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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

AXIA 0,03 mg/3 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda filmom obalend tableta obsahuje 0,03 mg etinylestradiolu a 3 mg drospirendnu.

Pomocna latka so znamym ucinkom:
monohydrat laktézy 62 mg

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta.

ZIté, okrahle filmom obalené tablety s priemerom 5,7 mm.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Perordlna antikoncepcia

Pri rozhodovani o predpisani lieku AXIA sa maju zvazit aktudlne rizikové faktory u
danej zeny, najma tie, ktoré su spojené s vendznou tromboembdliou (VTE), a ako je
riziko vzniku VTE pri pouzivani lieku AXIA porovnatelné s inou kombinovanou
hormonalnou antikoncepciou (Combined Hormonal Contraceptives, CHC) (pozri Casti



4.3a4.4).
4.2 Davkovanie a spdsob podavania

Spo6sob podavania
Peroralne pouzitie.

Ako uzivat liek AXIA

Tablety sa musia uzivat kazdy den priblizne v rovnakom Case, v poradi vyznac¢enom
na blistrovom baleni.

Zapijaju sa podla potreby malym mnozstvom tekutiny. PoCas 21 po sebe
nasledujucich dni sa uziva 1 tableta denne. Kazdé dalSie balenie sa zacina uzivat po
sedemdnovom intervale bez uzivania tabliet. PoCas tejto doby zvycajne dbjde ku
krvacaniu z vysadenia, ktoré sa zvycajne objavi za 2-3 dni po uziti poslednej tablety a
nemusi skoncit pred zacatim uzivania z dalSieho balenia.

Ako zacat s uzivanim lieku AXIA
» Ak sa predtym hormonalna antikoncepcia nepouzivala (v predchadzajicom mesiaci)

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

* Prechod z inej kombinovanej hormonalnej hormonalnej antikoncepcie (kombinovanej
peroralnej antikoncepcie (combined oral contraceptive, COC), vaginalneho krizku
alebo transdermalnej naplasti).

Zena ma zacat uzivat liek AXIA prednostne v def, ktory nasleduje po uZiti posledne;
aktivnej tablety (poslednej tablety obsahujucej lieCiva) jej predchadzajucej COC, ale
najneskor v den, ktory nasleduje po zvycajnom intervale bez uzivania tabliet alebo
intervale uzivania placebo tabliet jej predchadzajucej COC. V pripade pouzivania
vagindlneho kruzku alebo transdermdlnej ndplasti ma Zena zacat uzivat liek AXIA
najlepsie v den odstranenia, ale najneskor v den planovanej dalSej aplikacie.

* Prechod z metddy pouzivajlucej len gestagén (tableta, injekcia, implantat obsahujlce
len gestagén) alebo z vnutromaternicového systému uvolfiujiceho gestagén
(intrauterine system, 1US).

Z tablety obsahujlcej len gestagén mdze zena prejst na uzivanie lieku AXIA
kedykol'vek (z implantatu alebo IUS v den jeho odstranenia, z injekcie v den, kedy sa
ma podat dalSia injekcia), ale v kazdom z tychto pripadov jej treba odporudit aj
pouzivanie bariérovej metddy pocas prvych 7 dni uzivania tabliet.

* UZivanie po potrate v prvom trimestri



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

» UZivanie po p6rode alebo potrate v druhom trimestri

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

Informacie o dojiacich zenach, pozri ¢ast 4.6.
Postup pri vynechani tabliet

Ak sa uzitie ktorejkol'vek tablety oneskori o menej ako 12 hodin, antikoncepc¢na
ochrana nie je zniZzend. Zena ma uzit tabletu hned, ako si spomenie, a dal$ie tablety
mad uzit vo zvycajnom case.

Ak sa uzitie ktorejkol'vek tablety oneskori o viac ako 12 hodin, antikoncepcna ochrana
mobze byt znizena. Postup pri vynechani tabliet sa mo6ze riadit nasledujdcimi dvomi
zdkladnymi pravidlami:

1. Uzivanie tabliet sa nikdy nesmie prerusit na dobu dlhsiu ako 7 po sebe
nasledujucich dni,

2. Na dosiahnutie dostato¢nej supresie osi hypotalamus - hypofyza - ovaria sa
vyzaduje nepretrzité 7-driové uzivanie tabliet.

V sllade s tym sa v beznej praxi mézu poskytnut nasledujdce odporudcania:
* 1. tyzden

Zena ma uzit poslednl vynechanu tabletu hned, ako si spomenie, aj keby to
znamenalo uzitie dvoch tabliet suCasne. Potom pokracuje v uzivani tabliet vo
zvycCajnom case. Pocas nasledujtcich 7 dni je navySe potrebné pouzivat bariérovu
metddu, akou je napr. kondém. Ak dosSlo v predchadzajicich 7 dnoch k pohlavnému
styku, méa sa zvazit moznost gravidity. Cim viac tabliet sa vynechalo a ¢im viac sa
vynechanie uzitia blizi k pravidelnému intervalu bez uzivania tabliet, tym vyssie je
riziko gravidity.

» 2. tyzden

Zena ma uzit poslednl vynechanu tabletu hned, ako si spomenie, aj keby to
znamenalo uzitie dvoch tabliet siCasne. Potom pokracuje v uzivani tabliet vo



zvyCajnom cCase. Ak Zena uzivala tablety pocCas 7 dni pred prvou vynechanou tabletou
spravne, dalSie antikoncepcné opatrenia nie su potrebné. Ak vSak vynechala viac ako
1 tabletu, ma sa jej odporucit pouzitie dalSieho ochranného opatrenia pocas 7 dni
nasledujucich po poslednej vynechanej tablete.

. 3. tyzdefs

Vzhladom na nastdvajuci sedemdriovy interval bez uzivania tabliet je nebezpelenstvo
znizenia spolahlivosti antikoncepcie bezprostredné. Upravenim schémy uzivania
tabliet mozno aj napriek tomu predist znizeniu antikoncepc¢nej ochrany. Pri dodrzani
niektorého z dvoch nasledujlcich postupov nie je potrebné pouzivat dalSie
antikoncepcné opatrenia za predpokladu, ze pocas 7 dni pred vynechanim prvej
tablety Zzena uzila vSetky tablety spravne. Ak to tak nie je, Zena ma postupovat podla
prvej z tychto dvoch moznosti a pocas nasledujucich 7 dni navysSe pouzit dalSie
antikoncepcné opatrenia.

1. Zena mé uzit posledni vynechanu tabletu hned, ako si spomenie, aj keby to
znamenalo uzitie dvoch tabliet siCasne. Potom pokracuje v uzivani tabliet vo
zvycCajnom case. Uzivanie tabliet z nasledujiceho blistra potom musi zac¢at okamzite
po vyuzivani predchédzajuceho blistra, t.j. medzi baleniami nie je Ziadna prestavka.
Krvacanie z vysadenia sa pravdepodobne nedostavi pred douzivanim vsSetkych tabliet
z druhého balenia, ale pocas uzivania tabliet méze nastat Spinenie alebo
medzimenstruacné krvacanie.

2. Zene mozno tiez poradit, aby prerusila uzivanie tabliet zo si¢asného blistrového
balenia. Tym vznikne interval najviac siedmich dni bez uzivania tabliet vratane dni,
kedy vynechala tablety a nasledne ma pokracovat v uzivani tabliet z dalSieho
blistrového balenia.

Ak zena zabudne uzit tablety a nasledne sa nedostavi krvdcanie z vysadenia v prvom
normalnom intervale bez uzivania tabliet, ma sa zvazit moznost gravidity.

Odporucania v pripade gastrointestinalnych poridch

V pripade zavaznych gastrointestinalnych tazkosti (napr. vracania alebo hnacky)
nemusi byt vstrebavanie Uplné a maju sa pouzit dalSie antikoncepcné opatrenia. Ak
pocas 3 4 hodin po uziti tablety dojde k vracaniu, ma sa ¢o najskér uzit nova
(ndhradnd) tableta. Ak je to mozné, nova tableta sa mé uzit do 12 hodin od
zvycCajného Casu uzivania tablety. V pripade, Ze uplynulo viac ako 12 hodin, plati
odporucanie tykajluce sa vynechanych tabliet, uvedené v Casti 4.2. ,,Postup pri
vynechani tabliet”. Ak Zzena nechce zmenit zvycajnd schému uzivania tabliet, musi uzit
dodatocnu tabletu (tablety) z dalsieho blistrového balenia.



Ako posunut krvacanie z vysadenia

Ak si Zena zela oddialit menstruaciu, mé pokracovat v uzivani tabliet z dalSieho
blistrového balenia lieku AXIA bez prestavky. Oddialit menstruaciu je mozné na tak
dlhy Cas, ako si zena zeld, az do douzivania tabliet z druhého balenia. PoCas tohto
obdobia oddalovania menstruacie sa u Zzeny moze objavit medzimenstruacné
krvacanie alebo Spinenie. Po sedemdriovom intervale bez uzivania tabliet sa potom
obnovi pravidelné uzivanie lieku AXIA.

Ak si Zena zeld presunut menstruaciu na iny den v tyzdni, nez na aky je zvyknutd v
doterajSej schéme uzivania, mozno jej odporucit, aby skrétila interval bez uzivania
tabliet o tolko dni, o kol'ko si praje. Cim krat$i bude tento interval, tym vacsie je riziko,
Zze nedojde ku krvacaniu z vysadenia a Ze pocas uzivania nasledujldceho balenia sa
vyskytne medzimenstruacné krvacanie a sSpinenie (podobne ako pri oddialeni
menstruacie).

4.3 Kontraindikacie

Kombinovana hormonalna antikoncepcia (CHC) sa nemé pouzivat, v pripade vyskytu
niektorého z nizsie uvedenych stavov. Ak sa niektory z tychto stavov objavi prvy raz v
priebehu pouzivania CHC, uzivanie sa ma okamzite ukoncit:

 Pritomnost alebo riziko vzniku venéznej tromboembdlie (venous thromboembolism,
VTE)

O Vendzna tromboembdlia - pritomna VTE (lieCena antikoagulanciami) alebo v
anamnéze (napr. trombdza hlbokych zil [deep venous thrombosis, DVT] alebo plicna
embodlia [pulmonary embolism, PE]).

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

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

O Vysoké riziko vzniku vendznej tromboembdlie z dévodu pritomnosti viacerych
rizikovych faktorov (pozri ¢ast 4.4).

* Pritomnost alebo riziko vzniku arteridlnej tromboembdlie (arterial thromboembolism,
ATE)

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

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



O Znama vrodena alebo ziskana predispozicia na vznik arterialnej tromboembdlie, ako
napriklad hyperhomocysteinémia a antifosfolipidové protilatky (antikardiolipinové
protilatky, lupusové antikoagulans).

O Migréna s loziskovymi neurologickymi symptdémami v anamnéze.

O Vysoké riziko vzniku arteridlnej tromboembdlie z dovodu viacerych rizikovych
faktorov (pozri Cast 4.4) alebo pritomnosti jedného zadvazného rizikového faktora, ako
napriklad:

* diabetes mellitus s cievnymi symptémami,

» zdvazna hypertenzia,

* zavazna dyslipoproteinémia.

» Zavazné ochorenie pecene, pritomné alebo v anamnéze, az do navratu pecenovych
funkcii na normalne hodnoty

e Zavazna oblickovd nedostato¢nost alebo akdtne zlyhavanie obli¢iek

* Nadory pecene, pritomné alebo v anamnéze (benigne alebo maligne)

» Diagnostikované malignity zavislé od pohlavnych steroidov alebo podozrenie na ne
(napr. pohlavnych orgadnov alebo prsnika)

* Vaginalne krvdécanie s nediagnostikovanou pric¢inou

* Precitlivenost na lieCiva alebo na ktorukolvek z pomocnych ladtok uvedenych v ¢asti
6.1.

* Liek AXIA je kontraindikovany pre subezné pouzitie s liekmi obsahujdcimi
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 lieku AXIA sa mda s danou zenou prekonzultovat.

Zenu treba upozornit, Zze ak déjde k zhor$eniu alebo prvému prejavu ktoréhokolvek z
tychto stavov alebo rizikovych faktorov, mé sa obrétit na svojho lekara, ktory urci, ci
ma ukoncit uzivanie lieku AXIA.

V pripade suspektnej alebo potvrdenej VTE alebo ATE, sa ma uzivanie kombinovanej
hormonalnej antikoncepcie ukoncit. Ak sa za¢ne s antikoagula¢nou lie¢bou, ma sa
zacCat s adekvatnou alternativnou antikoncepciou kvoéli teratogenite antikoagulacnej
lieCby (kumariny).

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
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rizikom vzniku VTE. Iné lieky, ako je liek AXIA, m6zu mat toto riziko az dvojndsobne
VTE, sa ma urobit len po konzultacii s danou Zenou, aby sa zarudilo, Ze rozumie riziku
vzniku VTE pri uzivani lieku AXIA, tomu, ako jej aktualne rizikové faktory ovplyvnuju
toto riziko, a Ze riziko vzniku VTE je najvySSie v prvom roku pouzivania CHC. Su taktiez
aj urcCité dokazy o tom, Ze sa toto riziko zvysSuje pri opatovnom zacati pouzivania
kombinovanej hormonalnej antikoncepcie po preruseni pouzivania trvajicom 4 tyzdne
alebo dihsie.

U priblizne 2 z 10 000 zien, ktoré nepouzivaju kombinovand hormonalnu
antikoncepciu a nie su gravidné, vznikne VTE v priebehu jedného roka. Avsak u kazdej
jednej zeny moze 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 kombinovand hormonalnu antikoncepciu obsahujucu
drospirendén, v porovnani s priblizne 62 zenami, ktoré pouzivaju kombinovanu
hormonalnu antikoncepciu obsahujucu 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 mOze v 1 az 2 % pripadov skoncit smrtou.

1 Tieto incidencie boli odhadnuté zo vSetkych dat z epidemiologickych studii, pouzitim
relativnych rizik pre r6zne lieky v porovnani s CHC obsahujicimi levonorgestrel.

2 Stredny bod rozpétia 5-7 (pripadov) na 10 000 Zenskych rokov (ZR), zaloZzeny na
relativnom riziku kombinovanej hormonalnej antikoncepcie obsahujlcej levonorgestrel
oproti 2,3 az 3,6 u neuzivateliek.

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 pecefiovych, mezenterickych, obli¢kovych alebo sietnicovych
zilach a tepnach.

Rizikové faktory vzniku VTE

Riziko vzniku vendznych tromboembolickych komplikacii u pouzivateliek
kombinovanej hormonalnej antikoncepcie sa méze znacne zvysit v pripade zeny s
dalsimi rizikovymi faktormi, najma ak ma viacero rizikovych faktorov (pozri tabulku).



Liek AXIA je kontraindikovany, ak ma 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 moéze 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, kombinovana hormonalna antikoncepcia sa
nema predpisovat (pozri Cast 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, zavazny chirurgicky zakrok, akykolvek chirurgicky zakrok na
nohach alebo panve, neurochirurgicky zakrok alebo zdvazny lraz.

Pozndmka: docasnda imobilizdcia vratane cestovania leteckou dopravou trvajlcou >4
hodiny méze byt tiez rizikovym faktorom pre vznik VTE, najma u zien s dalsimi
rizikovymi faktormi. V tychto pripadoch sa odporuca prerusit pouzivanie
naplasti/tablety/krizku (v pripade planovaného chirurgického zakroku najmenej Styri
tyzdne pred zakrokom) a pokracovat v niom najskor dva tyzdne po

Uplnom obnoveni pohyblivosti. M3 sa pouzivat iny sp6sob antikoncepcie, aby sa
zabrdnilo nezelanej gravidite.

Ak sa uzivanie lieku AXIA 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 kombinovanej hormonalnej antikoncepcie poradit s odbornym lekdrom.

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 krf¢ovych Zil a povrchovej
tromboflebitidy pri vzniku alebo progresii vendznej trombdzy.



Musi sa zvazit zvySené riziko vzniku tromboembdlie pocas gravidity a najma pocas 6-
tyzdnového obdobia Sestonedelia (informécie o ,Fertilite, gravidite a laktacii“, pozri
cast 4.6).

Priznaky VTE (trombdza hlbokych zil a plicna embdlia)

Zena ma byt poucend, aby v pripade priznakov vyhladala okamzit( lekdrsku pomoc a
informovala zdravotnickeho pracovnika, ze pouziva kombinovanld hormonainu
antikoncepciu.

Priznaky trombdzy hlbokych Zil (DVT) m6zu zahriiat:

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

- bolest alebo citlivost v nohe, ktord mozno pocitovat iba v stoji alebo pri ch6dzi,

- zvySené teplo v postihnutej nohe, s€ervenanie alebo zmena sfarbenia pokozky na
nohe.

Priznaky pl'icnej embdlie (PE) mo6zu zahriat:

nahly nastup nevysvetlitelnej dychavicnosti alebo rychleho dychania,
nahly kasel, ktory mo6ze 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 nesSpecifické a
mozu byt nespravne interpretované ako ¢astejsSie 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 symptédmy moézu patrit bezbolestné rozmazané
videnie, ktoré mdze postupne prechadzat az do straty zraku. Niekedy mo6ze dojst k
strate zraku takmer okamzite.

Riziko vzniku arteridlnej tromboembdlie (ATE)

Epidemiologické Studie spajaju pouzivanie kombinovanej hormondlnej antikoncepcie
so zvysenym rizikom vzniku arterialnej tromboembdlie (infarkt myokardu) alebo
cievnej mozgovej udalosti (napr. prechodny ischemicky zachvat, cievha mozgova
prihoda). Arteridlne tromboembolické udalosti sa m6zu koncit smrtou.

Rizikové faktory pre vznik ATE

Riziko vzniku arterialnych tromboembolickych komplikacii alebo cerebrovaskularne;j



udalosti u pouzivateliek kombinovanej hormonalnej antikoncepcie sa zvySuje u zZien s
rizikovymi faktormi (pozri tabul'ku). Liek AXIA je kontraindikovany, ak ma zena jeden
zavazny alebo viacero rizikovych faktorov vzniku ATE, ktoré ju vystavuju vysokému
riziku vzniku arteridlnej trombdzy (pozri ¢ast 4.3). Ak ma Zena viac nez jeden rizikovy
faktor, zvySenie rizika moze byt vacsie nez sucet jednotlivych faktorov - v takomto
pripade sa ma zvazit jej celkové riziko. Ak sa pomer prinosov a rizik povazuje za
negativny, kombinovand hormondlna antikoncepcia 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 kombinovanu
hormonalnu antikoncepciu. Zendm vo veku nad 35 rokov, ktoré pokracujd vo fajéeni,
sa ma dorazne odporucit, aby pouzivali iny sp6sob antikoncepcie.

Hypertenzia

Obezita (index telesnej hmotnosti nad 30 kg/m?).

Riziko sa vyrazne zvysuje so zvySovanim BMI.

To je dolezité najma u zien s dalSimi rizikovymi faktormi.

Pozitivna rodinna anamnéza (akykol'vek vyskyt arteridlnej tromboembdlie u surodenca
alebo rodi¢a, najma v relativhe mladom veku, napr. do 50 rokov). Ak existuje
podozrenie na dedi¢nu predispoziciu, zenu musi pred rozhodnutim o pouzivani
lubovol'nej kombinovanej hormonalnej antikoncepcie vysetrit odborny lekar.
Migréna Zvysenie frekvencie alebo zdvaznosti migrény v priebehu pouzivania
kombinovanej hormonalnej antikoncepcie (¢o mozu byt skoré priznaky cievnej
mozgovej prihody) mdze 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 lekarsku
pomoc a informovala zdravotnickeho pracovnika, ze pouziva kombinovanu
hormonalnu antikoncepciu.

Priznaky cievnej mozgovej prihody mo6zu zahrnat:

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

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

- nadhla zmatenost, problémy s recou alebo jej porozumenim,

- nahle problémy so zrakom u jedného alebo oboch odi,



- ndhla, zavazna 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 (MI) moézu zahfhat:

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

- nepohodlie vyzarujlce do chrbta, Celuste, hrdla, ruky, zaludka,

- pocit plnosti, zazivacich problémov alebo dusenia sa,

- potenie, nevolnost, vracanie alebo zavrat,

- extrémna slabost, Uzkost alebo dychavi¢nost,

- rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

* Nadory

V niektorych epidemiologickych Studiach bolo hldsené zvysené riziko rakoviny krcka
maternice u zien, ktoré dlhodobo (> 5 rokov) uzivali COC. Pretrvava vsak rozdielnost
nazorov na to, do akej miery sa daju tieto nalezy pripisat nasledkom sexualneho
spravania a inym faktorom, ako je napriklad l'udsky papilomavirus (human papilloma
virus, 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 zZien, ktoré uzivaju alebo uzivali COC, je v pomere
k celkovému riziku rakoviny prsnika maly. Kauzalitu tieto Stidie nedokazuju.
Pozorované zvysenie rizika moze byt zapric¢inené skorSou diagnézou rakoviny prsnika
u zien uzivajucich COC, biologickymi uc¢inkami COC alebo ich kombinaciou. Rakovina
prsnika diagnostikovana u zien, ktoré v minulosti uzivali COC, byva klinicky menej
rozvinuta 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 zavaznych
bolesti v hornej abdominalnej oblasti, zvacSenia pecene alebo prejavov
intraabdominalneho krvacania u zZien uzivajucich COC sa ma v diferencialnej
diagnostike uvazovat o nadore pecene.

Riziko vyskytu endometrialneho a ovaridlneho karcindmu je znizené pri uzivani
vysokodavkovej COC (50 ug etinylestradiolu). Zatial sa nepotvrdilo, Ci sa to tyka aj
nizkodavkovej COC.



» Ostatné stavy

Gestagénova zlozka lieku AXIA je antagonistom aldosterénu s vlastnostami Setriacimi
draslik. Vo vacsine pripadov sa nepredpoklada zvySenie hladin draslika. V klinickej
studii sa vsak mierne, ale nevyznamne zvysili hladiny draslika v sére u niektorych
pacientok s miernym alebo stredne zavaznym poskodenim obliciek, ktoré pocas
uzivania drospirenénu uzivali siUbezne lieky Setriace draslik. U pacientok s obli¢ckovou
nedostato¢nostou a hodnotami sérového draslika pred lie¢bou bliZziacimi 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 ¢ast 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 uzivajlcich COC zaznamenalo malé zvySenie krvného tlaku,
klinicky vyznamny vzostup je zriedkavy. Iba v tychto zriedkavych pripadoch je
opodstatnené okamzité vysadenie COC. Ak existujuca hypertenzia a konstantne
zvysSené hodnoty krvného tlaku alebo signifikantne zvysSeny krvny tlak neodpovedaju
adekvatne v priebehu uzivania COC na antihypertenznu liecbu, COC sa musi vysadit.
Ak sa uzna za vhodné, uzivanie COC je mozné obnovit, ak je mozné dosiahnut
normalne hodnoty krvného tlaku antihypertenznou liecbou.

V slvislosti s graviditou aj v suvislosti s uzivanim COC sa hlasil vyskyt alebo zhorsenie
nasledujulcich stavov, ale potvrdenie suvislosti s uzivanim COC je nepreukazané:
ZltaCka a/alebo svrbenie suvisiace s cholestdzou, zICové kamene, porfyria, systémovy
lupus erythematosus, hemolyticko-uremicky syndrém, Sydenhamova chorea, herpes
gestationis, strata sluchu spésobend otosklerézou.

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

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

Napriek tomu, Zze COC m6ze mat vplyv na periférnu inzulinovu rezistenciu a na
glukdzovu toleranciu, neexistuje dokaz o tom, Zze by bolo potrebné menit terapeuticky
rezim u zien s diabetes mellitus uzivajlcich nizkoddvkovu COC (s obsahom
etinylestradiolu < 0,05 mg). Zeny s diabetes mellitus uzivajice COC musia v$ak byt



starostlivo sledované, najma na zaciatku uzivania COC.

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

Niekedy sa mbze objavit chloazma a to najma u Zien, ktoré majl v anamnéze
chloasma gravidarum. Zeny so sklonom ku chloazme sa maju po¢as uzivania COC
vyhybat expozicii slne¢nému alebo ultrafialovému Ziareniu.

Depresivna nalada a depresia su zndme 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.
Zenadm 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.

Kazda tableta tohto lieku obsahuje 62 mg laktdzy. Pacientky so zriedkavymi
dedi¢nymi problémami galaktézovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo
glukdézo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat tento liek.

Zvysenie hodnot ALT

Pocas klinickych skusani s pacientmi lieCenymi na infekcie virusom hepatitidy C
(hepatitis C virus, HCV) liekmi obsahujicimi ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a
dasabuvir s ribavirinom alebo bez ribavirinu sa zvysSila hodnota transaminaz (ALT) o
viac ako patnasobok hornej hranice normy (upper limit of normal, ULN) vyznamne
Castejsie u zien uzivajucich lieky obsahujlce etinylestradiol, ako st kombinované
hormondlne antikoncepcie (CHC) (pozri Casti 4.3 a 4.5).

Lekarske vySetrenia/konzultacie

Pred zalatim uzivania alebo opatovnym nasadenim lieku AXIA sa mé vysetrit
kompletna zdravotnd anamnéza (vratane rodinnej anamnézy) a musi sa vylucit
gravidita. M& sa zmerat krvny tlak a vykonat zdravotnda 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 lieku AXIA 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 mé byt poudend, aby si pozorne preditala pisomnu informaciu pre pouzivatelku
a dodrziavala odporucania uvedené v nej.

Frekvencia a druh vysSetreni sa maju robit na zaklade stanovenych postupov a majd sa
prispbsobit individualnym potrebam zeny.



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

Znizenie ucinnosti

U¢innost COC sa mbze znizit napriklad v pripade vynechania tabliet (pozri ¢ast 4.2),
gastrointestinadlnych tazkosti (pozri ¢ast 4.2) alebo sibezného 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 ma posudenie nepravidelného krvacania zmysel az po adaptacnom
intervale priblizne troch cyklov.

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

U niektorych zien nemusi do6jst pocas intervalu bez uzivania tabliet ku krvacaniu z
vysadenia. Ak sa COC uziva podla pokynov opisanych v ¢asti 4.2, je
nepravdepodobné, Ze je Zena gravidna. Ak sa vsak pred prvym vynechanym
krvacanim z vysadenia COC neuzivala podla tychto pokynov alebo ak nedoslo ku
krvdcaniu z vysadenia dva razy, musi sa pred dalsim uzivanim COC vylucit gravidita.

4.5 Liekové a iné interakcie

Pozndmka: Na identifikovanie potencidlnych interakcii je potrebné zohladnit odborné
informacie subezne uzivanych liekov.

« U¢inky dal$ich liekov na AXIA

Interakcie sa mézu vyskytnut s liekmi ktoré indukuju mikrozomalne enzymy, ¢o méze
viest k zvySeniu klirensu pohlavnych hormdénov a spdsobit medzimenstruaéné
krvacanie a/alebo zlyhanie antikoncepcie.

Manazment

Enzymova indukcia mo6ze byt pozorovana uz po niekolkych dnoch lieCby. Maximalna
enzymova indukcia je zvyCajne pozorovana pocas niekolkych tyzdnov. Po ukonceni
liekovej terapie mbéze enzymova indukcia pretrvavat po dobu priblizne 4 tyzdnov.

Kratkodoba lieCba
Zeny lie¢ené liekmi indukujdcimi enzymy maji do¢asne pouzivat bariérovi metédu



alebo ind metddu antikoncepcie navySe k COC. Bariérovd metéda sa musi pouzivat
pocas celého obdobia sUbeznej liekove] terapie a 28 dni po jej ukonceni.

Ak liekova terapia prebieha po ukonceni uzivania tabliet v COC baleni, mé sa zacat
ihned po predoslom baleni uzivat dalSie COC balenie, bez zvylajného intervalu bez
uzivania tabliet.

Dlhodoba lieCba
Pre zeny dlhodobo lieCené lieCivami indukujdcimi enzymy, je odporicana dalsia
spolahliva, nehormonalna metdéda kontracepcie.

V literature boli uvedené nasledujlce interakcie.

Latky zvysujuce klirens COC (znizena ucinnost COC enzymovou indukciou), napr.:
Barbituraty, bosetan, karbamazepin, fenytoin, primidén, rifampicin a HIV lieky
ritonavir, nevirapin a efavirenz a mozno tiez felbamat, griseofulvin, oxkarbazepin,
topiramat a lieky obsahujlce rastlinny produkt l'ubovnik bodkovany (Hypericum
perforatum).

Latky s variabilnymi Gcinkami na klirens COC:

Pri sibeznom podéavani s COC, mnohé kombinacie inhibitorov HIV proteaz a
nenukleozidovych inhibitorov reverznej transkriptazy, vratane kombinacii s HCV
inhibitormi mézu zvySovat alebo zniZzovat plazmatické koncentracie estrogénu alebo
gestagénov. Celkovy Ucinok tychto zmien moéze byt v niektorych pripadoch klinicky
vyznamny.

Preto je potrebné oboznamit sa s odbornymi informaciami sibeZne podavanych
HIV/HCV liekov, aby sa identifikovali potencialne interakcie a akékol'vek sdvisiace
odporucania. V pripade akychkol'vek pochybnosti, majd Zzeny liecené inhibitormi
protedz a nenukleozidovymi inhibitormi reverznej transkriptdzy pouzit dodato¢nu
bariérovl metddu antikoncepcie.

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

« U¢inok AXIA na iné lieky

Peroralna antikoncepcia mo6ze ovplyviiovat metabolizmus niektorych inych lieciv. Ich
koncentracie v plazme a tkanivdch méze teda bud zvysovat (napr. cyklosporin) alebo
znizovat (napr. lamotrigin).

Na zaklade inhibi¢nych stadii in vitro a interakCnych studii in vivo s dobrovolnickami
uzivajucimi omeprazol, simvastatin a midazolam ako oznacené substraty, interakcia



drospirenénu v davkach 3 mg s metabolizmom inych lieCiv nie je pravdepodobna.
* Iné formy interakcie

U pacientok, ktoré nemaju obli¢ckovl nedostatocnost, sibezné uzivanie drospirenénu a
inhibitorov ACE alebo nesteroidnych antiflogistik (NSAID) nepreukdazalo signifikantny
vplyv na hladinu draslika v sére. SUbezné uzivanie lieku AXIA 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
¢ast 4.4.

* Laboratérne vySetrenia

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

Farmakodynamické interakcie

Subezné pouzitie s liekmi obsahujucimi ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir, s
ribavirinom alebo bez neho, méze zvysit riziko zvySenia ALT (pozri ¢asti 4.3 a 4.4).
Preto maju uzivatelky lieku AXIA pred zacatim lieCcby tymto kombinovanym lieCebnym
rezimom prejst na alternativhu metédu antikoncepcie (napr. antikoncepciu
obsahujlcu iba iba gestagén alebo nehormonalne metédy antikoncepcie). Liek AXIA je
mozné znovu zacat uzivat 2 tyZzdne po ukonceni lie¢by tymto kombinovanym
lieCebnym rezimom.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita
Liek AXIA nie je indikovany pocas gravidity.

Ak v priebehu uzivania lieku AXIA zena otehotnie, antikoncepcia sa ma okamzite
vysadit. Rozsiahle epidemiologické studie neodhalili zvysené riziko vrodenych chyb u
deti narodenych zenam, ktoré uzivali COC pred otehotnenim, ani teratogénny vplyv v
pripade, Zze bola COC uzivana nedopatrenim pocas gravidity.

Stddie na zvieratach preukazali neziaduce U¢inky pocas gravidity a laktacie (pozri ¢ast
5.3). Neziaduce Ucinky v dbsledku hormonalneho Gcinku tychto lieciv sa na zaklade



vysledkov tychto Stddii na zvieratach nedaju vylucit. Celkové skdsenosti s pouzitim
COC pocas gravidity vSak neposkytuju dékazy o konkrétnom neziaducom posobeni na
[udi.

Dostupné udaje o pouziti lieku AXIA pocas gravidity su priliS obomedzené na vyvodenie
zdverov tykajucich sa negativneho pbésobenia lieku AXIA na graviditu, na zdravie plodu
alebo novorodenca. V sucasnosti nie su dostupné Ziadne vyznamné epidemiologické
udaje.

Pri opatovnom zacati uzivania lieku AXIA 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 antikoncepénych steroidov
a/alebo ich metabolitov. Tieto mnozstva mézu mat vplyv na dieta.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

Neuskutocnili sa Ziadne studie o Uc¢inkoch na schopnost viest vozidla a obsluhovat
stroje. U Zien uzivajucich COC sa nepozorovali ziadne vplyvy na schopnost viest
vozidla a obsluhovat stroje.

4.8 Neziaduce ucinky
Zavazné neziaduce Ucinky u pouzivateliek COC, pozri ¢ast 4.4.
V priebehu uzivania lieku AXIA sa hlasili nasledovné neziaduce reakcie:

Trieda organovych systémov Frekvencia vyskytu neziaducich reakcii
Casté

> 1/100 az < 1/10 menej Casté

> 1/1 000 az < 1/100 zriedkavé

> 1/10 000 az < 1/1 000

Poruchy imunitného systému hypersenzitivita

astma

Psychické poruchy depresivna nalada

Poruchy nervového systému bolest hlavy

Poruchy ucha a labyrintu hypakuzia
Poruchy ciev migréna hypertenzia



hypotenzia vendézna tromboembdlia (VTE),

arteridlna tromboembdlia (ATE)

Poruchy gastrointestinalneho traktu nauzea vracanie
hnacka

Poruchy koze a podkozného tkaniva akné

ekzém

pruritus

alopécia nodoézny erytém,

multiformny erytém

Poruchy reprodukcného systému a prsnikov menstruacné poruchy,
medzimenstruacné

krvacanie,

bolest prsnikov,

citlivost prsnikov,

leukorea,

vaginalna kandidéza zvacsenie prsnikov,

zmeny libida,

vaginitida sekrécia z prsnikov

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania zadrziavanie tekutin,
zmeny telesnej

hmotnosti

Popis vybranych neziaducich reakcii

U Zien pouzivajucich kombinovand hormonalnu antikoncepciu sa pozorovalo zvysené
riziko vzniku arteridlnych a venéznych trombotickych a tromboembolickych udalosti
vratane infarktu myokardu, cievnej mozgovej prihody, prechodnych ischemickych
zachvatov, vendznej trombdzy a pllicnej embdlie, ktoré sU podrobnejSie uvedené v
Casti 4.4.

Nasledovné zavazné neziaduce udalosti, ktoré sa hlasili u Zien uzivajicich COC, su
analyzované v Casti 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani:

* hypertenzia

* nadory pecene

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

* chloazma

» akutne alebo chronické poruchy funkcie pecene si m6zu vyzadovat prerusenie
uzivania COC, az kym sa markery funkcie pecene nevratia do normalu.

* u zZien s hereditdrnym angioedémom moéze podavanie exogénnych estrogénov



vyvolat alebo zhorsit
jeho symptémy.

U zien, ktoré uzivaju peroralnu antikoncepciu je velmi mierne zvysSena frekvencia
diagndzy 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 vzhladom na uzivanie COC nie je zndma. Dalie
informacie pozri v Castiach 4.3 a 4.4.

Interakcie

Medzimenstruacné krvacanie a/lebo zlyhanie antikoncepcie mézu byt vysledkom
interakcii inych liekov (enzymovych induktorov) s peroralnou antikoncepciou (pozri
cast 4.5).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dbélezité. Umoznuje
priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych
pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na
narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

S predavkovanim lieku AXIA eSte nie su skisenosti. Na zdklade celkovych skisenosti 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 liecba ma byt symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Hormonalne kontraceptiva na systémové pouzitie;
Gestagény a estrogény, fixné kombinacie, ATC kdéd: GO3AA12

Pearlov index zlyhania antikoncepcnej metddy: 0,09 (95 % obojstranny interval
spolahlivosti, hornd medza: 0,32).

Celkovy Pearlov index (zlyhanie antikoncepcnej metddy + zlyhanie pacientky): 0,57
(95 % obojstranny interval spolahlivosti, hornd medza: 0,90).

Antikoncepcny Ucinok lieku AXIA je zaloZzeny na spolup6sobeni r6znych faktorov. Za
najdolezitejSie z nich sa povazuju inhibicia ovulacie a zmeny endometria.



Liek AXIA je kombinovand peroralna antikoncepcia obsahujlca 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 studii vyplyva, Ze mierne antimineralokortikoidné vilastnosti lieku AXIA
vedud k miernemu antimineralokortikoidnému ucinku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Drospirendn

Absorpcia

Drospirendn sa po peroralnom podani rychlo a takmer Uplne absorbuje. Maximalne
koncentracie lieciva v sére okolo 38 ng/ml sa dosiahnu asi za 1 2 hodiny po
jednorazovom uziti. Biologickd dostupnost drospirenénu je od 76 do 85 %. Subezny
prijem potravy nemd na biologickl dostupnost drospirendénu ziadny vplyv.

Distribucia

Po perordlnom podani sérové hladiny drospirenénu klesaju s terminalnym pol¢asom
31 hod.

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 liecCiva je
vo forme vol'ného steroidu. Zvysenie SHBG indukované etinylestradiolom
neovplyvriuje vazbu drospirenédnu na sérové proteiny. Priemerny zdanlivy distribu¢ny
objem drospirenénu je 3,7 = 1,2 I/kg.

Biotransformécia

Drospirendn sa po peroralnom podani metabolizuje v rozsiahlej miere. Hlavnymi
metabolitmi v plazme su kysla forma drospirenénu, ktora vznika otvorenim
laktonového kruhu a 4,5-dihydrodrospirenén-3-sulfat. Obidva tieto metabolity vznikaju
bez Gcasti systému P450. Drospirendn je v malom rozsahu metabolizovany
cytochrémom P450 3A4 a in vitro prejavil schopnost inhibovat tento enzym a
cytochrém P450 1A1, cytochrém P450 2C9 a cytochrém P450 2C109.

Eliminacia

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



Rovnovazny stav

V priebehu lieCebného cyklu sa maximalna rovnovazna koncentracia drospirenénu v
sére asi 70 ng/ml dosiahne po priblizne 8 dnoch lieCby. V dosledku pomeru
terminalneho pollasu a davkovacieho intervalu sa hladiny drospirendnu v sére zvysia
priblizne trojndsobne.

Osobitné skupiny pacientok

Poruchy funkcie oblic¢iek

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

Poruchy funkcie pecene

U dobrovolni¢ok so stredne zdvaznym poskodenim pecene bol v studii s jednorazovou
davkou pozorovany priblizne 50 % pokles v peroralnom klirense (CL/F) v porovnani s
dobrovolnickami s normalnou funkciou pecene. Pozorované znizenie klirensu
drospirenénu u dobrovol'niCok so stredne zavaznym poskodenim pecene nevydustilo do
Ziadnych zjavnych rozdielov koncentracii sérového draslika. ZvySenie koncentracii
sérového draslika nad hornd hranicu referen¢ného rozpatia nebolo pozorované
dokonca ani u zien s diabetes mellitus a pri subeznej lieCbe spironolakténom (dva
predispozi¢né faktory hyperkaliémie). To vedie k zaveru, ze drospirendn je u
pacientok s miernym alebo stredne zavaznym poskodenim pecene (trieda B Childovho-
Pughovho skére) dobre tolerovany.

Etnické skupiny
Neboli pozorované klinicky vyznamné rozdiely vo farmakokinetike drospirenénu alebo
etinylestradiolu medzi Japonkami a zenami bielej rasy.

Etinylestradiol

Absorpcia

Etinylestradiol sa po uziti absorbuje rychlo a Uplne. Maximalne plazmatické
koncentracie 100 pg/ml, sa dosiahnu za 1 2 hodiny po podani 30 ug. Etinylestradiol vo
velkom rozsahu podlieha first-pass efektu, ¢o vyvolava velké interindividualne
rozdiely. AbsolUtna biologickd dostupnost je priblizne 45 %.



Distribucia

Zdanlivy distribu¢ny objem etinylestradiolu je priblizne 5 I/kg a vazba na plazmatické
bielkoviny je priblizne 98 %. Etinylestradiol indukuje hepatalnu syntézu SHBG
(globulinu viazuceho pohlavné hormény, sex hormone binding globulin) a CBG
(globulinu viazuceho kortikoidy, corticosteroid binding globulin). Pocas lie¢by s 30 ug
etinylestradiolu sa plazmatickd koncentracia SHBG zvysSuje zo 70 na priblizne 350
nmol/l.

Etinylestradiol prechadza v malych mnozstvach do materského mlieka (0,02 % davky).

Biotransformacia
Etinylestradiol sa Uplne metabolizuje (metabolicky klirens z plazmy je 5 ml/min/kg).

Eliminacia

Etinylestradiol sa v nezmenenej forme nevylucuje vo vyznamnom mnozstve.
Metabolity etinylestradiolu sa vylucuju mocom a zl¢ou v pomere 4:6. PolCas
vyluCovania metabolitov je asi 1 den. PolCas eliminacie je 20 hodin.

Rovnovazny stav
Rovnovézny stav sa dosiahne v druhej polovici lie¢cebného cyklu a sérové hladiny
etinylestradiolu sa zvySia 1,4 az 2,1-nasobne.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

U laboratérnych zvierat sa Ucinky drospirendénu a etinylestradiolu obmedzili na tie,
ktoré sa spajaju so znamym farmakologickym p6sobenim. Najma Studie reprodukénej
toxicity preukdazali u zvierat embryotoxické a fetotoxické ucinky, ktoré su povazované
za druhovo Specifické. Pri expoziciach drospirenénu prekracujucich tie, ktoré su
pritomné u zien uzivajucich liek AXIA sa pozorovali Ucinky na pohlavnu diferenciaciu u
plodov potkanov, ale nie u opic.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:

monohydrat laktézy

kukuri¢ny skrob

predzelatinovany skrob (kukuric¢ny)
krospoviddn typ B

povidén K-30 (E 1201)

polysorbat 80 (E 433)



stearan horec¢naty (E 470b)
Filmovy obal tablety:
polyvinylalkohol

oxid titanicity (E 171)
makrogol 3350

mastenec (E 553b)

ZIty oxid Zelezity (E 172)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky

6.4 Specidlne upozornenia na uchovéavanie

Uchovavajte pri teplote do 30 [IC.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Prienladny az mierne nepriehladny, transparentny PVC/PVDC/AI blister.

Velkosti balenia:

1 x 21 filmom obalenych tabliet
2 x 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

VSetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat v sdlade s
narodnymi poziadavkami.
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomna informacia pre pouzivatelku
AXIA 0,03 mg/3 mg filmom obalené tablety
etinylestradiol/drospirendn

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

» Ak sa pouzivaju spravne, su jednou z najspolahlivejSich vratnych metéd
antikoncepcie.

* Mierne zvysuju 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 dblezité informacie.

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

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

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit,
dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykolvek vedlajsi 4¢inok, obratte sa na svojho lekdra alebo
lekdrnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto

pisomnej informéacii pre pouzivatelku. Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je liek AXIA 0,03 mg/3 mg filmom obalené tablety a na ¢o sa pouZiva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete liek AXIA 0,03 mg/3 mg filmom obalené
tablety

3. Ako uzivat liek AXIA 0,03 mg/3 mg filmom obalené tablety

4. Mozné vedlajsie ucinky



5. Ako uchovévat liek AXIA 0,03 mg/3 mg filmom obalené tablety
6. Obsah balenia a dalSie informacie

1. Co je liek AXIA 0,03 mg/3 mg filmom obalené tablety a na ¢o sa pouZiva
AXIA je antikoncepcCnd tableta a pouziva sa na zabranenie otehotnenia.

Kazda tableta obsahuje malé mnozstvo dvoch réznych zenskych horménov
nazyvanych etinylestradiol a drospirenén.

Antikoncepcné tablety obsahujice dva hormény sa nazyvaju ,kombinované” tablety.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete liek AXIA 0,03 mg/3 mg filmom obalené
tablety

VSeobecné poznamky

Predtym, ako zacnete uzivat liek AXIA, precitajte si informacie o krvnych zrazeninach
v Casti 2. Je obzvlast dolezité preditat si informécie o priznakoch krvnej zrazeniny -
pozri ¢ast 2 , Krvné zrazeniny”.

Predtym, ako za¢nete uzivat liek AXIA, vdm vas lekdr polozi r6zne otazky tykajlice sa

vasho zdravotného stavu a zdravotného stavu vasich blizkych pribuznych. Lekdr vam

tiez zmeria krvny tlak a podla vaSho momentalneho zdravotného stavu méze vykonat
aj niektoré dalSie vysetrenia.

V tejto pisomnej informacii si opisané rézne situacie, kedy mate prestat uzivat liek
AXIA, alebo v ktorych méze byt spolahlivost lieku AXIA znizena.

V takychto situacidch nesmiete mat pohlavny styk alebo mate pouzit dalSie
nehormonalne antikoncepcné prostriedky, napr. kondém alebo ind bariérovd metédu.
Nepouzivajte metddu pocitania plodnych dni ani teplotné metddy. Tieto metéddy
nemusia byt spolahlivé, pretoze liek AXIA ovplyviuje mesacné zmeny telesnej teploty
a hlienu krcka maternice.

Liek AXIA, podobne ako inéd hormonalna antikoncepcia, nechrani pred infekciou HIV
(AIDS) ani pred dalSimi pohlavne prenosnymi chorobami.

Neuzivajte liek AXIA

Liek AXIA 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) krvna zrazeninu v krvnej cieve néh (trombéza
hlbokych zil, deep vein thrombosis, DVT), pllc (pldcna embdlia, pulmonary embolus,
PE) alebo inych organov,

 ak viete, Zze mate nejakl poruchu ovplyvniujucu zrazanlivost krvi, napriklad
nedostatok proteinu C, nedostatok proteinu S, nedostatok antitrombinu-Ill, 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 cievnu mozgovu prihodu,

» ak mate (alebo ste niekedy mali) anginu pectoris (stav, ktory spdsobuje 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 nasledujlcich ochoreni, ktoré moézu zvysovat riziko vzniku
zrazeniny v tepnach:

- zdvaznu 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 v niekedy mali) ochorenie pecene a funkcia pecCene este nie je v
normale

» ak vase obli¢ky nepracuju spravne (oblickové zlyhavanie)

» ak mate (alebo ste niekedy mali) nador pecene

» ak mate (alebo ste niekedy mali) rakovinu prsnika alebo pohlavnych organov alebo
existuje na ne podozrenie

* ak mate posvové krvacanie z neobjasnenej priCiny

» ak ste alergicka na etinylestradiol alebo drospirendén alebo na ktorukolvek z dalSich
zloziek tohto lieku (uvedenych v casti 6). M6Ze to sposobit svrbenie, vyrazku alebo
opuch.

» ak mate hepatitidu C (zltacku) a uzivate lieky obsahujlce
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir (pozri tiez ¢ast ,Iné lieky a AXIA).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat liek AXIA, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

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. trombdzu hlbokych zil), krvnU zrazeninu v plucach (t. j. pl'dcnu
embdliu) a srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu (pozri ¢ast , Krvné zrazeniny



(trombdza)” uvedenu nizSie).

v

Popis priznakov tychto zdvaznych vedlajsich Ucinkov je uvedeny v cCasti ,, Ako
rozpoznat krvnul zrazeniu“.

V niektorych situdcidch musite byt zvlast opatrna pocas uzivania lieku AXIA alebo
akychkol'vek inych kombinovanych antikoncepcnych tabliet. Je mozné, Zze budete
potrebovat pravidelny lekarsky dohlad.

Ak si myslite, ze sa vas tyka niektory z nasledujucich stavov, povedzte to svojmu
lekarovi.

Ak sa tento stav objavi alebo zhorsSuje pocCas uzivania lieku AXIA, musite to tiez
povedat svojmu lekdarovi.

* ak niekto z vasich blizkych pribuznych ma alebo mal 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 systémovy lupus erythematosus (SLE - ochorenie postihujlce prirodzeny
obranny systém vasho tela)

* ak mate hemolyticko-uremicky syndrém (HUS- porucha zrazanlivosti krvi
spoOsobujlca zlyhanie obliciek)

* ak mate kosacikovitl anémiu (dedic¢né ochorenie Cervenych krviniek)

» ak mate zvysené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémia) alebo sa tento stav
vyskytol v rodine v minulosti. Hypertriglyceridémia bola spojena so zvysenym rizikom
vzniku pankreatitidy (zapal pankreasu).

» ak musite podstupit nejaky chirurgicky zakrok alebo ak ste dlhodobo nepohybliva
(pozri Cast 2 ,Krvné zrazeniny*)

» ak ste prave po poérode, mate zvysSené riziko vzniku krvnych zrazenin. Opytajte sa
svojho lekdra, ako skoro po pérode moézete zacat uzivat liek AXIA.

» ak mate zapal podkoznych zil (povrchova tromboflebitida)

* ak mate krcoveé Zily

* ak mate epilepsiu (pozri ¢ast ,Iné lieky a AXIA")

» ak mate ochorenie, ktoré sa prvykrat vyskytlo pocas tehotenstva alebo pocas
predoslého pouzivania pohlavnych hormdénov (napriklad strata sluchu, ochorenie krvi
nazyvané porfyria, kozné vyrazky s pluzgiermi pocas tehotenstva (tehotensky
herpes), ochorenie postihujlice nervy, pri ktorom sa vyskytuju nahle zasklby tela
(Sydenhamova chorea))

* ak mate alebo ste niekedy mali chloazmu (zmena sfarbenia koze prevazne v oblasti
tvare alebo krku, takzvané ,tehotenské skvrny“). V takomto pripade sa musite



vyhybat priamemu slne¢nému alebo ultrafialovému ziareniu.

* ak mate dedi¢ny angioedém, lieky obsahujlce estrogény mézu vyvolat alebo zhorsit
priznaky angioedému. Ak sa u vas objavia priznaky angioedému, ako je opuch tvare,
jazyka a/alebo hitana a/alebo taZkosti s prehitanim ¢&i Zihlavka spolu so stazenym
dychanim, musite ihned vyhladat svojho lekara.

KRVNE ZRAZENINY

Pouzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, ako napriklad liek AXIA, 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 zilach (oznacuje sa to ako ,venézna trombdza“, ,vendzna 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 lieku AXIA je malé.

AKO ROZPOZNAT KRVNU ZRAZENINU
Ak spozorujete ktorykolvek z nasledujucich prejavov alebo priznakov, okamzite
vyhladajte lekarsku pomoc.

Mate nejaké z tychto prejavov? Cim mézete trpiet?

« opuch jednej nohy alebo pozdiz Zily v nohe alebo chodidle, najmé ak ho sprevadza:
* bolest alebo citlivost v nohe, ktord mozno

pocitovat iba v stoji alebo pri chddzi,

* pocit zvysenej teploty v postihnutej nohe,

* zmena sfarbenia pokozky na nohe,

napriklad zblednutie, s¢ervenanie alebo

zmodranie.

trombéza hlbokych zil

* ndhla nevysvetlitelnd dychavi¢nost alebo rychle dychanie,

nahly kasel bez zrejmej pric¢iny s moznym vykasliavanim krvi,
ostra bolest v hrudi, ktord sa mdéze zvySovat s hlbokym dychanim,
zdvazny pocit omdmenia alebo zavrat,

rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus,



* silnd bolest v zaludku.

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

pldcna embdlia

Priznaky najCastejSie sa vyskytujuce v jednom oku:

» okamzita strata zraku, alebo

* bezbolestné rozmazané videnie, ktoré mo6ze postupne prechddzat 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 vyzarujuce do chrbta, Celuste, hrdla, ruky a zalidka,
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 u jedného alebo oboch
odi,

* nahle problémy s chdédzou, zdvrat, strata rovnovahy
alebo koordinécie,

* ndhla, zdvazna alebo dlhodobé bolest hlavy bez
znamej priciny,

* strata vedomia alebo mdloba so zadchvatom alebo bez
neho.

Niekedy mo6zu byt priznaky cievnej mozgovej prihody kratke s takmer okamzitym a
Uplnym zotavenim sa, napriek tomu musite vyhladat okamzité lekarske oSetrenie,
pretoze mbzete byt ohrozena dalSou cievnou mozgovou prihodou.



cievna mozgova prihoda

* opuch a mierne zmodranie niektorej koncatiny,
* silnd bolest v zaludku (akutna bolest brucha).
krvné zrazeniny upchavajuce iné krvné cievy

KRVNE ZRAZENINY V ZILE

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

* Pouzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie bolo spojené so zvySenym
rizikom vzniku krvnych zrazenin v zile (vendzna 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 trombdézu
hlbokych Zil (DVT).

* Ak sa krvnd zrazenina presunie z nohy a uviazne v pllicach, mdéze spo6sobit plicnu
embdliu.

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

Kedy je riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile najvyssie?

Riziko vzniku krvnej zrazeniny v zile je najvysSie pocas prvého roka uzivania
kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, ked' sa uziva po prvy krat. Toto riziko moéze
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 vysSie nez v pripade, ak by ste
nepouzivali ziadnu kombinovand hormonalnu antikoncepciu.

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

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 pltdcach (DVT alebo PE) pri uzivani
lieku AXIA je malé.

- Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 2 Zzien 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 kombinovand hormonalnu antikoncepciu, ktora obsahuje



drospirenén, ako napriklad liek AXIA.
- Riziko, Ze sa u vés vyskytne krvnd zrazenina sa bude liSit v zavislosti na vasom
zdravotnom stave (pozri "Faktory zvySujlce riziko vzniku krvnej zrazeniny").

Riziko vzniku krvnej zrazeniny v priebehu jedného roka

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

Zeny pouzivajuce kombinovani hormonélnu antikoncep&nu tabletu obsahujlicu
levonorgestrel, noretisterén alebo norgestimat priblizne 5 az 7 z 10 000 zien

Zeny uzivajuce liek AXIA priblizne 9 az 12 z 10 000 Zien

Faktory zvysSujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny v zile

Riziko vzniku krvnej zrazeniny pri uzivani lieku AXIA 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 krvnd zrazeninu v nohe, plucach
alebo v inom organe (napr. vo veku do priblizne 50 rokov). V takomto pripade mozete
mat dedi¢nuU poruchu zrédzanlivosti krvi.

» ak musite podstupit nejaky chirurgicky zakrok, ak ste dlhodobo nepohyblivéa z
dévodu nejakého zranenia alebo ochorenia alebo ak mate nohu v sadre. Uzivanie lieku
AXIA mb6ze byt potrebné prerusit niekol'ko tyzdrov pred chirurgickym zakrokom alebo
pocas doby, ked ste nepohybliva. Ak potrebujete prerusit uzivanie lieku AXIA, spytajte
sa vasho lekdra, kedy ho moézete znova zacat uzivat.

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

* ak ste porodili pred menej nez niekolkymi tyzdnami.

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

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

Je tiez dblezité 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 ukoncit
uzivanie lieku AXIA.

Ak sa zmeni ktorykol'vek z vySSie uvedenych stavov pocas vasho uzivania lieku AXIA,
napriklad ak sa u blizkeho ¢lena rodiny vyskytne trombéza bez akéhokolvek znameho
dbévodu alebo ak velmi priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.

KRVNE ZRAZENINY V TEPNE



Co sa moze stat, ak sa vytvori krvna zrazenina v tepne?
Podobne ako krvnd zrazenina v zile, aj zrazenina v tepne mdze spdsobit zavazné
problémy. M6ze sposobit napriklad srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu.

Faktory zvysujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny v tepne

Je dolezité poznamenat, Ze riziko srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody z
dbévodu uzivania lieku AXIA je velmi malé, ale mdze sa zvysit:

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

* ak fajcite. Ked pouzivate kombinovand hormonalnu antikoncepciu, ako napriklad liek
AXIA, odporuca sa prestat fajcit. Ak nedokdzete 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 Clen vasej najblizSej rodiny v mladosti (do priblizne 50 rokov)
srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu. V takomto pripade mézete mat tiez
vysSsie 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 nez jeden z tychto stavov alebo ak je ktorykol'vek z nich obzvlast
zavazny, riziko vzniku krvnej zrazeniny moze byt este viac zvysené.

Ak sa zmeni ktorykolvek z vysSSie uvedenych stavov pocas vasho uzivania lieku AXIA,
napriklad ak za¢nete fajcit, u blizkeho ¢lena rodiny sa vyskytne trombéza bez
akéhokolvek znameho dévodu alebo ak vel'mi priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.

AXIA a rakovina

U Zien, ktoré uzivaju kombinované antikoncepcné tablety, sa v trochu vySSej miere
vyskytuje rakovina prsnika, ale nie je zname, Ci je to v dosledku pouzivania
antikoncepcie. Je napriklad mozné, ze u zien, ktoré uzivaju kombinované
antikoncepcné tablety, sa odhali viac nadorov, pretoze ich lekar CastejSie vysetruje.
Vyskyt rakoviny prsnika po ukonceni pouzivania kombinovanej hormonalne;j
antikoncepcie postupne klesa.

Je déblezité, aby ste si pravidelne kontrolovali svoje prsniky a ihned vyhladali lekara, ak
objavite akukolvek hrcku.

V zriedkavych pripadoch sa u zien, ktoré uzivaju antikoncepcné tablety hlasili



nezhubné, a este zriedkavejSie zhubné nadory pecene. Ak sa u vas objavi nezvycajne
silnd bolest brucha, vyhladajte svojho lekara.

Psychické poruchy

U niektorych zien, ktoré pouzivali hormonalnu antikoncepciu vratanie lieku Axia, sa
vyskytli priznaky depresie alebo depresivnej ndlady. Depresia moze byt zdvazné a
niekedy moéze viest k samovrazednym myslienkam. Ak sa u vas vyskytnd zmeny
nalady a priznaky depresie, ¢o najskor sa obratte na svojho lekara, ktory vam
poskytne odborné poradenstvo.

Krvadcanie medzi menstruaciami

Pocas niekolkych prvych mesiacov uzivania lieku AXIA mé6zete neoCakdvane krvacat
(krvacanie mimo tyzdna bez uzivania tabliet). Ak sa takéto krvacanie objavuje dlhsSie
nez niekolko mesiacov alebo ak sa takéto krvacanie za¢ne po niekolkych mesiacoch,
musi vas lekar musi zistit jeho pricinu.

Co méte urobit, ak neddjde ku krvacaniu v tyzdni bez uzivania tabliet

Ak ste uzivali vSetky tablety spravne, nevracali ste ani ste nemali silnd hnacku a
neuzivali ste Ziadne iné lieky, je velmi nepravdepodobné, Ze ste tehotna.

Ak nemate oCakavané krvacanie dvakrat za sebou , m6zete byt tehotnd. Ihned
navstivte svojho lekara. Nezacnite uzivat dalsi blister, kym nemadte istotu, ze nie ste
tehotna.

Iné lieky a AXIA

Vzdy povedzte svojmu lekarovi, ktoré lieky alebo rastlinné pripravky uz uzivate.
Taktiez povedzte inym lekarom alebo zubdrovi, ktori vdm predpisuju dalSie lieky
(alebo lekarnikovi, ktory ich vydava), ze uzivate liek AXIA. Mozno vam poradia, ze
bude potrebné pouzivat dalSie antikoncepcné prostriedky (napriklad kondém). Ak tak
urobia, tiez vdm povedia, ako dlho ich mate pouzivat.

Nepouzivajte liek AXIA, ak mate hepatitidu C (zltacku) a uzivate lieky obsahujlce
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir, pretoze to mo6ze spbsobit zvySenie
vysledkov krvnych testov pecenovych funkcii (zvysenie pecenového enzymu ALT).
Pred zacatim lieCby tymito liekmi vam lekar predpiSe iny typ antikoncepcie.

Liek AXIA sa mbZe znovu zacat uzivat priblizne 2 tyZzdne po dokonceni tejto lieCby.
Pozri ¢ast "Neuzivajte liek AXIA".

Niektoré lieky mézu ovplyvnit krvné hladiny lieku AXIA a mézu oslabit antikoncepcny
ucinok alebo mézu zapricinit neocakdvané krvacanie. Patria sem lieky pouzivané na
liecbu:



o epilepsie (napr. primidén, fenytoin, barbituraty, karbamazepin, oxkarbazepin)

o tuberkulézy (napr. rifampicin)

o infekcii HIV a virusu hepatitidy C (nazyvané inhibitory protedz a nenukleozidové
inhibitory reverznej transkriptazy ako su ritonavir, nevirapin, efavirenz) alebo inych
infekénych chorbb (grizeofulvin,)

o vysokého krvného tlaku v krvnych cievach plic (bosentan)

o rastlinné pripravky obsahujuce lubovnik bodkovany.

* AXIA mé6ze ovplyvnit Ucinok inych liekov, napr.
o liekov obsahujucich cyklosporin
o lieku na lie¢bu epilepsie lamotriginu (mdze to viest k zvySeniu frekvencie zachvatov).

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, i prave budete uzivat dalSie
lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Predtym ako zaCnete uzivat
akykol'vek liek, poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

AXIA a jedlo a napoje
Liek AXIA mé6zete uzivat s jedlom alebo bez jedla, v pripade potreby s malym
mnozstvom vody.

Laboratérne testy

Ak potrebujete na vysSetrenie krvi, povedzte svojmu lekarovi alebo pracovnikovi v
laboratériu, ze uzivate antikoncepcné tablety, pretoze hormonalna antikoncepcia
moze ovplyviiovat vysledky niektorych testov.

Tehotenstvo a dojCenie

Tehotenstvo

Ak ste tehotnd, neuzivajte liek AXIA. Ak otehotniete pocas uzivania lieku AXIA, ihned
ho prestante uzivat a vyhladajte svojho lekara. Ak chcete otehotniet, mézete prestat
uzivat liek AXIA kedykol'vek (pozri tiez Cast , Ak prestanete uzivat liek AXIA").

DojCenie
UZivanie lieku AXIA sa pocas doj¢enia spravidla neodporuca. Ak chcete uzivat
antikoncepcné tablety pocas dojCenia, poradte sa so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neexistuju Udaje, ktoré by naznacovali, ze uzivanie lieku AXIA ovplyvihuje schopnost
viest vozidla alebo obsluhovat stroje.

AXIA obsahuje laktézu (mliecny cukor).
Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara
pred uzitim tohto lieku.



3. Ako uzivat liek AXIA 0,03 mg/3 mg filmom obalené tablety

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

Kazdy den uzite jednu tabletu lieku AXIA, ak je to potrebné, zapite ju malym
mnozstvom vody. Tablety mé6zete uzivat spolu s jedlom alebo bez neho, ale musite ich
uzivat kazdy den v priblizne rovnakom case.

Blister obsahuje 21 tabliet. Pri kazdej tablete je vytlaceny den v tyzdni, kedy sa ma
uzit. Ak napriklad za¢nete uzivat tablety v stredu, uzite tabletu, pri ktorej je napisané
»St“. Pokracujte v smere Sipok na blistri tak dlho, kym nevyuzivate vSetkych 21 tabliet.

Potom pocas nasledujlcich 7 dni neuzivajte Ziadne tablety. V priebehu tychto
siedmich dni bez uzivania tabliet (inak nazyvanych aj tyzden bez uzivania tabliet), ma
zacat krvacanie. Toto takzvané ,krvacanie z vysadenia“ zvyclajne zacina na 2. alebo 3.
den v tyzdni bez uzivania tabliet.

Na 6smy den po uziti poslednej tablety lieku AXIA (to je po sedemdnovom tyzdni bez
uzivania tabliet) zacnite uzivat tablety z dalSieho blistra, bez ohladu na to, ¢i
krvacanie skoncilo alebo nie. To znamena, ze s kazdym blistrom mate zacat v rovnaky
den tyzdna a krvacanie z vysadenia sa ma dostavit v rovnakych dnoch kazdy mesiac.

Ak uzivate liek AXIA podla tohto postupu, ste chranena pred otehotnenim aj pocas 7
dni, ked neuzivate tablety.

Kedy mozete zacat s prvym blistrom?

» Ak ste v predosSlom mesiaci neuzivali hormondalnu antikoncepciu.

Liek AXIA zacnite uzivat v prvy den cyklu (to je prvy den vasho krvacania). Zacatim
uzivania lieku AXIA v prvy den vasho cyklu ste okamzite chranena pred otehotnenim.
MozZete tiez zacat na 2. -5. den cyklu, vtedy vSak musite pocas prvych 7 dni pouzit
dalSie antikoncepcné opatrenia (napriklad prezervativ).

* Prechod z kombinovanej hormonalnej antikoncepcie alebo kombinovaného
antikoncepcného vaginalneho kriuzku alebo néaplasti

Liek AXIA mézete zacat uzivat prednostne v den po uziti poslednej aktivnej tablety
(poslednej tablety obsahujlcej lieCiva) vasej predchadzajucej hormonalne;j
antikoncepcie, ale najneskér v den, ktory nasleduje po drioch bez uzivania tabliet po
ukonceni uzivania vasej predchadzajlucej hormonalnej antikoncepcie (alebo po uziti
poslednej neucinnej tablety vasej predchadzajlicej hormonalnej antikoncepcie). Ked'



prechadzate z kombinovaného antikoncepcného vaginalneho krdazku alebo naplasti,
postupujte podla pokynov svojho lekara.

* Prechod z metddy pouzivajucej len gestagén (antikoncepcna tableta iba s
gestagénom, injekcia, implantat alebo vndtromaternicové teliesko uvolnujice iba
gestagén)

Z uzivania antikoncepcnych tabliet obsahujucich len 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 tychto pripadoch
musite pocas prvych 7 dni uzivania tabliet pouzivat aj dalSie ochranné opatrenia
(napriklad prezervativ).

* Po potrate.
Postupujte podla pokynov svojho lekara.

* Po pbrode

Liek AXIA mo6zete zacat uzivat medzi 21. az 28. diiom po pbérode. Ak za¢nete s
uzivanim neskér ako na 28. den, musite pocas prvych 7 dni uzivania lieku AXIA pouzit
takzvanu bariérovd metédu (napriklad prezervativ).

Ak ste po pérode mali pohlavny styk skér ako ste zacali (znovu zacali) uzivat liek AXIA,
musite sa najskor ubezpedit, Ci nie ste tehotna alebo musite poc¢kat do nasledujiceho
menstruacného krvacania.

» Ak dojcite a chcete zacat uzivat liek AXIA (znovu uzivat) po poérode.
Precitajte si Cast , Dojcenie”.
Ak si nie ste istd, kedy mate zacat, opytajte sa svojho lekara.

Ak uzijete viac lieku AXIA, ako mate

Pripady zdvaznych Skodlivych nasledkov po uziti privela tabliet lieku AXIA neboli
hlasené.

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 lieku AXIA alebo ak ste zistili, Ze niekolko tabliet uzilo dieta,
poradte sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom.

Ak zabudnete uzit liek AXIA

» Ak ste sa oneskorili s uzitim tablety o menej ako 12 hodin, ochrana pred
otehotnenim nie je znizena. Uzite tabletu hned, ako si spomeniete, a dalSie tablety
uzite opat vo zvycajnom case.

» Ak ste sa oneskorili s uzitim tablety o viac ako 12 hodin, ochrana pred otehotnenim



moze byt znizend. Cim viac tabliet ste zabudli uzit, tym vacsie je riziko otehotnenia.

Riziko nedostatocnej antikoncepcnej ochrany je najvacsie, ak ste zabudli uzit tabletu
na zaciatku alebo na konci blistra. Z tohto dévodu mate dodrziavat nasledujlce
pravidla (pozri aj obrazok nizsie):

* Viac ako jedna vynechand tableta v tomto blistri
Poradte sa so svojim lekarom.

* Jedna vynechana tableta v 1. tyzdni

Uzite zabudnutu tabletu hned, ako si spomeniete, aj keby to znamenalo, Zze musite
uzit dve tablety naraz. Pokracujte v uzivani dalSich tabliet vo zvycajnom c¢ase a pocas
nasledujucich 7 dni pouzite dalSie ochranné opatrenia, napriklad kondém. Ak ste mali
pohlavny styk v tyzdni pred vynechanim tablety, existuje riziko, Zze m6zete byt
tehotnd. V takomto pripade sa poradte so svojim lekarom.

* Jedna vynechana tableta v 2. tyzdni

Uzite zabudnutu tabletu hned, ako si spomeniete, aj keby to znamenalo, Zze musite
uzit dve tablety naraz. Pokracujte v uzivani dalSich tabliet vo zvyajnom case.
Antikoncepcny Ucinok nie je znizeny, nemusite pouzit dalSie ochranné opatrenia.

* Jedna vynechana tableta v 3. tyzdni
MozZete si vybrat jednu z dvoch moznosti:

1. Uzite zabudnutd tabletu hned, ako si spomeniete, aj keby to znamenalo, ze musite
uzit dve tablety naraz. Pokracujte v uzivani dalSich tabliet vo zvy¢ajnom case.
Namiesto obdobia bez uzivania tabliet za¢nite priamo uzivat tablety z dalSieho blistra.

S najvacsou pravdepodobnostou budete mat krvacanie z vynechania na konci
druhého blistra, ale pocas uzivania tabliet z druhého blistra méze tiez dojst ku
Spineniu alebo medzimenstruacnému krvacaniu.

2. M6zete tiez ukoncit uzivanie tabliet zo sic¢asného blistra a prejst hned na
sedemdnové obdobie bez uzivania tabliet (zaznamenajte si den, kedy ste tabletu
zabudli uzit). Ak si zelate zacat uzivanie z nového blistra v zvycajny Uvodny den,
skratte obdobie bez uzivania tabliet na menej ako 7 dni.

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

» Ak ste zabudli uzit ktordkol'vek tabletu z blistra a krvacanie sa nedostavilo v
priebehu prvého obdobia bez uzivania tabliet, m6ze to znamenat, Ze ste tehotna.
Predtym, ako za¢nete uzivat tablety z dalSieho blistra, musite vyhladat svojho lekara.



Co méte urobit v pripade vracania alebo silnej hnac¢ky

Ak vraciate v priebehu 3 - 4 hodin po uziti tablety alebo mate silnd hnacku, existuje
riziko, ze lieCiva z antikoncepcnej tablety sa nemusia v tele Uplne vstrebat. Situacia je
takmer rovnaka, ako ked zabudnete uzit tabletu. Po vracani alebo hnacke musite Co
najskor uzit novu tabletu z nahradného balenia. Ak je to mozné, uzite ju do 12 hodin
od casu, kedy zvycajne uzivate tabletu. Ak to nie je mozné alebo ak uz ubehlo viac
ako 12 hodin, riadte sa podla pokynov v Casti ,, Ak zabudnete uzit liek AXIA“.

Oddialenie vasej menstruacie: ¢o musite vediet

Hoci sa to neodporuica, vase menstruacné krvacanie (krvacanie z vysadenia) mozno
oddialit prechodom priamo na novy blister lieku AXIA namiesto obdobia bez uzivania
tabliet a jeho douzivanim. Pocas uzivania tabliet z tohto druhého blistra sa moéze
objavit Spinenie (kvapky krvi alebo krvavé Skvrny) alebo medzimenstruacné
krvacanie. Po zvyCajnom sedemdnovom obdobi bez uzivania tabliet zacnite s dalSim
blistrom.

Pred rozhodnutim oddialit menstruaciu sa poradte so svojim lekdrom.
Zmena prvého dna menstruacie: ¢o musite vediet

Ak uzivate tablety podla pokynov, menstruacia/krvacanie z vysadenia bude zacinat v
tyzdni bez uzivania tabliet. Ak musite zmenit tento den, znizte polet dni bez uzivania
tabliet (ale nikdy pocet dni bez tabliet nezvySujte - 7 dni je maximum!). Napriklad, ak
vasSe obdobie bez uzivania tabliet zvycCajne zacina v piatok a vy si Zeldte zmenit to na
utorok (o 3 dni skor), zacnite uzivat tablety z nového blistra o 3 dni skér ako zvycajne.
Ak prilis skratite obdobie bez uzivania tabliet (napr. na 3 dni alebo menej), mbze sa
stat, Ze polas obdobia bez uzivania tabliet nebudete krvacat vobec. M6ze dojst k
Spineniu (kvapky krvi alebo krvavé skvrny) alebo menstruacii podobnému krvacaniu.

Ak si nie ste istd, ako mate postupovat, poradte sa so svojim lekdrom.
Ak prestanete uzivat liek AXIA

Liek AXIA moOzete prestat uzivat, kedykolvek chcete. Ak nechcete otehotniet, poradte
sa so svojim lekarom o inych spolahlivych metédach antikoncepcie.

Ak chcete otehotniet, prestarite uzivat liek AXIA a pockajte na menstrudciu pred
pokusom o otehotnienie. LahSie sa potom vypocita datum predpokladaného pérodu.

Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho



lekdra alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajSie UcCinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moéze spdsobovat vedlajsSie Gc¢inky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi uc¢inok, najma ak je zavazny a pretrvavajuci,
alebo ak dojde k akejkolvek zmene vasho zdravotného stavu, o ktorej si myslite, Zze by
mohla byt spdsobena liekom AXIA, povedzte to svojmu lekdrovi.

Zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin v zilach (ven6zna tromboembdlia (VTE)) alebo
krvnych zrazenin v tepnach (arteridlna tromboembdlia (ATE)) existuje u vSetkych zien
pouzivajlcich kombinovanld hormonalnu antikoncepciu. Podrobnejsie informacie o
réznych rizikach vyplyvajlcich z pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie,
pozri ¢ast 2 ,,Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete liek AXIA 0,03 mg/3 mg
filmom obalené tablety”.

Pocas uzivania lieku AXIA sa pozorovali nasledujlce vedlajSie Ucinky:

Casté vedlajsie uc¢inky (mo6zu postihovat menej ako 1 z 10 Zien):

* menstruacné poruchy, medzimenstruacné krvacanie, bolest v prsnikoch, citlivost
prsnikov

* bolest hlavy, depresivna nalada

* migréna

* nevolnost

* husty, belavy vytok z poSvy a kvasinkova infekcia posSvy.

Menej Casté vedlajSie Ucinky (mo6zu postihovat menej ako 1 zo 100 Zien):
» zvacsenie prsnikov

* ZMena zaujmu 0 sex

* vysoky krvny tlak, nizky krvny tlak

* vracanie, hnacka

* akné, koznd vyrazka, silné svrbenie, strata vlasov (alopécia)

* infekcia posvy

 zadrziavanie tekutin a zmeny telesnej hmotnosti.

Zriedkavé vedlajsSie Ucinky (mo6zu postihovat menej ako 1 z 1 000 zien):

* alergicka reakcia (hypersenzitivita), astma

* vytok z prsnikov

* porucha sluchu

* kozné ochorenie erythema nodosum (prejavuje sa Cervenkastymi, bolestivymi



uzlikmi na kozi) alebo erythema multiforme (vyrazka vo forme Cerveného
ohrani¢eného vysevu alebo pluzgierikov).

» Skodlivé krvné zrazeniny v zile alebo tepne, napriklad:

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

o v plucach (t.j. PE),

o srdcovy infarkt,

o cievna mozgova prihoda,

o mala cievha mozgova prihoda alebo docasné priznaky podobné cievnej mozgove;j
prihode, zname ako prechodny ischemicky zachvat (TIA),

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

Riziko vzniku krvnej zrazeniny mo6ze byt vySSie, ak mate akékolvek iné stavy, ktoré
zvySuju toto riziko (dalSie informacie o stavoch, ktoré zvysSuju riziko vzniku krvnych
zrazenin, a priznakoch krvnej zrazeniny, pozri ¢ast 2).

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Ucinkov, ktoré nie sU uvedené v tejto
pisomnej informacii. VedlajSie ucinky mo6zete hlasit aj priamo na narodné centrum
hldsenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim vedlajsSich Uc¢inkov mbzete prispiet k ziskaniu
dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovéavat liek AXIA 0,03 mg/3 mg filmom obalené tablety
Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.
Uchovévajte pri teplote do 30 [IC.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po
EXP (skratka pouzivana pre datum exspiracie). 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 chranit Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a dalSie informéacie
Co AXIA obsahuje

LieCiva su etinylestradiol a drospirendn.
Kazda tableta obsahuje 0,03 miligramov etinylestradiolu a 3 miligramy drospirenénu.



DalSie zlozky (pomocné latky) st monohydrat laktézy, kukuri¢ny $krob,
predzelatinovany skrob (kukuri¢ny), krospovidén typ B, povidén K-30 (E 1201),
polysorbat 80 (E 433), stearan horecnaty (E 470b), polyvinylalkohol, oxid titanicity (E
171), makrogol 3350, mastenec (E 553b), zlty oxid zelezity (E 172).

Ako vyzerd AXIA a obsah balenia

» Kazdy blister lieku AXIA obsahuje 21 Zltych, okrdhlych filmom obalenych tabliet.
* Liek AXIA je dostupny v Skatulke s 1, 2, 3, 6 a 13 blistrami, kazdy s obsahom 21
tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Adamed Sp. z 0.0., Pienkdéw 149, 05-152 Czosndéw, Pol'sko

Vyrobca
Laboratorios Leén Farma, S.A., C/ La Vallina s/n, Pol. Ind. Navatejera, 24008 -
Navatejera, Ledn, Spanielsko

Adamed Pharma S.A., ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5, 95-200 Pabianice, Polsko

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

Holandsko: Baradly 0,03 mg/3 mg, filmomhulde tabletten
Esténsko: Orindille

Litva: Orindille 3mg/0,03mg plévele dengtos tabletés
LotySsko: Orindille 0,03mg/3mg apvalkotas tabletes
Pol'sko: AXIA FORTE

Ceska republika: AXIA 0,03 mg/3 mg potahované tablety
Slovensko: AXIA 0,03 mg/3 mg filmom obalené tablety

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovand v juni 2019.







