupne klesa po ukonceni uzivania
kombinovanej hormonalnej antikoncepcie. Je dblezité, aby ste si pravidelne
kontrolovali svoje prsniky a ak zistite akukol'vek hréku, musite vyhladat svojho lekara.

V zriedkavych pripadoch boli u uzivateliek tabliet hldsené nezhubné a este
zriedkavejSie zhubné pecenové nadory. Ak mate nezvycajne silnu bolest brucha,
vyhladajte svojho lekara.

Krvdcanie medzi menstruaciami

Pocas niekolkych prvych mesiacov uzivania Cleonity mézete mat neocakavané
krvacanie (krvacanie mimo dni uzivania placebo tabliet). Ak takéto krvacanie trva
dlIhSie ako niekol'ko mesiacov alebo ak zacne po niekol'kych mesiacoch uzivania, vas
lekdr musi zistit jeho pricinu.

Co musite urobit, ak po¢as dni uzivania placebo tabliet nenastane krvéacanie

Ak ste uzivali vSetky aktivne ruzoveé tablety spravne, nevracali ste, ani ste nemali silnu
hnacku a neuzivali ste ziadne iné lieky, je velmi nepravdepodobné, Ze ste tehotna.

Ak nedoslo k o¢akdvanému krvacaniu dvakrat po sebe, mbézete byt tehotnd. Ihned
vyhladajte svojho lekara. Dalsi blister za&nite uZivat iba vtedy, ak ste si istd, Ze nie ste
tehotna.

Psychické poruchy



U niektorych zien, ktoré pouzivali hormonalnu antikoncepciu vratane Cleonity, sa
vyskytli priznaky depresie alebo depresivnej ndlady. Depresia méze byt zavazna a
niekedy moze viest k samovrazednym myslienkam. Ak sa u vas vyskytnld zmeny
nalady a priznaky depresie, ¢o najskor sa obratte na svojho lekara, ktory védm
poskytne odborné poradenstvo.

Iné lieky a Cleonita

Vzdy povedzte svojmu lekarovi, ktoré lieky alebo rastlinné pripravky uz uzivate.
Povedzte aj inym lekarom alebo zubarovi, ktori vam predpisuju dalSie lieky (alebo
lekdrnikovi), ze uzivate Cleonitu. M6zu vdm poradit, ¢i potrebujete pouzivat dalSie
antikoncepcné opatrenia (napriklad kondém) a ak ano, ako dlho.

Niektoré lieky mézu ovplyvinovat hladinu Cleonity v krvi a moézu oslabit jej uc¢inok na
zamedzenie tehotenstva alebo m6zu sp6sobit neoCakavané krvacanie. Patria sem:
- lieky pouzivané na lieCbu:

- epilepsie (napriklad primiddén, fenytoin, barbituraty, karbamazepin, oxkarbazepin,
felbamat, topiramat)

- tuberkulézy (napriklad rifampicin)

- infekcii HIV a virusu hepatitidy C (nazyvanych inhibitory protedz a nenukleozidové
inhibitory reverznej transktiptazy, ako su ritonavir, nevirapin, efavirenz) alebo inych
infekcii ( grizeofulvin)

- vysokého krvného tlaku v krvnych cievach pluc (bosentan)

- lieCiva rastlina l'ubovnik bodkovany

Cleonita méze ovplyvnit Gc¢inok inych liekov, napr.:

- liekov obsahujucich cyklosporin

- antiepileptika lamotriginu (moZe to viest k zvysenej frekvencii epileptickych
zachvatov)

Neuzivajte Cleonitu ak mate hepatitidu C a uzivate lieky obsahujlce
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir pretoze to moze sp6sobit zvysenie
vysledkov krvnych testov pecenovych funkcii (zvySenie pecefiového enzymu ALT).
Vas lekar vam predpise iny typ antikoncepcie pred zacatim liecby tymito liekmi.
Cleonitu je mozné znovu zacat uzivat priblizne po 2 tyzdrfioch po ukonceni tejto liecby.
Pozri ¢ast ,, Neuzivajte Cleonitu”.

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

Cleonita a jedlo a napoje
Cleonita sa mo6ze uzivat s jedlom alebo bez jedla a ak je potrebné, zapite malym



mnozstvom vody.

Laboratdrne testy

Ak idete na vySetrenie krvi, povedzte svojmu lekarovi alebo pracovnikovi v
laboratériu, ze uzivate antikoncepcné tablety, pretoze hormonalna antikoncepcia
mobze ovplyviovat vysledky niektorych testov.

Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo

Ak ste tehotnd, nesmiete uzivat Cleonitu. Ak otehotniete pocas uzivania Cleonity,
musite ju ihned’

prestat uzivat a vyhladat svojho lekdra. Ak chcete otehotniet, kedykolvek mo6zete
Cleonitu prestat

uzivat (pozri tiez , Ak chcete prestat uzivat Cleonitu”).

Dojcenie
UZivanie Cleonity sa pocas doj¢enia spravidla neodporuca. Ak chcete uzivat
antikoncepcné tablety pocas dojcenia, musite navstivit svojho lekara.

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotnd alebo pldnujete otehotniet,
poradte sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako zaCnete uzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
K dispozicii nie sU ziadne Udaje, ktoré by naznacovali, Ze uzivanie Cleonity ovplyviuje
schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje.

Cleonita obsahuje laktézu
Ak vdm vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara
pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat Cleonitu 0,02 mg/3 mg

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

Kazdy blister obsahuje 24 aktivnych ruzovych tabliet a 4 biele placebo tablety.

Obe rozne zafarbené tablety Cleonity sU zoradené podla poradia. Blister obsahuje 28
tabliet.

Kazdy den uzite jednu tabletu Cleonity, v pripade potreby zapite malym mnozstvom
vody. Tablety mo6zete uzivat s jedlom alebo bez jedla, tablety vSak musite uzivat
kazdy den v priblizne rovnakom cCase.



Tablety si nezamernite: ruzové tablety uzivajte pocCas prvych 24 dni a biele tablety
nasledne posledné 4 dni. Vzdpati nato musite zacat s novym blistrom (24 ruzovych a
potom 4 biele tablety). Medzi jednotlivymi blistrami teda nie je Ziadna prestavka.

Vzhladom na odliSné zloZenie tabliet je nevyhnutné zacat s prvou tabletou v lavom
hornom rohu a potom uzivat tablety kazdy den. Na dodrzanie spravneho poradia
postupujte podla smeru Sipiek na blistri.

Priprava blistra

Udrzat prehlad vdm pomoze 7 nalepiek, kazda so 7 dhami tyzdna pre kazdy blister
Cleonity. Vyberte tyzdriovl nalepku, ktora sa zacina dnom, ked' zacinate uzivat
tablety. Ak napr. zaCinate v stredu, pouzite nalepku, ktora sa zacina so ,,ST“.

TyzdhovU nélepku nalepte na horny okraj blistra Cleonity, kde je napisané ,Zaciatok”,
takze prvy den bude nad tabletou oznacenou , 1“. Teraz je nad kazdou tabletou
oznaceny den, takze mézete sledovat, ¢i ste uzili konkrétnu tabletu. Sipky vam
oznacuju smer, v ktorom sa musia uzivat tablety.

Pocas 4 dni, ked uzivate biele placebo tablety (dni s placebom), mé zacat krvécanie
(tzv. krvacanie z vysadenia). Zvycajne zacina na 2. alebo 3. den po poslednej ruzovej
aktivnej tablete Cleonity. Len o ste uzili poslednu bielu tabletu, musite zacat s
nasledujucim blistrom bez ohladu na to, ¢i krvacanie skoncilo, alebo nie. Znamena to,
ze s kazdym blistrom musite zac¢at v rovnaky den tyzdna a krvacanie z vysadenia sa
md objavit v rovnaké dni kazdy mesiac.

Pokial budete uzivat Cleonitu tymto sp6sobom, ste chrdnend proti otehotneniu aj
pocas 4 dni, ked uzivate tablety s placebom.

Kedy moézete zacat uzivat tablety z prvého blistra?

Ak ste v predoslom mesiaci neuzivali hormonalnu antikoncepciu

Zacnite s uzivanim Cleonity v prvy den cyklu (to je prvy den vasho menstruac¢ného
krvacania). Zacatim uzivania Cleonity v prvy den vasho cyklu ste okamzite chranena
pred otehotnenim. M6zete taktiez zacat na 2. - 5. den cyklu, vtedy vSak musite pocas
prvych 7 dni pouzit dalSie ochranné antikoncepcné opatrenia (napriklad kondém).

Prechod z kombinovanej hormonalnej antikoncepcie alebo kombinovaného
antikoncepcného vaginalneho krizku alebo naplasti

Cleonitu mo6zete zacat uzivat prednostne v den po uziti poslednej aktivnej tablety
(poslednej tablety obsahujucej lieCiva) vasej predchadzajlucej hormonalnej
antikoncepcie, ale najneskér v den, ktory nasleduje po obdobi bez uzivania tabliet
vasej predchadzajucej hormondlnej antikoncepcie (alebo po uziti poslednej nelcinnej
tablety vasej predchadzajucej hormondlnej antikoncepcie). Ked prechadzate z



kombinovaného antikoncepcného vaginalneho kridzku alebo naplasti, postupujte podla
pokynov svojho lekara.

Prechod z metddy pouzivajucej iba gestagén (antikoncepcna tableta iba s
gestagénom, injekcia, implantat obsahujlce iba gestagén alebo vnUtromaternicové
teliesko uvolnujuce iba gestagén)

Z uzivania antikoncepcnych tabliet obsahujucich iba gestagén moézete prejst v
ktorykolvek den (z implantatu alebo vnitromaternicového telieska v den jeho vynatia,
z injekcie v den, ked mé byt podané dalSia injekcia), ale vo vSetkych pripadoch
pouzite pocas prvych 7 dni uzivania tabliet aj dalSie ochranné opatrenia (napriklad
konddém).

Po potrate
Postupujte podla pokynov svojho lekara.

Po pbrode

Cleonitu mo6zete zacat uzivat medzi 21. az 28. driom po pérode. Ak za¢nete s uzivanim
neskor ako na 28. den, pouzite pocas prvych 7 dni uzivania Cleonity takzvanu
bariérovl metdédu (napriklad kondém).

Ak ste po pérode mali pohlavny styk skoér ako ste zacali (znovu zacali) uzivat Cleonitu,
presvedcte sa, Ze nie ste tehotnd alebo pockajte do nasledujuceho menstruacného
krvacania.

Ak dojcite a chcete zacat uzivat Cleonitu (znovu uzivat) po p6rode
Precitajte si Cast , Dojcenie”.

Ak si nie ste istd, kedy mate zacat, opytajte sa svojho lekara.

Ak uzijete viac Cleonity, ako mate
Pripady zdvaznych Skodlivych nasledkov po uziti privela tabliet Cleonity neboli
hldsené.

Ak ste uzili naraz viac tabliet, m6zu sa u vas objavit priznaky nevolnosti alebo
vracanie. U mladych diev¢at mo6ze dojst ku krvacaniu z poSvy.

Ak ste uzili privela tabliet Cleonity alebo ak ste zistili, ze niekol'ko tabliet uzilo dieta,
poradte sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom.

Ak ste zabudli uzit Cleonitu

Posledné 4 tablety v 4. rade blistra su tablety s placebom. Ak ste zabudli uzit jednu z
tychto tabliet, nemé to vplyv na spolahlivost Cleonity. Zabudnutu tabletu s placebom
mozete zahodit.



Pokial zabudnete uzit ruzovu aktivnu tabletu (tablety 1-24 z vasho blistra), musite
urobit nasledovné:

- Ak ste sa oneskorili s uzitim tablety o menej ako 24 hodin, ochrana pred
otehotnenim nie je znizena. Uzite tabletu len Co si spomeniete a dalSie tablety uzite
opat vo zvycajnom Case.

- Ak ste sa oneskorili s uzitim tablety o viac ako 24 hodin, ochrana pred otehotnenim
moze byt znizend. Cim vacsi je polet tabliet, ktoré ste zabudli uzit, tym vadsie je riziko
otehotnenia.

Riziko nedostatocnej ochrany proti otehotneniu je najvyssie, ak ste zabudli uzit ruzovu
tabletu na zaciatku alebo na konci blistra. Z tohto dévodu musite dodrziavat
nasledovné pravidla (pozri obrazok nizsie):

Viac ako jedna vynechana tableta v tomto blistri
Vyhladajte svojho lekara.

Jedna vynechand tableta medzi 1. 7. dhom (prvy rad)

UZite zabudnutu tabletu hned ako si spomeniete, aj keby to znamenalo, Ze musite uzit
dve tablety naraz. Pokracujte v uzivani dalSich tabliet vo zvy¢ajnom Case a pocas
nasledujucich 7 dni pouzite dalSie opatrenie, napriklad kondém. Ak ste mali pohlavny
styk v tyzdni pred vynechanim tablety, m6zete byt tehotna. V takomto pripade
vyhladajte svojho lekara.

Jedna vynechand tableta medzi 8. 14. dnom (druhy rad)

UZite zabudnutu tabletu hned ako si spomeniete, aj keby to znamenalo, Ze musite uzit
dve tablety naraz. Pokracujte v uzivani dalSich tabliet vo zvycajnom case. Ochrana
pred otehotnenim nie je znizend, nemusite pouzit dalSie opatrenia.

Jedna vynechana tableta medzi 15.- 24. dinom (treti alebo Stvrty rad)

Mozete si vybrat jednu z dvoch moznosti:

1. Uzite zabudnutd tabletu hned ako si spomeniete, aj keby to znamenalo, Zze musite
uzit dve tablety naraz. Pokracujte v uzivani tabliet v zvy¢ajnom c¢ase. Namiesto
uzivania bielych tabliet s placebom z tohto blistra, zacnite uzivat tablety z dalSieho
blistra (zaCiatoCny den bude odlisSny).

S najvacsSou pravdepodobnostou nastane krvacanie na konci druhého blistra pocas
uzivania bielych tabliet s placebom, avsak pocas uzivania z druhého blistra mézete
mat slabé alebo menstruacii podobné krvacanie.

2. Mbzete tiez ukondit uzivanie aktivnych ruzovych tabliet a prejst priamo na uzivanie
4 bielych tabliet s placebom (pred uzitim tabliet si zaznamenajte den, kedy ste tabletu
zabudli uzit). Ak si Zelate zacat uzivanie z nového blistra vo zvycajny Uvodny den,
uzivajte tablety s placebom menej ako 4 dni.



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

Ak ste zabudli uzit ktortukol'vek tabletu z blistra a krvdcanie sa nedostavilo v priebehu
prvého obdobia bez uzivania tabliet, m6zete byt tehotna. Predtym, nez za¢nete uzivat
tablety z dalSieho blistra, vyhladajte svojho lekara.



Co urobit v pripade vracania alebo silnej hnacky

Ak vraciate v priebehu 3 - 4 hodin po uziti aktivnej ruzovej tablety alebo mate silnd
hnacku, existuje riziko, ze vase telo lieCiva z antikoncepcnej tablety nevstrebe Uplne.
Situacia je takmer rovnakda ako ked zabudnete uzit tabletu. Po vracani alebo hnacke
uzite ¢o najskoér dalSiu ruzovu tabletu z ndhradného blistra. Ak je to mozné, uzite ju do
24 hodin od Casu, kedy normalne uzivate svoju tabletu. Ak to nie je mozné alebo ak uz
ubehlo 24 hodin, musite pokracovat podla pokynov v casti ,,Ak ste zabudli uzit
Cleonitu”.

Oddialenie vasej menstruacie: ¢o musite vediet

Hoci sa to neodporuca, mozete oddialit vaSu menstrudciu tak, Ze neuzZijete biele
tablety s placebom zo 4. radu a hned prejdete na novy blister Cleonity a douzivate ho.
Pocas uzivania druhého blistra m6zete mat mierne krvacanie alebo krvécanie
podobné menstruacii. Uzivanie druhého blistra dokoncite uzitim 4 bielych tabliet zo 4.
radu. Potom zacnite s dalSim blistrom.

Pred rozhodnutim oddialit svoju menstrudciu sa poradte so svojiim lekdrom.

Zmena prvého dna vasej menstruacie: ¢o musite vediet

Ak uzivate tablety podla pokynov, potom sa vasa menstrudcia za¢ne pocas dni s
placebom. Ak musite zmenit tento den, znizte pocet dni s placebom - ked uzivate
biele tablety s placebom - (avsak nikdy ich nezvysSujte - 4 si maximum!). Napriklad
ak za¢nete uzivat tablety s placebom v piatok a chcete to zmenit na utorok (o 3 dni
skor) musite zacat s novym blistrom o 3 dni skor ako zvycajne. Pocas tohto obdobia
nemusite mat ziadne krvacanie. Potom mézete mat mierne krvacanie alebo krvacanie
podobné menstruacii.

Ak si nie ste istd, ako mate postupovat, poradte sa so svojim lekdrom.

Ak chcete prestat uzivat Cleonitu

Cleonitu mo6zete prestat uzivat kedykol'vek chcete. Ak nechcete otehotniet, poradte sa
so svojim lekarom o inych spolahlivych metédach antikoncepcie. Ak chcete
otehotniet, ukoncite uzivanie Cleonity a pred pokusom o otehotnenie vyckajte na
menstrudciu. LahSie si budete moct vypocditat datum predpokladaného pérodu.

Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho
lekara alebo lekarnika.
4. Mozné vedlajSie UcCinky

Tak ako vsetky lieky, aj Cleonita moze spdsobovat vedlajSie Uc¢inky, hoci sa neprejavia
u kazdého.



Ve

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi uc¢inok, najma ak je zavazny a pretrvavajuci,
alebo ak dbjde k akejkolvek zmene vasho zdravotného stavu, o ktorej si myslite, ze by
mohla byt sposobenda Cleonitou, povedzte to svojmu lekarovi.

Zvyseneé riziko vzniku krvnych zrazenin v zildch (vendzna tromboembdlia (VTE)) alebo
krvnych zrazenin v tepnach (arteridlna tromboembdlia (ATE)) existuje u vSetkych zien
pouzivajlcich kombinovanld hormonalnu antikoncepciu. Podrobnejsie informacie o
réznych rizikach vyplyvajicich z pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie,
pozri ¢ast 2 ,,Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Cleonitu”,

Nasleduje zoznam vedlajSich Ucinkov, ktoré suvisia s uzivanim Cleonity:

Casté vedlajsie u¢inky (m6zu postihovat menej ako 1 z 10 osbb):

- zmeny nalady,

- bolest hlavy,

- nevolnost

- bolest v prsnikoch, problémy s menstruaciou, ako su nepravidelné menstruacie a
vynechanie menstruacie.

Menej Casté vedlajsSie Ucinky (mo6zu postihovat menej ako 1 zo 100 osdbb):

- depresia, znizeny zaujem o sex, nervozita, ospanlivost,

- pocit mravcenia,

- migréna, krcové Zily, zvyseny krvny tlak,

bolest Zaludka, vracanie, porucha travenia, plynatost, zapal Zaludka, hnacka,
akné, svrbenie, vyrazka,

- nezavazné bolesti, napr. bolest chrbta, bolest koncatin, svalové krce,

- plesnova infekcia v posve, bolest v panve, zvacsenie prsnikov, nezhubné hrcky v
prsnikoch, krvacanie z maternice/posvy (ktoré zvycCajne vymizne s pokracovanim
lieCcby), vytok z posSvy, navaly horucavy, zapal posvy (vaginitida), problémy s
menstruaciou, bolestivé menstruacie, slabé menstruacie, vel'mi silné menstruacie,
sucho v posSve, nezvycajny ster z krcka maternice,

- nedostatok energie, zvysené potenie, zadrziavanie tekutin,

- prirastok telesnej hmotnosti.

Zriedkavé vedlajsSie Uc¢inky (m6zu postihovat menej ako 1 z 1 000 osdb)::

- infekcia spbsobena hubami (plesnhova infekcia),

anémia, zvyseny pocet krvnych dosticiek v krvi,

alergicka reakcia,

hormonalna (endokrinnd) porucha,

zvySena chut do jedla, strata chuti do jedla, nezvycajne vysoka koncentracia draslika
v krvi, nezvycajne nizka koncentracia sodika v krvi,

- neschopnost dosiahnut orgazmus, nespavost,



zavrat, chvenie,

ochorenia oka, napr. zapal o¢ného viecka, sucho v ociach,

nezvycajne rychly srdcovy tep,

zapal zil, krvacanie z nosa, mdloby,

- zvacsSené brucho, ¢revna porucha, pocit naddvania, brusné prietrz, plesnova infekcia
ust, zapcha, sucho v Ustach,

- bolest ZI¢ovodov alebo zI¢nika, zapal ZI¢nika,

- Zltohnedé skvrny na pokozke, ekzém, vypadavanie vlasov, zapal koze podobny akné,
sucha koza, vriedkovity zapal koze, nadmerny rast vlasov, porucha koze, strie
(pajazvicky) na kozi, zapal koze, zapal koze citlivy na svetlo, kozné uzliky,

- obtiazny alebo bolestivy pohlavny styk, zapal posvy (vulvovaginitida), krvacanie po
pohlavnom styku, krvacanie z vysadenia, cysty v prsnikoch, zvySeny pocet buniek
prsnikov (hyperplazia), zhubné hrcky na prsnikoch, nezvycajny rast povrchu sliznice
krcka maternice, zmensenie alebo Ubytok vystelky maternice, vajeCnikové cysty,
zvacSenie maternice,

- celkovy pocit ochorenia,

- strata telesnej hmotnosti,

- Skodlivé krvné zrazeniny v Zile alebo tepne, napriklad:

- v nohe alebo chodidle (t.j. DVT);

- v pldcach (t.j. PE);

- srdcovy infarkt;

cievha mozgova prihoda;

mala cievna mozgova prihoda alebo docasné priznaky podobné cievnej mozgovej
prihode, zname ako prechodny ischemicky zachvat (TIA);

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

Riziko vzniku krvnej zrazeniny mé6ze 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 Cast 2).

Taktiez boli hlasené nasledujlce neziaduce ucinky, avsak ich frekvenciu nemozno z
dostupnych udajov stanovit: precitlivenost, multiformny erytém (vyrdzka vo forme
cerveného ovalneho vysevu alebo pluzgieriky).

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekdrnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informdacii. VedlajsSie U¢inky moZzete hldsit aj priamo na narodné centrum

hlasenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim vedlajsich G¢inkov mbzete prispiet k ziskaniu



dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovévat Cleonitu 0,02 mg/3 mg
Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

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

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

6. Obsah balenia a dalSie informacie
Co Cleonita obsahuje

Aktivna tableta:

- Lieciva su 0,02 mg etinylestradiolu a 3 mg drospirenénu.

- Dal$ie zloZky su:

- Jadro tablety: monohydrat laktézy, predzelatinovany Skrob (kukuri¢ny), povidén K-30
(E1201), sodna sol kroskarmelézy, polysorbat 80, magnéziumstearat (E572).

- Obal tablety: CiastoCne hydrolyzovany polyvinylalkohol, oxid titanicity (E171),
makrogol 3350, mastenec (E553b), Zlty oxid zelezity (E172), Cerveny oxid Zelezity
(E172) a Cierny oxid zelezity (E172).

Placebo tableta:

- Jadro tablety: laktéza, povidon K-30 (E1201), magnéziumstearat (E572).

- Obal tablety: CiastoC¢ne hydrolyzovany polyvinylalkohol, oxid titanicity (E171),
makrogol 3350, mastenec (E553b).

Ako vyzera Cleonita a obsah balenia
Kazdy blister Cleonity obsahuje 24 ruzovych aktivnych filmom obalenych tabliet v 1.,
2., 3. a 4. rade blistra a 4 biele tablety s placebom v 4. rade.

Aktivna tableta je ruzova, okruhla, filmom obalena tableta s priemerom 5,7 mm.
Tableta s placebom je biela, okruhla, filmom obalend tableta s priemerom 5,7 mm.

Cleonita je dostupnd v baleniach obsahujlcich 1, 2, 3, 6 alebo 13 blistrov, z ktorych



kazdy obsahuje 28 tabliet (24 aktivnych plus 4 tablety s placebom).
Blistrové balenia mézu obsahovat puzdro na blister.

Na trh nemusia byt uvedené vsSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjordur

Island

Vyrobca

Laboratorios Leén Farma, S.A.
Pol. Ind. Navatejera

C/La Vallina s/n

24008 - Navatejera, Ledn
Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych statoch Eurdpskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Portugalsko: Drospirenona + Etinilestradiol Aurovitas

Rakusko: Cleonita 0,02 mg/3 mg Filmtabletten

Belgicko: Auromilla Continu 0,02 mg/3 mg filmomhulde tabletten

Bulharsko: Cleonita

Ceska republika: Cleonita 0,02 mg/3 mg

Dansko: Cleosensa 28

Estonsko Cleosensa

Finsko Cleonita

Nemecko: DrospiPUREN 24+ 4 0,02 mg/3 mg Filmtabletten

Island: Cleonita

LotySsko: Cleodette 0,02 mg/3mg apvalkotas tabletes N24

Holandsko: Drospirenon/Ethinylestradiol Aurobindo 3/0,02 mg (24+4), filmomhulde
tabletten

Pol'sko: Cleonita

Rumunsko: Cleonita 28 3 mg/0,02 mg comprimate filmate

Slovenska republika: Cleonita 0,020 mg/3 mg

Spanielsko: Drospirenona/Etinilestradiol Actavis Group 3 mg/0,02 mg comprimidos
recubiertos con pelicula EFG



Svédsko: Cleonita

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovand v marci 2019.







