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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
Gefemin 0,060 mg/0,015 mg

filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

ZIté tablety (aktivne tablety):

Gestodén 60 mikrogramov

Etinylestradiol 15 mikrogramov

Pomocné latky so zndmym Ucinkom: monohydrat laktézy 57,61 mg, lecitin (séja)
0,042 mg.

Biele tablety neobsahuju lieCiva (placebo tablety).
Pomocné latky so znamym Ucinkom: monohydrat laktézy 70,897 mg.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Kazda aktivna tableta je okruhla, zlta filmom obalena tableta, bez oznacenia, s
priemerom 5,5 mm.
Kazda placebo tableta je biela okrdhla bikonvexnd tableta s priemerom 5,5 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie



Peroralna antikoncepcia.

Pri rozhodovani o predpisani lieku Gefemin sa maju zvazit aktudlne rizikové faktory u
danej zeny, najma tie, ktoré su spojené s vendznou tromboembdliou (venous
thromboembolism, VTE), a ako je riziko vzniku VTE pri uzivani Gefeminu porovnatelné
s inou kombinovanou hormonalnou antikoncepciou (Combined Hormonal
Contraceptives, CHC) (pozri Casti 4.3 a 4.4).

4.2 Davkovanie a spdsob podavania
Davkovanie: peroralne pouzitie
Ako uzivat Gefemin

Tablety sa musia uzivat kazdy den priblizne v rovnakom c¢ase, v pripade potreby s
malym mnozstvom vody, v poradi oznacenom na obale blistrového balenia. Uzivanie
tabliet je nepretrzité. PoCas 28 po sebe nasledujlcich dni sa uziva jedna tableta
denne. Kazdé nasledujlce balenie sa zacina uzivat den po uziti poslednej tablety
predoSlého balenia. Krvacanie z vysadenia sa zvycajne zacina na 2. 3. den po zacati
uzivania placebo tabliet (posledny rad) a nemusi byt ukoncené pred zacatim uzivania
dalSieho balenia.

Ako zacat uzivat Gefemin

0 Bez predchadzajuceho uzivania hormonalnej antikoncepcie (v predchadzajicom
mesiaci)

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

o Prechod z kombinovanej hormonalnej antikoncepcie (kombinovanej perordlne;j
antikoncepcie, (combined oral contraceptive, COC), vaginalneho kruzku alebo
transdermalnej naplasti)

Zena mé zacat uzivat Gefemin najlepsie nasledujuci den po uziti poslednej aktivnej
tablety (poslednej tablety s obsahom lieciv) jej predchadzajuceho balenia COC,
najneskodr vsak v den nasledujuci po zvyCajnom intervale bez uzivania tabliet alebo po
obdobi uzivania placebo tabliet predchadzajlcej COC. V pripade pouzivania
vaginalneho kruzku alebo transdermadlnej naplasti ma zena zacat uzivat Gefemin
najlepsie v den ich odstranenia, najneskér vsak ked bude potrebnd ich dalSia aplikacia.

o Prechod z antikoncepcnej metédy obsahujlcej iba gestagén (tableta obsahujica iba
gestagén, injekcia, implantat) alebo vnutromaternicového systému uvolniujiceho



gestagén (intrauterine system, 1US)

Zena mbdze prejst z tablety obsahujlcej iba gestagén kedykolvek (z implantatu alebo z
IUS v den ich odstrdnenia, z injekcii v den, ked ma byt aplikovana dalSia injekcia), ale
vo vsSetkych tychto pripadoch ma byt Zena poucena o pouzivani bariérovej metédy
antikoncepcie pocas prvych 7 dni uzivania tabliet.

o Po potrate v prvom trimestri

Zena moze zalat uzivanie okamzite. Pokial tak urobi, nemusi podnikndt Ziadne dalsie
antikoncepcné opatrenia.

o Po porode alebo po potrate v druhom trimestri

Zenu treba poucit, aby zacala uzivat tablety medzi 21. az 28. dfiom po pérode alebo
po potrate v druhom trimestri. Ak zacne neskér, ma byt poucend, aby pouzivala
navyse bariérovd metédu antikoncepcie pocas prvych 7 dni uzivania tabliet. Pokial
vSak uz doslo k pohlavnému styku, pred zacatim uzivania COC treba vylucit moznost
gravidity alebo musi Zzena pockat na prvé menstruacné krvacanie.

DojcCiace Zzeny, pozri ¢ast 4.6.
Postup pri vynechani tabliet

Placebo tablety z posledného (4.) radu blistra m6zu byt vynechané. Napriek tomu
maju byt vyradené z blistra, aby sa nechcene nepredlZzovalo obdobie uzivania placebo
tabliet. Nasledujldce odporucania sa vztahuju len na vynechanie aktivnych tabliet:

Ak sa uzivatel'ka oneskori s uzitim ktorejkol'vek tablety o menej ako 12 hodin,
antikoncep&na ochrana nie je znizend. Zena mé uzit tabletu, len ¢o si na to spomenie
a dalSie tablety mé uzivat vo zvycajnom case.

Ak sa oneskori s uzitim ktorejkol'vek tablety o viac ako 12 hodin, antikoncepcna
ochrana méze byt znizena. Postup po vynechani tabliet sa mo6ze riadit nasledujlcimi
dvomi zakladnymi pravidlami:

1. uzivanie tabliet nesmie byt nikdy prerusené na dlhsie ako 4 dni,

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

V sllade s tym sa v beznej praxi mézu poskytnut nasledujdce odpordcania:

ol.7.den



UZivatelka ma uzit poslednl vynechanu tabletu, len ¢o si spomenie, aj keby to
znamenalo uzitie dvoch tabliet naraz. Potom pokracuje v uzivani tabliet v jej
zvyCajnom case. Navyse je potrebné pouzivat v nasledujlcich 7 dhoch bariérovu
metddu antikoncepcie, akou je kondém. Ak doslo v predchadzajucich 7 dnoch k
pohlavnému styku, méa sa zvazit moznost gravidity. Cim viac tabliet sa vynechalo a
¢im viac sa vynechanie uzitia blizi k faze uzivania placebo tabliet, tym vySSie je riziko
gravidity.

0 8. 14. den

UZivatelka ma uzit poslednu vynechanu tabletu, len ¢o si spomenie, aj keby to
znamenalo uzitie dvoch tabliet naraz. Potom pokracuje v uzivani tabliet v jej
zvycCajnom case. Ak Zena uzivala tablety pocas 7 dni pred prvou vynechanou tabletou
spravne, dalsSie antikoncepcné opatrenia nie su potrebné. Ak vSak vynechala viac ako
1 tabletu, ma sa jej odporudit pouzitie dalSieho opatrenia pocas 7 dni.

0 15. 24. den

Riziko znizenia spolahlivosti je vysoké z dévodu bliziaceho sa intervalu uzivania
placebo tabliet. Aj tak vSak moZno upravenim schémy uzivania tabliet predist znizeniu
antikoncepcnej ochrany. Pri dodrzani niektorého z dvoch nasledujucich postupov nie
je preto potrebné pouzivat dalSie antikoncepcné opatrenia za predpokladu, ze pocas 7
dni pred vynechanim prvej tablety Zena uzila vSetky tablety spravne. Ak to tak nie je,
zena ma zvolit prvld z nasledujlcich dvoch moznosti a pouzit navySe dalSie opatrenia
pocas nasledujucich 7 dni.

1. Uzivatelka mé uzit poslednd vynechanu tabletu, len ¢o si spomenie, aj keby to
znamenalo uzitie dvoch tabliet naraz. Potom pokracuje v uzivani tabliet v jej
zvyCajnom cCase az do douzivania vSetkych aktivnych tabliet. 4 placebo tablety z
posledného radu sa musia vyradit. Nasledujlce blistrové balenie sa musi zacat uzivat
ihned. Uzivatel'ka pravdepodobne nebude mat krvacanie z vysadenia az do douzivania
aktivnych tabliet z druhého balenia, ale pocas uzivania tabliet m6ze nastat Spinenie
alebo medzimenstruacné krvacanie.

2. Zene mozno tiez poradit, aby prerusila uzivanie tabliet terajSieho blistrového
balenia. V takomto pripade ma uzivat placebo tablety z posledného radu po dobu az 4
dni, vratane dni, ked boli tablety vynechané, a nasledne pokracovat v uzivani z
dalSieho blistrového balenia.

Ak zena vynechala tablety a nasledne sa nedostavi krvacanie z vysadenia pocas
intervalu uzivania placebo tabliet, ma sa zvazit moznost gravidity.



Odporucania pre pripad gastrointestindlnych tazkosti

V pripade zdvaznych gastrointestindlnych tazkosti (napr. vracanie alebo hnacka),
nemusi dbjst k Uplnému vstrebaniu sa a ma sa pristupit k dalSim antikoncepénym
opatreniam. Ak d6jde pocas 3 - 4 hodin po uziti aktivnej tablety k vracaniu, ma sa Co
mozno najskér uzit nova (nahradna) tableta. Novu tabletu treba, pokial je to mozné,
uzit do 12 hodin od zvycajného ¢asu uzivania. Ak uplynulo viac ako 12 hodin, je
mozné aplikovat postup pri vynechani tabliet, ako je uvedené v Casti 4.2 ,,Postup pri
vynechani tabliet”. Ak Zena nechce zmenit obvykld schému uzivania tabliet, musi uzit
dalsSiu tabletu (dalSie tablety) z iného blistrového balenia.

Ako oddialit krvacanie z vysadenia

Pre oddialenie menstruacie ma zena pokracovat v uzivani tabliet z dalSieho
blistrového balenia Gefeminu s vynechanim uzivania placebo tabliet z jej si¢asného
balenia. Menstrudcia méze byt takto oddialena na tak dlho, ako sa pozaduje, az do
douzivania aktivnych tabliet z druhého balenia. Po¢as tohto ¢asu mo6ze nastat
medzimenstruacné krvacanie alebo Spinenie. Po intervale uzivania placebo tabliet
Zzena znovu pokracuje v pravidelnom uzivani tabliet Gefemin.

Ak si Zena zela presunut menstruaciu na iny den v tyzdni, ako na ktory vychadza v
doterajsSej schéme uzivania, mozno jej odporucit, aby skratila nastavajuci interval
uzivania placebo tabliet o tol'ko dni, o kol'ko si Zzeld. Cim kratsi bude interval, tym
vacsie je riziko, Zze neddjde ku krvacaniu z vysadenia, ale Ze bude dochadzat pocas
uzivania z nasledujuceho balenia k medzimenstruacnému krvacaniu a Spineniu (tak
ako pri oddialeni menstruécie).

4.3 Kontraindikacie

Kombinované hormonalne antikoncepcie (CHC) sa nesmu uzivat pri vyskyte
ktoréhokol'vek z nasledujlcich stavov. Pokial sa niektory z tychto stavov objavi
prvykrat v priebehu uzivania COC, uzivanie tabliet musi byt okamzite ukoncené.

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

* Vendzna tromboembodlia - pritomna VTE (lieCend antikoagulanciami) alebo v
anamnéze (napr. trombdza hlbokych zil [deep venous thrombosis, DVT] alebo pliucna
embdlia [pulmonary embolism, PE]).

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

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



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

Pritomnost alebo riziko vzniku arteridlnej tromboembdlie (arterial thromboembolism.
ATE)

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

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

* Znama vrodena 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 arterialnej tromboembdlie z dovodu viacerych rizikovych
faktorov (pozri ¢ast 4.4) alebo pritomnosti jedného zavazného rizikového faktora, ako
napriklad:

* diabetes mellitus s cievnymi symptémami,

» zdvazna hypertenzia,

» zavazna dyslipoproteinémia.

* Pankreatitida pritomna alebo v anamnéze, ak je spojena so zavaznou
hypertriglyceridémiou.

* Tazké ochorenie pe¢ene, pritomné alebo v anamnéze, az do navratu pecernovych
funkcii na referencné hodnoty.

» Existujluce nadory pecene (benigne alebo maligne) alebo ich vyskyt v anamnéze.

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

* Vagindlne krvécanie s nediagnostikovanou pricinou.

* Precitlivenost na lieCiva gestodén, etinylestradiol alebo na ktorukol'vek z pomocnych
ldtok uvedenych v Casti 6.1 v tabletach Gefemin.

» Pacientky, ktoré su alergické na séju.

Uzivanie lieku Gefemin je kontraindikované pri sibeznom uzivani liekov obsahujucich
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir (pozri Casti 4.4 a 4.5)

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Upozornenia
VSeobecné
Ak je pritomny ktorykol'vek zo stavov alebo rizikovych faktorov uvedenych nizsie,



vhodnost pouzivania Gefeminu sa ma s danou zenou prekonzultovat.

Zenu treba upozornit, Ze ak ddjde k zhor$eniu alebo prvému prejavu ktoréhokol'vek z
tychto stavov alebo rizikovych faktorov, méa sa obratit na svojho lekara, ktory urci, ci
ma ukoncit uzivanie Gefeminu.

V pripade podozrenia alebo preukazaného vyskytu VTE alebo ATE je potrebné
podavanie CHC prerusit. V pripade nasadenia antikoagulac¢nej lieCby je potrebné
zahdjit poddvanie vhodnej alternativnej antikoncepcie vzhladom k teratogenite
antikoagulacnej lieCby (kumariny).

1. Riziko vzniku vendznej tromboembdlie (VTE)

Pouzitie ktorejkol'vek kombinovanej hormonalnej antikoncepcie (CHC) zvysuje riziko
vzniku vendéznej tromboembdlie (VTE) v porovnani s jej nepouzivanim. Lieky, ktoré
obsahuju levonorgestrel, norgestimat alebo noretisterdn, su spojené s najnizsim
rizikom vzniku VTE. Ostatné lieky, ako je Gefemin mézu toto riziko zvySovat
dvojnasobne. Rozhodnutie pouzivat ktorykolvek iny liek, ako ten s najnizSim rizikom
vyskytu VTE, sa ma urobit len po konzultacii s danou Zenou, aby sa zarudilo, ze
rozumie riziku vyskytu VTE pri uzivani Gefeminu, ako jej aktudlne rizikové faktory
ovplyvriuju toto riziko a ze riziko vzniku VTE je najvySSie v prvom roku pouzivania
CHC. Su taktiez aj urcité dokazy o tom, ze sa toto riziko 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 mé6ze byt toto riziko ovela vysSie v
zdavislosti od pritomnych rizikovych faktorov (pozri nizsie).

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

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

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 obsahujlcimi levonorgestrel

2 Stredny bod rozpétia 5-7 (pripadov) na 10 000 Zenskych rokov (ZR), zaloZzeny na
relativnom riziku kombinovanej hormonalnej antikoncepcie (CHC) obsahujuce;j
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 hldseny vyskyt trombdzy v inych
krvnych cievach, napr. v peCeriovych, mezenterickych, oblickovych alebo sietnicovych
Zilach a tepnach.

Rizikové faktory vzniku VTE

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

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

Tabulka: Rizikové faktory vzniku 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 méze 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 zadkrokom) a pokracovat v nom najskor dva tyzdne po Uplnom obnoveni
pohyblivosti. Ma sa pouzivat iny spdsob antikoncepcie, aby sa zabranilo nezelanej
gravidite.

Ak sa uzivanie Gefeminu neprerusi v€as, ma sa zvazit antitromboticka liecba.
Pozitivha rodinnd anamnéza (akykolvek vyskyt vendznej tromboembdlie u slirodenca
alebo rodic¢a, najma v relativne mladom veku, napr. do 50 rokov). Ak existuje
podozrenie na dedi¢nu predispoziciu, Zzena sa ma pred rozhodnutim o pouzivani
ktorejkol'vek CHC 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 kr¢ovych Zil a povrchovej
tromboflebitidy pri vzniku alebo progresii vendznej trombdzy.

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

Priznaky VTE (trombéza hibokych zil a pldcna embdlia)
Zena ma byt poucend, aby v pripade priznakov vyhladala okamzit( lekdrsku pomoc a
informovala zdravotnickeho pracovnika, ze pouziva CHC.

Priznaky trombdzy hlbokych zil (DVT) mézu zahrnat:

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

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

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

Priznaky plldcnej embdlie (PE) m6zu zahriat:

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

ostru bolest v hrudniku,

zavazny pocit toCenia hlavy alebo zavrat,

rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

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

Medzi dalSie prejavy vaskularnej oklizie mézu patrit: nadhla bolest, opuch a mierne



zmodranie niektorej koncatiny.

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

2. Riziko vzniku arteridlnej tromboembdlie (ATE)

Epidemiologické Studie spajaju pouzivanie CHC so zvySenym rizikom vzniku arterialnej
tromboembdlie (infarkt myokardu) alebo cievnej mozgovej udalosti (napr. prechodny
ischemicky zachvat, cievha mozgova prihoda). Arterialne tromboembolické udalosti sa
mo6zu kondit smrtou.

Rizikové faktory vzniku ATE

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

Tabul'ka: Rizikové faktory vzniku ATE

Rizikovy faktor Komentar

Zvysujuci sa vek Najma nad 35 rokov

Fajc¢enie Zendm sa mé odporucit, aby nefajcili, ak chct 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?). Riziko sa vyrazne zvysSuje so
zvysovanim BMI.

To je dolezité najma u zien s dalSimi rizikovymi faktormi.

Pozitivna rodinna anamnéza (akykol'vek vyskyt arterialnej tromboembdlie u sirodenca
alebo rodic¢a, najma v 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) méze 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 lekdrsku
pomoc a informovala zdravotnickeho pracovnika, ze uziva CHC.

Priznaky cievnej mozgovej prihody moézu zahrnat:

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

nahle problémy s chédzou, 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 zdchvatom alebo bez neho.

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

Priznaky infarktu myokardu (myocardial infarction, MlI) m6zu zahrfat:

- 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.

Lekarske vySetrenie/konzultacia

Pred zalatim uzivania alebo opatovnym nasadenim Gefeminu sa ma vysetrit
kompletna zdravotnd anamnéza (vratane rodinnej anamnézy) a musi sa vylucit
gravidita. Ma 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 venéznej a arteridlnej trombdze vratane rizika uzivania Gefeminu 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 poucend, aby si pozorne preditala pisomnu informaciu pre pouzivatelku
a dodrziavala odporucania uvedené v nej. Frekvencia a druh vysetreni sa maju robit
na zaklade stanovenych postupov a maju sa prispdsobit individudlnym potrebadm Zeny.

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



Pritomnost jedného zdvazného rizikového faktora alebo viacerych rizikovych faktorov
pre VTE alebo ATE mdze tiez predstavovat kontraindikaciu.

3. Tumory

Rakovina krcka maternice

V niektorych epidemiologickych studidch bolo hlasené zvysené riziko rakoviny krcka
maternice u dlhodobych uzivateliek COC, ale nadalej nie je jasné, do akej miery mbze
tento vysledok suvisiet so sexualnym spravanim a dalSimi faktormi, ako je l'udsky
papilomavirus (human papilloma virus, HPV).

Rakovina prsnika

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 vo veku 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 nedokazujd. Pozorované zvysenie rizika moéze byt zapri¢inené
skorSou diagnézou rakoviny prsnika u uzivateliek COC, biologickymi tcinkami COC
alebo ich kombinaciou. Rakovina prsnika diagnostikovana u zien, ktoré niekedy COC
uzivali, byva klinicky menej rozvinuta ako u zien, ktoré COC neuzivali nikdy.

Nadory pecene

U uzivateliek COC sa hlasili benigne a maligne nadory pecene. V ojedinelych
pripadoch viedli tieto nddory k zZivot ohrozujicemu intraabdomindlnemu krvécaniu. V
pripade vyskytu silnych bolesti v hornej Casti brucha, zvacsenia pecene alebo
prejavov intraabdomindlneho krvacania u zien uzivajucich COC sa v diferencialnej
diagnostikee musi uvazovat o nadore pecene.

4. Iné stavy

Zeny s hypertriglyceridémiou alebo s jej vyskytom v rodinnej anamnéze mdzu mat
pocas uzivania COC zvysSené riziko vzniku pankreatitidy.

Akutna alebo chronicka porucha funkcie pec¢ene mé6ze vyzadovat prerusenie uzivania
COC, kym sa markery pecenovych funkcii nevratia do normalu. Opakovany vyskyt
cholestatickej zZltacky a/alebo pruritu v suvislosti s cholestazou, ktoré sa predtym
vyskytli pocCas gravidity alebo pocas predchadzajuceho uzivania pohlavnych steroidov,
si vyzaduje prerusenie uzivania COC.

Aj ked u mnohych zien uzivajucich COC sa hlasilo mierne zvysenie krvného tlaku,



klinicky vyznamné zvysSenia krvného tlaku su zriedkavé. Ak sa v priebehu uzivania
COC rozvinie trvald klinicky vyznamna hypertenzia, uzivanie sa ma prerusit a ma sa
lieCit hypertenzia. Ak lekar uzné za vhodné, je mozné COC znovu nasadit po
dosiahnuti normalnych hodn6t krvného tlaku antihypertenznou lieCbou.

V slvislosti s graviditou a uzivanim COC sa popisuje vyskyt alebo zhorSenie
nasledujucich stavov, ale dékaz o suvislosti s uzivanim COC nie je presvedcivy: Zltacka
a/alebo pruritus suvisiace s cholestazou, tvorba zlCovych kamenov; porfyria,
systémovy lupus erythematosus; hemolyticko-uremicky syndrém; Sydenhamova
chorea; gestacny herpes; strata sluchu spojena s otosklerézou.

U Zien s dedi¢nym angioedémom moézu lieky obsahujlce estrogény navodit alebo
zhorsit jeho priznaky.

COC mbzu mat ucinok na periférnu inzulinovu rezistenciu a glukézovu toleranciu.
Zeny s diabetes mellitus musia byt preto pocas uzivania COC starostlivo sledované.

Kazda zIta tableta tohto lieku obsahuje 57,61 mg laktdzy v jednej tablete, biela tableta
obsahuje 70,897 mg. Pacientky so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktézovej
intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo glukézo-galaktézovou malabsorpciou
nesmu uzivat tento liek.

Pocas uzivania COC sa hlasilo zhorSenie endogénnej depresie, epilepsie (pozri ¢ast 4.5
interakcie), Crohnovej choroby a ulcerdéznej kolitidy.

Mo6Ze sa vyskytnut chloazma, najma u Zien s vyskytom chloasma gravidarum v
anamnéze. Zeny so sklonom ku chloazme sa poc¢as uzivania COC nemaju vystavovat
posobeniu sine¢ného alebo ultrafialového ziarenia.

Depresivna nalada a depresia su zndme neziaduce Ucinky, ktoré sa vyskytuju pri
pouzivani hormonélnej antikoncepcie (pozri ¢ast 4.8). Depresia mo6ze byt zdvaznd 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 lekdra, vratane pripadov, kedy sa tieto priznaky objavia
kratko po zacati lieCby.

Zvysenie hodndt ALT

Pocas klinickych skdsani u pacientov lieCenych na infekciu virusom hepatitidy typu C
(hepatitis C virus, HCV) liekmi obsahujucimi ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a
dasabuvir s ribavirinom alebo bez neho, sa vyskytli zvysenia hladin transaminazy
(ALT) na viac ako 5-nasobok hornej hranice normy (upper limit of normal, ULN)
vyznamne Castejsie u zien, ktoré uzivali lieky s obsahom ethinylestradiolu ako su
kombinované hormonalne antikoncepcie (CHC) (pozri Casti 4.3 a 4.5)



Znizena ucinnost

U¢innost perordlnych kontraceptiv sa méze znizit v pripade vynechania tabliet,
zdvaznej hnacky alebo vracania (pozri Cast 4.2) alebo subezného uzivania inych liekov
(pozri ¢ast 4.5).

Znizend kontrola cyklu

Pri vSetkych COC sa mdze objavit nepravidelné krvacanie (Spinenie alebo
medzimenstruacné krvacanie), najma pocas prvych mesiacov uzivania. Posudenie
akéhokolvek nepravidelného krvacania je preto relevantné iba po adaptacnom
obdobi, ktoré trva priblizne tri cykly.

Ak nepravidelnosti krvacania pretrvavaju alebo sa vyskytuju po predchadzajucich
pravidelnych cykloch, maju sa vziat do Uvahy nehormondlne priciny krvacania a na
vyllucenie malignity alebo gravidity su indikované adekvatne diagnostické postupy.
Medzi ne mo6ze patrit kyretaz.

U niektorych Zien sa pocas intervalu uzivania placebo tabliet nemusi vyskytnut
krvacanie z vysadenia. Ak sa COC uzivala podla pokynov opisanych v Casti 4.2, je
nepravdepodobné, Ze Zena je gravidna. Ak sa vSak COC neuzivala podla tychto
pokynov pred prvym vynechanym krvacanim z vysadenia alebo nedoslo ku krvacaniu
z vysadenia dvakrat, pred dalSim uzivanim COC sa musi vylucit gravidita.

4.5 Liekové a iné interakcie

Pozndmka: Na urlenie potencidlnych interakcii je potrebné sa obozndmit s odbornymi
informdaciami o sibezne podavanych liekoch.

« U¢inok inych liekov na Gefemin

M6Zu sa objavit interakcie s liekmi, ktoré indukuju mikrozomalne enzymy, ¢o mo6ze
mat za nasledok zvyseny klirens pohlavnych horménov a ¢o méze viest k
medzimenstruacnému krvacaniu a/alebo k zlyhaniu antikoncepcnej ochrany.

Manazment

Indukcia enzymov moze byt pozorovana uz po niekolkych dnoch lie¢by. Maximalna
indukcia enzymov je zvycajne pozorovana v priebehu niekol'kych tyzdnov. Po
ukonceni liecby liekom mé6ze enzymova indukcia pretrvavat po dobu priblizne 4
tyzdnov.

Kratkodoba lieCba

Zeny lie¢ené liekmi indukujdcimi enzymy, maju do¢asne pouzivat navyse k COC
bariérovu

metddu antikoncepcie alebo iny spdsob antikoncepcie. Bariérova metéda



antikoncepcie musi byt pouzivana po cell dobu lie¢by sibezne poddvanym liekom a
nasledujlcich 28 dni po ukonceni liecby.

Pokial' lieCcba zasiahne do obdobia ukoncenia uzivania COC zo zostavajuceho blistra,
treba uzivanie tabliet z dalSieho blistra COC zacat ihned po predchadzajucom, bez
obvyklého intervalu uzivanie placebo tabliet, ktoré sa maju zlikvidovat.

Dlhodoba lieCba
Pokial je Zena na dlhodobej liecbe lieCivami indukujucimi enzymy, odporuca sa
pouzivat inl spolahlivi nehormonélnu metdédu antikoncepcie.

Latky, ktoré zvysuju klirens COC (znizuju ucinky COC enzymovou indukciou), napr.:
Barbituraty, bosentan, karbamazepin, fenytoin, primidon, rifampicin a lieky na HIV
ritonavir, nevirapin a efavirenz a pravdepodobne tiez felbamat, griseofulvin,
oxkarbazepin, topiramat a lieky obsahujidce l'ubovnik bodkovany (Hypericum
perforatum).

Lieky zvysujlce gastrointestinalnu motilitu, napr. metoklopramid, mézu zniZzovat
plazmatické koncentracie lieku Gefemin.

Farmakodynamické interakcie

Subezné podavanie s liekmi obsahujlicimi ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir
s ribavirinom alebo bez neho mo6ze zvysit riziko zvySenia hladin ALT (pozri Casti 4.3 a
4.4). Z daného dévodu musia uzivatelky Gefeminu prejst na alternativny spésob
antikoncepcie (napr. na antikoncepciu obsahujicu len gestagén alebo na
nehormonalne metddy) pred zaciatkom lieCby s tymto kombinovanym rezimom liekov.
UZivanie lieku Gefemin mozno znovu obnovit 2 tyzdne po ukonceni tejto liecby s
kombinovanym rezimom liekov.

Latky s variabilnymi Ucinkami na klirens COC

Pri sibeznom uzivani s COC, mnoho kombinacii inhibitorov HIV proteaz a
nenukleozidovych inhibitorov reverznej transkriptazy, vratane kombinacii s HCV
inhibitormi méze zvySovat alebo zniZzovat plazmatické koncentracie estrogénu alebo
progestinu. V niektorych pripadoch moéze byt celkovy Ucinok tychto zmien klinicky
vyznamny.

Preto je potrebné zohladnit odborné informécie o sibezne podavanych HIV/HCV
liekoch, aby boli identifikované potencialne liekové interakcie a akékolvek suvisiace
odporucania. V pripade akychkol'vek pochybnosti maju zeny lieCené inhibitormi
protedz alebo nenukleozidovymi inhibitormi reverznej transkriptazy pouzivat
dodatoc¢nu bariérovi metédu antikoncepcie.

« U¢inok Gefeminu na iné lieky



Peroralne kontraceptiva mézu ovplyvhovat metabolizmus niektorych inych lieciv.
Mo6Zu teda ich koncentracie v plazme a tkanivach bud zvySovat (napr. cyklosporin)
alebo znizovat (napr. lamotrigin).

* Laboratdrne testy

Pouzitie antikoncepcnych steroidov moze ovplyvnit vysledky urcitych laboratérnych
testov, vratane biochemickych parametrov pecene, stitnej Zlazy, adrenalnej a renalnej
funkcie, hladiny (vazbovych) proteinov v plazme, napr. globuliny viazuce
kortikosteroidy a lipidové/lipoproteinové frakcie, parametre metabolizmu cukrov v krvi
a parametre koagulacie a fibrinolyzy. Zmeny zvycajne zostavaju v ramci referencného
rozpatia laboratornych hodnét.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Gefemin nie je indikovany v gravidite.

Ak zena pocas uzivania tabliet lieku Gefemin otehotnie, uzivanie sa musi ihned'
ukoncit.

Rozsiahle epidemiologické studie vSak neodhalili zvysené riziko vrodenych chyb u deti
narodenych zenam, ktoré uzivali antikoncepcné tablety pred graviditou, ani
teratogénny vplyv v pripade, Zze antikoncepcné tablety boli neimyselne uzivané v
ranej gravidite.

DojCenie

Laktdcia mo6ze byt ovplyvnend uzivanim antikoncepcnych tabliet, pretoze tablety
mozu znizovat mnozstvo materského mlieka a menit jeho zloZenie. VSeobecne sa
preto uzivanie peroralnych kontraceptiv neodporuca, az kym dojciaca matka dieta

Uplne neodstavi. Malé mnozstva antikoncepcnych steroidov a/alebo ich metabolitov sa
mo6zu vylucovat do materského mlieka. Tieto mnozstvd mozu mat vplyv na dieta.

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

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidld a obsluhovat stroje

Gefemin nema ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost viest vozidla a
obsluhovat stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Pocas klinického skuSania sa u 15 % zien hlasil vyskyt amenorey, pozri ¢ast 4.4.



Najcastejsimi (viac ako 10 %) neziaducimi ucinkami hldsenymi pocas studii fazy Ill a
pocas sledovania po uvedeni lieku na trh boli u Zien uzivajicich Gefemin bolest hlavy,
vratane migrény, medzimenstruacné krvacanie a Spinenie.

Dalsie neZiaduce Gcinky sa hlasili u Zien uzivajucich COC:

Casté

[11/100 az < 1/10 Menej Casté

[]1/1 000 az < 1/100 Zriedkavé

[11/10 000 az < 1/1 000 Velmi zriedkavé

< 1/10 000

Benigne a maligne nadory, vratane nespecifikova-nych novotvarov (cysty a polypy)
hepatoceluldrny karcindm a benigne nadory pecene (napr. fokdlna nodularna
hyperplazia, adendm pecene)

Infekcie a nakazy vaginitida, vratane kandidézy

Poruchy imunitného systému anafylaktické/ana-fylaktoidné reakcie vratane velmi
zriedkavych pripadov urtikarie, angioedému, a zavaznych reakcii s respiracnymi a
obehovymi priznakmi zhorSenie systémového lupus erythematosus

Poruchy metabolizmu a vyzivy zmeny chuti do jedla (zvySenie alebo znizenie)
intolerancia glukdézy zhorsenie porfyrie

Psychické poruchy zmeny nélady, vratane depresie, zmeny libida

Poruchy nervového systému nervozita, zavrat zhorSenie chorey

Poruchy oka intolerancia kontaktnych SoSoviek neuritida zrakového nervu, vaskularna
trombédza sietnice

Poruchy gastrointesti-nalneho traktu nauzea, vracanie, bolest brucha krée v bruchu,
plynatost pankreatitida

Poruchy pecene a zICovych ciest cholestaticka zZltacka biliarna litidza a cholestazal,
poruchy pecene a zICovych ciest (napr. hepatitida, abnormalna funkcia pecene)
Poruchy koze a podkozného tkaniva akné vyrazka, chloazma (melazma), ktora méze
pretrvavat, hirzutizmus, alopécia Erythema nodosum Erythema multiforme

Poruchy oblic¢iek a mocovych ciest hemolyticko-uremicky syndrém

Poruchy reproduk¢ného systému a prsnikov bolest, citlivost, zva¢senie prsnikov,
sekrécia z prsnikov, dysmenorea, zmeny v menstruacnom cykle, zmeny v ektropiu
krcka maternice a sekrécii

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania retencia tekutin/edém

Poruchy ciev ZvysSenie krvného tlaku venézna tromboembdlia (VTE),

arteridlna tromboembdlia (ATE)

Laboratérne a funkéné vySetrenia zmeny v hmotnosti (zvySenie alebo znizenie) zmeny
v sérovych hladinach lipidov, vratane hypertriglyceridé-mie

1CHC mozu zhorsit uz existujucu bilidrnu litidzu a cholestazu



Popis vybranych neziaducich reakcii

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

U Zien uzivajucich COC sa hlasili nasledujuce zavazné neziaduce udalosti, ktoré su
detailnejSie diskutované 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, migréna, myém maternice, porfyria,
systémovy lupus erythematosus, gestacny herpes, Sydenhamova chorea, hemolyticko-
uremicky syndrém, cholestaticka zltacka;

* chloazma;

e akutna alebo chronickd porucha funkcie pe¢ene mo6ze vyzadovat prerusenie
uzivania COC, kym sa markery pecenovych funkcii nevratia do normalu;

* u zZien s dedi¢nym angioedémom mo6zu exogénne estrogény navodit alebo zhorsit
jeho priznaky.

Frekvencia diagnézy rakoviny prsnika je velmi mierne zvySenda u uzivateliek COC.
KedZe rakovina prsnika je zriedkava u zien 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 informécie, pozri ¢asti 4.3 a 4.4.

Interakcie

Interakcie inych liekov (enzymovych induktorov) s perordlnou antikoncepciou mézu
viest k medzimenstrua¢nému krvacaniu a/alebo ku zlyhaniu antikoncepcie (pozri ¢ast
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 akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na
narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V*.

4.9 Preddvkovanie

Neexistuju ziadne hldsenia o zavaznych neziaducich Ucinkoch predavkovania.
Symptémy, ktoré sa pri preddvkovani mézu vyskytnut, si nauzea, vracanie a u
mladych dievcat slabé vaginalne krvacanie. Neexistuju ziadne antidota a lieCcba ma
byt symptomaticka.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Hormonalne kontraceptiva na systémové pouzitie,
gestagény a estrogény, fixné kombinacie, ATC kéd: GO3AA10

Celkovy Pearlov index (gravidity v désledku zlyhania metdédy + gravidity v désledku
zlyhania pacientok) pre etinylestradiol/gestodén 15/60 ug je 0,24 (95% IS 0,04 - 0,57).

Antikoncepcny Ucinok COC je zalozeny na interakcii réznych faktorov. NajdblezitejSimi
z tychto faktorov su inhibicia ovulacie a zmeny endometria.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Etinylestradiol:

Absorpcia

Perordlne podany etinylestradiol sa absorbuje rychlo a Uplne. Po podani 15 ug sa
maximalne plazmatické koncentracie 30 pg/ml dosiahnu pocas 1 - 1,5 hodiny.
Etinylestradiol podlieha vyraznej metabolizacii pri prvom prechode pecenou, ¢o
ukazuje velku interindividualnu variabilitu. Absolltna biologicka dostupnost je
priblizne 45 %.

Distribucia

Zdanlivy distribu¢ny objem etinylestradiolu je 15 I/kg a jeho vazba na plazmatické
proteiny je priblizne 98 %. Etinylestradiol indukuje tvorbu globulinov viazucich
pohlavné hormony (sex-hormone binding globulins, SHBG) a globulinov viazucich
kortikoidy (corticoid-binding globulins, CBG) v peceni. Pocas liecby 15 ug
etinylestradiolu sa zvysi plazmaticka koncentracia SHBG z 86 na priblizne 200 nmol/I.

Biotransformécia
Etinylestradiol sa Uplne metabolizuje (plazmaticky klirens metabolitov je priblizne 10
ml/min/kg). Metabolity sa vylucuji mocom (40 %) a stolicou (60 %).

Eliminacia
Eliminacny polcas etinylestradiolu je priblizne 15 hodin. Len mala c¢ast etinylestradiolu

je vyluCovana v nezmenenej forme. Vytvorené metabolity etinylestradiolu su
vylu€ované mocom a zlCou v pomere 4:6.

Rovnovazny stav



Rovnovéazny stav sa dosiahne pocas druhej polovice lieCcebného cyklu a sérové hladiny
etinylestradiolu stupaju 1,4- az 2,1-nasobne.

Gestodén:

Absorpcia

Perordlne podany gestodén sa rychlo a Uplne absorbuje. Absolltna biologicka
dostupnost je priblizne 100 %. Maximalne plazmatické koncentracie 2 ng/ml sa
dosiahnu priblizne 60 minut po perordlnom uziti jednorazovej 60 ug davky gestodénu.
Plazmatické koncentracie vyrazne zavisia od koncentracii SHBG.

Distribucia
Zdanlivy distribu¢ny objem gestodénu je 1,4 I/kg po uziti jednorazovej 60 ug davky.
30 % sa viaze na plazmaticky albumin a 50 - 70 % na SHBG.

Biotransformécia

Gestodén sa Uplne metabolizuje cestou steroidného metabolizmu. Metabolicky klirens
je priblizne 0,8 ml/min/kg po jednorazovej 60 ug davke. Neaktivne metabolity sa
vyluc€uji mocom (60 %) a stolicou (40 %).

Eliminacia
Zdanlivy eliminacny polcas gestodénu je priblizne 13 hodin. Po sibeznom podani s
etinylestradiolom sa pol¢as predizi na 20 hodin.

Rovnovazny stav
Po opakovanom subeznom podavani s etinylestradiolom sa zvysSuje plazmaticka
koncentracia 2- az 4-nasobne.

5.3 Predklinické Udaje o bezpecnosti

Etinylestradiol a gestodén nie su genotoxické. Studie karcinogenity so samotnym
etinylestradiolom alebo v kombinacii s réznymi gestagénmi neodhalili ziadne osobitné
karcinogénne riziko u zien pri pouziti indikovanom na antikoncepciu. Je vSak potrebné
poznamenat, ze pohlavné hormdény mozu urychlit rast urlitych tkaniv a nddorov
zavislych od horménov.

Stidie reprodukénej toxicity na fertilitu, vyvin plodu alebo reproduként schopnost so
samotnym etinylestradiolom alebo v kombinacii s gestagénmi neodhalili ziadne
neziaduce ucinky na l'udi pri odpori¢anom pouziti.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE



6.1 Zoznam pomocnych latok

Gefemin

Aktivne tablety (ZIté tablety):
Jadro tablety:

monohydrat laktézy
mikrokrystalicka celul6za (E460)
draselna sol polakrilinu
stearan horec¢naty (E572)
Obal:

polyvinylalkohol

oxid titanicity (E171)

lecitin (sdja) (E322)
mastenec

ZIty oxid Zzelezity (E172)
xantanova guma (E145)

Placebo tablety (biele tablety):
monohydrat laktézy

povidén K25 (E1201)

sodna sol karboxymetylskrobu (typ A)
koloidny oxid kremicity bezvody (E551)
koloidny oxid hlinity

stearan horec¢naty (E572)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitelnosti

2 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovéavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie. Blister
uchovéavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
Ciry az mierne nepriehladny PVC/PVDC-AI blister.

Velkosti balenia:



1 x 24 Zltych tabliet a 4 biele tablety
3 x 24 Zltych tabliet a 4 biele tablety
6 x 24 Zltych tabliet a 4 biele tablety

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

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Exeltis Slovakia s.r.o.
Prievozska 4D

82109 Bratislava
Slovenska republika

8. REGISTRACNE CisLO

17/0449/12-S

9. DATUM PRVE) REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 17. oktébra 2012
Datum posledného prediZenia registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

03/2019




Lekarnici za Zivot —

q N o Slovensko, o .z.
L;f%%fl\gg Register svedomiu 160: 51957175
, o e Rabcianska 614
Dilectio Dei honorabilis sapientia. repugnantny(:h lleCIV 029 43 Zubrohlava

https://1zz.sk

Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomna informacia pre pouzivatelku

Gefemin
0,060 mg/0,015 mg filmom obalené tablety

gestodén/etinylestradiol

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

* Ak sa pouziva spravne, je jednou z najspolahlivejSich vratnych metdd antikoncepcie.
* Mierne zvysuje 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 informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

* Ak mate akékol'vek dalSie otadzky, obratte sa na svojho lekdra alebo lekarnika.

» Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. M6Zze mu uskodit,
dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

» Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi Ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekdrnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:
1. Co je Gefemin a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete Gefemin
* VSeobecné informéacie
* Neuzivajte Gefemin



* Upozornenia a opatrenia

* Krvné zrazeniny

* Gefemin a rakovina

* Krvacanie medzi cyklami

« Co musite urobit, ak nenastane krvacanie pocas dni uzivania placebo tabliet
* Iné lieky a Gefemin

» Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost
» Gefemin a jedlo a napoje

* Laboratérne vySetrenia

* Vedenie vozidiel a obsluha strojov
» Gefemin obsahuje laktézu

3. Ako uzivat Gefemin

Kedy a ako mate uzivat Gefemin

Priprava blistra

» Kedy moézete zalat s prvym blistrom

Ak uzijete viac Gefeminu, ako mate

» Ak zabudnete uzit Gefemin

« Co musite robit v pripade vracania alebo silnej hna¢ky
* Oddialenie menstruacie: ¢o musite vediet

* Zmena prvého drfia menstrudcie: ¢o musite vediet

» Ak chcete prestat uzivat Gefemin

4. Mozné vedlajsie ucinky
5. Ako uchovavat Gefemin

6. Obsah balenia a dalSie informacie

« Co Gefemin obsahuje

» Ako vyzera Gefemin a obsah balenia

* Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

1. Co je Gefemin a na ¢o sa pouziva

* Gefemin je antikoncepcia a pouziva sa na zabrdnenie otehotnenia.

» Kazda zIta tableta obsahuje malé mnozstvo dvoch réznych Zzenskych horménov,
0,060 mg gestodénu a 0,015 mg etinylestradiolu.

* Biele tablety neobsahuju lieCiva (len neaktivne zlozky alebo pomocné latky) a
nazyvaju sa placebo tablety.



» Antikoncepcné tablety, ktoré obsahujd dva hormény, sa nazyvaju , kombinované
tablety”. Vzhladom na malé mnozstvo hormdénov je Gefemin takzvana nizkodavkova
tableta.

* Pretoze obidva hormdny vo vSetkych tabletach v baleni si kombinované v rovhakom
mnozstve, Gefemin sa oznacuje ako jednofazovéd kombinovand tableta (,kombinovana
tableta”).

2. Co potrebuje vediet predtym, ako uZijete Gefemin
VSeobecné informéacie

Predtym ako zacnete uzivat Gefemin, preditajte si informacie o krvnych zrazeninach v
casti 2. Je obzvlast dblezité preditat si informacie o priznakoch krvnej zrazeniny - pozri
cast 2 ,Krvné zrazeniny”.

Skor ako mozete zacat uzivat Gefemin, vas lekar sa vas opyta na vas zdravotny stav a
na zdravotny stav vasich pribuznych. Lekar vam tiez zmeria krvny tlak a podla vasho
zdravotného stavu vds moze tiez podrobit dalSim testom.

V tejto pisomnej informacii su opisané niektoré situacie, pri ktorych mate uzivanie
Gefeminu prerusit alebo kedy méze byt spolahlivost Gefeminu znizend. V tychto
situaciach sa mate bud zdrzat pohlavného styku alebo mate pouzit iné nehormondlne
antikoncepcné metddy, napr. prezervativ alebo inU bariérovd metdédu. Nespoliehajte
sa na odhad neplodnych dni a meranie teploty. Tieto metédy mozu byt nespolahlivé,
pretoze Gefemin ovplyvnuje mesacné zmeny telesnej teploty a hlienu krcka maternice.

Gefemin, podobne ako iné hormonalne antikoncepcné lieky, nechrani pred infekciou
HIV (AIDS) ani pred dalSimi pohlavne prenosnymi chorobami.
Neuzivajte Gefemin

Gefemin neméate 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) krvnd zrazeninu v krvnej cieve v néh (trombéza
hibokych Zil (deep vein thrombosis, DVT)), pluc (pl'dcna embdlia (pulmonary embolus,
PE)) alebo inych organov;

* ak viete, Ze mate nejaku poruchu ovplyvnujdcu zrazanlivost krvi, napriklad
nedostatok proteinu C, nedostatok proteinu S, nedostatok antitrombinu-Illl, faktor V
Leiden alebo antifosfolipidové protilatky;



» ak musite podstupit nejaky chirurgicky zdkrok alebo ak ste dlhodobo nepohyblivé
(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:

0 zavaznu cukrovku s poskodenim krvnych ciev;

o velmi vysoky krvny tlak;

o vel'mi vysoka hladina tuku v krvi (cholesterol alebo triglyceridy);

o stav znamy ako hyperhomocysteinémia;

* ak mate (alebo ste niekedy mali) typ migrény nazyvany ,migréna s aurou”;

* ak mate hepatitidu (zltacku) typu C a uzivate lieky obsahujuce
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir (pozri tiez ¢ast , Iné lieky a Gefemin*);

» ak mate (alebo ste niekedy mali) zapal podzaliudkovej zlazy (pankreatitidu);

» ak méte (alebo ste niekedy mali) ochorenie pecene a vase pecenové funkcie nie su
dosial' normalizované;

* ak mate (alebo ste niekedy mali) nador pecene;

* ak mate (alebo ste niekedy mali) alebo je u vas podozrenie na rakovinu prsnika
alebo rakovinu pohlavnych organov;

* ak mate krvécanie z posSvy, ktorého pricina nie je objasnen3;

* ak ste alergicka na etinylestradiol alebo gestodén, alebo na ktorukolvek z dalSich
zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6). M6Ze to spbsobit svrbenie, vyrazku alebo
opuch.

* tento liek obsahuje lecitin (ziskany zo sdje). Ak ste alergicka na arasSidy alebo séju,
neuzivajte tento liek.

Upozornenia a opatrenia

V niektorych situdciach musite byt zvlast opatrna pri uzivani Gefeminu alebo inej
kombinovanej tablety a méze byt potrebna pravidelna kontrola u lekara. Pokial sa vés
tyka niektory z nasledujlcich stavov, informujte svojho lekara predtym, ako za¢nete
uzivat Gefemin. Taktiez ak u vés nastane ktorykolvek z tychto stavov pocas uzivania
Gefeminu, alebo sa pocas uzivania zhorsi, musite sa poradit s lekdarom.

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 ,,Krvna zrazenina
(trombdza)“ uvedenu nizsie).

Popis priznakov tychto zavaznych vedlajsich Ucinkov je uvedeny v cCasti , Ako
rozpoznat krvnd zrazeninu“

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

Ak sa tento stav objavi alebo zhorSuje pocas pouzivania lieku Gefemin, musite to tiez
povedat svojmu lekérovi.

* ak mate Crohnovu chorobu alebo ulceréznu kolitidu (chronické zapalové ochorenie
Criev);

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

* ak mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS- porucha zrazanlivosti krvi
sposobujlca 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 dlhodobo nemézete chodit
(pozri ¢ast 2 ,Krvné zrazeniny*);

» ak ste prave po porode, mate zvysSené riziko vzniku krvnych zrazenin. Opytajte sa
svojho lekdra, ako skoro po pérode moézete zacat uzivat Gefemin;

» ak mate zapal podkoznych Zil (povrchova tromboflebitida);

* ak mate krcové Zily;

* ak vas blizky pribuzny ma alebo niekedy mal rakovinu prsnika;

* ak mate ochorenie pecCene alebo zI¢nika;

* ak mate cukrovku;

* ak trpite depresiou;

* ak mate epilepsiu (pozri ,,Iné lieky a Gefemin“);

» ak mate ochorenie, ktoré sa prvykrat objavilo pocas tehotenstva alebo
predchadzajuceho uzivania pohlavnych horménov (napriklad porucha sluchu,
ochorenie krvi nazyvané porfyria, kozna vyrazka s pluzgiermi pocas tehotenstva
(tehotensky herpes), nervové ochorenie sposobujice ndhle pohyby tela
(Sydenhamova chorea);

* ak mate alebo ste niekedy mali chloazmu (zmena sfarbenia koze, predovsetkym na
tvari alebo krku, zndma ako ,tehotenské sSkvrny“). Ak ano, vyhnite sa priamemu
slneCcnému alebo ultrafialovému Ziareniu;

* ak mate dedi¢ny angioedém (nahly opuch tvare, Ust, jazyka a/alebo hrdla), lieky



obsahujlce estrogény mézu vyvolat alebo zhorsit jeho priznaky. Ak spozorujete
priznaky angioedému, ako je opuch tvére, jazyka a/alebo hrdla a/alebo tazkosti s
prehitanim alebo Zihl'avku spolu so stazenym dychanim, musite okamzite navétivit
svojho lekara.

KRVNE ZRAZENINY

Pouzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, ako napriklad Gefeminu,
zvysSuje 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 ,vendézna 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 pretrvavajlce Ucinky a velmi zriedkavo sa mo6zu koncit smrtou.

Je dolezité zapamatat si, ze celkové riziko vzniku Skodlivej krvnej zrazeniny z dévodu
uzivania Gefeminu 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 sprevadza:
* bolest alebo citlivost v nohe, ktord mozno pocitovat iba v stoji alebo pri chédzi,

* pocit zvysenej teploty v postihnutej nohe

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

trombdza hlbokych zil

* ndhla nevysvetlitelna dychavic¢nost alebo rychle

dychanie,

* nahly kasel bez zrejmej priciny s moznym vykasliavanim krvi,

* ostra bolest v hrudi, ktord sa mo6ze zvysSovat s hlbokym dychanim,
* zavazny pocit omamenia alebo zavrat,

* rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus,

* silna bolest v Zaludku.



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

pldcna embdlia

Priznaky najCastejSie sa vyskytujlce v jednom oku:

» okamzita strata zraku, alebo

* bezbolestné rozmazané videnie, ktoré moze postupne prechadzat az do straty
zraku.

sietnicova Zilova trombdza (krvna zrazenina v oku)

* bolest v hrudi, nepohodlie, tlak, taZzoba,

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

* pocit plnosti, zazivacich problémov alebo dusenia sa,

nepohodlie v hornej ¢asti tela vyzarujldce do chrbta, Celuste, hrdla, ruky a zalidka,
potenie, nevolnost, vracanie alebo zavrat,

mimoriadna slabost, Gzkost alebo dychavi¢nost,

rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

srdcovy infarkt

* ndhla slabost alebo strata citlivosti tvare, ruky alebo

nohy, najma na jednej strane tela,

* ndhla zmatenost, problémy s recou alebo jej

porozumenim,

nahle problémy so zrakom u jedného alebo oboch oci,

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

nahla, zadvaznd alebo dlhodobd 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 mbzete byt ohrozena dalSou cievnou mozgovou prihodou.



cievna mozgova prihoda

» opuch a mierne zmodranie niektorej koncatiny,

* silna bolest v zaludku (nahla 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 (vendézna trombdza). Tieto vedlajSie Ucinky su
vSak zriedkavé. NajCastejSie sa vyskytuju v prvom roku pouzivania kombinovanej
hormonalnej antikoncepcie.

» Ak sa vytvori krvnd zrazenina v zZile v nohe alebo chodidle, m6ze sp6sobit trombdézu
hlbokych Zil (DVT).

» Ak sa krvnd zrazenina presunie z nohy a uviazne v pldcach, mbze sp6sobit plldcnu
embdliu.

* Vel'mi zriedkavo sa zrazenina mo6ze 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 najvyssSie pocCas prvého roka pouzivania
kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, ked sa pouziva po prvykrat. Toto riziko
moze byt tiez vyssSie, ak znova zacnete pouzivat kombinovand hormonalnu
antikoncepciu (rovnaky alebo iny liek) po preruseni trvajicom 4 tyzdne alebo viac.

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

Ked' prestanete uzivat Gefemin, riziko vzniku krvnej zrazeniny sa do niekol'kych
tyzdnov 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 plicach (DVT alebo PE) pri
puzivani Gefeminu je malé.

- Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 2 zien z 10 000 Zien, ktoré



nepouzivaju ziadnu kombinovanl hormonalnu antikoncepciu a nie su tehotné.

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

- Krvnd zrazenina sa vyskytne v priebehu jedného roka priblizne u 9 az 12 Zien z 10
000 zien pouzivajlcich kombinovanld hormonalnu antikoncepciu, ktora obsahuje
gestodén, ako napriklad Gefemin.

- Riziko, Ze sa u vés vyskytne krvnd zrazenina sa bude liSit v zavislosti na vasom
zdravotnom stave (pozri "Faktory zvysSujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny" nizsie).

Riziko vzniku krvnej zrazeniny v priebehu jedného roka

Zeny, ktoré nepouzivaju kombinovani hormonainu tabletu/néplast/krazok a nie su
tehotné priblizne 2 z 10 000 Zien

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

Zeny uzivajice Gefemin priblizne 9 az 12 z 10 000 Zien

Faktory zvysSujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny v zZile

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

» ak mate velkd nadvahu (index telesnej hmotnosti (BMI) nad 30 kg/m2),

» ak niekto z vaSej najblizsej rodiny mal v mladosti krvnu 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
Gefeminu méze byt potrebné prerusit niekol'ko tyzdfov pred chirurgickym zdkrokom
alebo pocas doby, ked ste nepohybliva. Ak potrebujete prerusit uzivanie Gefeminu,
opytajte sa svojho lekdra, kedy ho mozete znova zacat uzivat.

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

* ak ste porodili pred menej ako niekolkymi tyzdnami.

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

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

Je tiez 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 Gefeminu.



Ak sa zmeni ktorykol'vek z vysSie uvedenych stavov pocas vasho uzivania Gefeminu,
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 krvnd zrazenina v zile, aj zrazenina v tepne médze spbdsobit zavazné
problémy. M6ze sp6sobit napriklad srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu.

Faktory zvysujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny v tepne

Je délezité poznamenat, Ze riziko srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody z
dbévodu uzivania Gefeminu je velmi malé, ale moze sa zvysit:

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

* ak fajCite. Ked pouzivate kombinovanu hormonalnu antikoncepciu, ako napriklad
Gefemin, odporuca sa prestat fajlit. Ak nedokazete prestat fajcit a mate viac ako 35
rokov, vas lekdr vdam 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 mdzete mat tiez
vySSie riziko vzniku srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody;

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

* ak méavate migrény, najma migrény s aurou;

* ak méte problémy so srdcom (poruchu srdcovej chlopne, poruchu srdcového rytmu
nazyvanu atridlna 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 Gefeminu,
napriklad ak zacnete fajcit, u blizkeho ¢lena rodiny sa vyskytne trombéza bez
akéhokolvek znameho dévodu alebo ak velmi priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.

Gefemin a rakovina

Rakovina prsnika sa pozorovala o nieCo CastejSie u zien, ktoré uzivaju kombinované
tablety, nie je vSak zname, ¢i je to sposobené lie¢bou. Napriklad méze to byt v
doésledku toho, Zze zeny uzivajuce kombinované tablety su vysetrované CastejSie, takze
je zistenych viac nadorov. Vyskyt nadorov prsnika sa postupne znizuje po ukonceni



uzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie. Je d6lezité pravidelne si
kontrolovat prsniky a navstivit lekara pri pociteni akejkol'vek hreky.

V zriedkavych pripadoch boli u zien uzivajucich antikoncepcné tablety hlasené
nezhubné a este vzacnejsSie zhubné nadory pecene. Vyhladajte svojho lekara, v
pripade, Ze pocitite nezvycajne silnu bolest brucha.

Psychické poruchy

U niektorych zien, ktoré pouzivali hormondalnu antikoncepciu vratane lieku Gefemin,
sa vyskytli priznaky depresie alebo depresivnej nalady. Depresia moze byt zdvazna a
niekedy moze viest k samovrazednym myslienkam. Ak sa u vas vyskytnlu zmeny
nalady a priznaky depresie, ¢o najskor sa obratte na svojho lekara, ktory védm
poskytne odborné poradenstvo.

Krvacanie medzi cyklami

Pocas prvych par mesiacov uzivania Gefeminu sa u vas mo6ze objavit neCakané
krvacanie (krvacanie mimo dni uzivania placebo tabliet). Ak sa toto krvacanie
vyskytuje pocas viac ako niekolkych mesiacov alebo ak sa objavi po niekolkych
mesiacoch, vas lekdr musi zistit jeho pricinu.

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

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

Ak sa oCakdvané krvacanie neobjavi dvakrat za sebou, mo6zete byt tehotnd. Okamzite
navstivte svojho lekdra. Nezacnite uzivat tablety z dalSieho balenia, pokial si
nebudete istd, Ze nie ste tehotna.

Iné lieky a Gefemin

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat dalSie
lieky, povedzte to svojmu lekdrovi alebo lekarnikovi. Tiez informujte ktoréhokol'vek
iného lekara alebo zubdra, ktory vam predpisuje iny liek (alebo lekarnika, ktory vam
iny liek vydava), Ze uzivate Gefemin. M6zu vdm povedat, Ze potrebujete pouzivat
dalSie antikoncepcné opatrenia (napriklad prezervativ) a ak 4no, na ako diho.

Niektoré lieky mézu spodsobit, ze Gefemin je menej Gcinny v ochrane pred
otehotnenim alebo mézu spdsobit neoakavané krvacanie. Medzi tieto lieky patria:
* lieky pouzivané na lieCbu;

o epilepsie (napr. primidon, fenytoin, barbituraty, karbamazepin, oxakarbazepin);



o tuberkulézy (napr. rifampicin);

o infekcie virusom HIV a hepatitidy C (tzv. inhibitory proteaz a nenukleozidové
inhibitory reverznej transkriptazy, ako su ritonavir, nevirapin, efavirenz);

o fungalnych infekcii (napriklad griseofulvin);

o vysokého krvného tlaku v krvnych cievach v pl'icach (bosentan);

* rastlinny pripravok s obsahom lubovnika bodkovaného.

Gefemin mo6ze ovplyvriovat Ucinok inych liekov, napriklad:

* liekov obsahujucich cyklosporin;

* lieku proti epilepsii obsahujdceho lamotrigin (m6ze to viest k zvySenej ¢astosti
vyskytu zachvatov).

Neuzivajte Gefemin ak mate Hepatitidu typu C alebo uzivate lieky obsahujlce
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir pretoze to mo6ze sp6sobit zvysenie
vysledkov krvnych testov pecenovych funkcii (zvysenie ALT pecCenovych enzymov).
Vas lekar Vam predpise iny typ antikoncepcie pred zacatim liecby s tymito liekmi.
UZivanie lieku Gefemin mozno znovu obnovit priblizne 2 tyzdne po ukonceni tejto
lieCby (pozri ¢ast ,Neuzivajte Gefemin*)

Skor ako za¢nete uzivat akykol'vek liek, poradte sa so svojim lekdrom alebo
lekarnikom.

Tehotenstvo, dojc¢enie a plodnost

Tehotenstvo

Ak ste tehotnd , ak si myslite, Zze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet, poradte sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Ak ste tehotnd, nesmiete uzivat Gefemin. Ak otehotniete pocas pouzivania Gefeminu,
musite ho ihned prestat uzivat a navstivit svojho lekara. Ak chcete otehotniet, mézete
prestat uzivat Gefemin kedykol'vek (pozri tiez ¢ast 3 , Ak chcete prestat uzivat
Gefemin®).

Dojcenie
UZivanie Gefeminu sa pocas dojcenia spravidla neodporuica. Ak chcete pouzivat
antikoncepcné tablety pocas dojCenia, poradte sa so svojim lekarom.

Skoér ako zac¢nete uzivat tento liek, poradte sa so svojim lekarom alebo lekdrnikom.

Gefemin a jedlo a napoje
Gefemin mozete uzivat s jedlom alebo bez jedla, ak je to potrebné s malym
mnozstvom vody.

Laboratérne vysetrenia



Ak potrebujete vySetrenie krvi, povedzte svojmu lekdrovi alebo pracovnikovi v
laboratériu, ze uzivate antikoncepcné tablety, pretoze hormonalna antikoncepcia
moze ovplyviovat vysledky niektorych testov.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ziadny vplyv na schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje sa nepozoroval.

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

3. Ako uzivat Gefemin

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

Kedy a ako mate uzivat Gefemin
Kazdy blister obsahuje 24 aktivnych zltych tabliet a 4 biele placebo tablety.

Tieto dva typy farebne odliSenych tabliet Gefeminu suU usporiadané v danom poradi.
Blister obsahuje 28 tabliet.

UZivajte jednu tabletu Gefeminu kazdy den, v pripade potreby s malym mnozstvom
vody. Tablety mé6zete uzivat s jedlom alebo bez jedla, ale uzivajte ich priblizne v
rovnakom cCase kazdy den.

Nezamente tablety: uzite jednu zItu tabletu pocas prvych 24 dni a potom jednu bielu
tabletu pocas poslednych 4 dni. Hned potom musite zacat uzivat tablety z nového
blistra (24 zltych a potom 4 biele tablety). Medzi dvoma blistrami tak nie je ziadna
prestavka v uzivani.

Kvoli odliSnému zloZeniu tabliet je nutné zacat uzivanie prvou tabletou vlavo hore a
tablety uzivat kazdy den. Pre zachovanie spravneho poradia uzivania, postupujte v
smere Sipok na blistri.

Priprava blistra

Na pomoc sledovania uzivania mate k dispozicii 7 samolepiek, kazdud so 7 drami v
tyzdni, na kazdy blister Gefeminu. Vyberte si tyzdennl samolepku, ktorad zac¢ina dhom,
kedy zacinate uzivat tablety. Napriklad, ak zacinate v stredu, pouzite tyzdennu
samolepku zacinajucu so , ST*.

Potom nalepte samolepku na zodpovedajlci blister do lavého horného rohu balenia na



pozicu ,Start“. Nad kazdou tabletou je teraz uvedeny deri a mézete tak vidiet, ¢i ste
tabletu uzili. Tablety uzivajte v poradi zndzornenom Sipkami.

Pocas 4 dni, kedy uzivate biele placebo tablety (placebo dni), ma zalat krvacanie (tiez
nazyvané krvacanie z vysadenia). ZvyCajne zacina na 2. alebo 3. den po posledne;j
Zltej aktivnej tablete Gefeminu. Po uziti poslednej bielej tablety zacnite uzivat tablety
z dalSieho blistra, nezavisle od toho, Ci krvdcanie prestalo alebo nie. Znamena to, ze
uzivanie tabliet z kazdého blistra zacnete v rovnaky den tyzdna a krvédcanie z
vysadenia sa objavi v rovnaky den kazdy mesiac.

Ak budete uzivat Gefemin predpisanym spdsobom, ste chrdnena pred otehotnenim aj
pocas 4 dni, kedy uzivate placebo tablety.

Kedy moézete zacat s prvym blistrom?

» Ak ste hormondlnu antikoncepciu v predchadzajicom mesiaci neuzivali

Gefemin zacnite uzivat v prvy den vasho cyklu (t.j. prvy den vasej menstruacie). Ak
zaCnete Gefemin uzivat v prvy defl menstrudcie, ste okamzite chrdnend pred
otehotnenim. S uzivanim moézete tiez zacat na 2. 5. den cyklu, ale v tomto pripade
musite pouzivat dodato¢nud ochranu pred otehotnenim (napriklad prezervativ) pocas
prvych 7 dni uzivania tabliet.

* Prechod z inej kombinovanej hormondlnej antikoncepcie alebo kombinovaného
antikoncepcného vaginalneho krlzku, alebo naplasti

Gefemin mozete zacat uzivat najlepSie v den po poslednej aktivnej tablete (posledna
tableta obsahujuca lieCiva) predchadzajlucej antikoncepcie, ale najneskor v den po
skonceni intervalu bez uzivania tabliet predchadzajldcej antikoncepcie (alebo po
poslednej neaktivnej tablete vasej predchadzajlcej antikoncepcie). Pokial
prechadzate z kombinovaného antikoncepcného vaginalneho krdazku alebo naplasti,
riadte sa pokynmi svojho lekara.

* Prechod z antikoncepcCnej metddy obsahujlcej iba gestagén (tableta obsahujica iba
gestagén, injekcia, implantat alebo vnutromaternicové teliesko uvolnujuce iba
gestagén)

Moézete prejst v ktorykol'vek den z tablety obsahujlcej iba gestagén (z implantatu
alebo vnutromaternicového telieska v den ich odstranenia, z injekcie v den, ked ma
byt podana dalSia davka), ale vo vSetkych tychto pripadoch musite pouzit pocas
prvych 7 dni uzivania tabliet navysSe aj ind metdédu antikoncepcie (napriklad
prezervativ).

* Po potrate
Postupujte podla pokynov svojho lekara.



* Po pérode

Gefemin mozete zacat uzivat 21 az 28 dni po pbérode. Ak za¢nete neskdr ako po 28
dnoch, musite pocas prvych siedmich dni uzivania Gefeminu pouzit aj takzvanu
bariérovld metddu antikoncepcie (napriklad prezervativ).

Ak ste vSak po poérode este pred (znovu) zacatim uzivania Gefeminu mali pohlavny
styk, je potrebné najprv vylucit tehotenstvo alebo pockat na prvé menstruacné
krvacanie.

» Ak dojcite a chcete po porode (znovu) zacat uzivat Gefemin
Precitajte ¢ast 2 ,DojCenie”.
Ak si nie ste istd, kedy zacat s uzivanim, obratte sa na svojho lekara.

Ak uzijete viac Gefeminu, ako mate

Nie su ziadne hldsenia o zavaznych Skodlivych Ucinkoch pri nadmernom sic¢asnom
uziti tabliet Gefeminu. Ak uZzijete niekol'ko tabliet naraz, m6ze sa u vas objavit
nevolnost, vracanie alebo krvacanie z posvy. Ak zistite, ze dieta uzilo niekolko tabliet,
poradte sa so svojim lekarom.

Ak zabudnete uzit Gefemin

Posledné Styri tablety v 4. rade blistra su placebo tablety. Ak zabudnete uzit niektoru
z tychto tabliet, spolahlivost Gefeminu sa nezmeni. Zahodte zabudnutu placebo
tabletu.

Ak zabudnete uzit zItu aktivnu tabletu (1. - 24. tableta z blistra), musite postupovat
nasledovne:

» Ak sa v uziti tablety oneskorite o menej ako 12 hodin, ochrana pred otehotnenim nie
je znizena. Uzite tabletu okamzite, len Co si spomeniete a dalSie tablety potom uzite
vo zvycCajnom case.

» Ak sa v uziti tablety oneskorite o viac ako 12 hodin, ochrana pred otehotnenim moéze
byt znizend. Cim viac tabliet zabudnete uzit, tym vacsie je riziko otehotnenia.

Riziko neuplnej ochrany pred otehotnenim je najvysSie, ak zabudnete uzit zItd tabletu
na zaciatku alebo na konci blistra. Preto mate dodrziavat nasledujice pravidla (pozri
tiez schému nizsSie):

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



* Jedna zabudnutd tableta v 1. 7. dni (prvy rad)

Uzite vynechanu tabletu okamzite, len €o si spomeniete, aj keby to znamenalo, zZe
musite uzit dve tablety v rovnakom c¢ase. Pokracujte v uzivani tabliet vo zvycajnom
case a pouzivajte v nasledujucich 7 dnoch dalsiu metédu antikoncepcie, napriklad
prezervativ. Pokial ste mali v tyzdni pred zabudnutim uzitia tablety pohlavny styk,
musite si uvedomit moznost otehotnenia. V takom pripade navstivte svojho lekara.

* Jedna zabudnuta tableta v 8. 14. dni (druhy rad)

Uzite vynechanu tabletu okamzite, len €o si spomeniete, aj keby to znamenalo, zZe
musite uzit dve tablety v rovhnakom c¢ase. Pokracujte v uzivani tabliet vo zvycajnom
Case. Ochranny ucinok pred otehotnenim nie je znizeny a dalSie opatrenia nie su
nutné.

* Jedna zabudnuta tableta v 15. - 24. dni (treti alebo Stvrty rad)

MozZete si vybrat medzi dvoma moznostami:

1. Uzite vynechanu tabletu okamzite, len €o si spomeniete, aj keby to znamenalo, ze
musite uzit dve tablety v rovnakom c¢ase. Pokracujte v uzivani tabliet vo zvycajnom
case. Biele placebo tablety v tomto blistri namiesto uzitia zahodte a zacnite uzivat
tablety z dalSieho blistra (zacCiato¢ny den bude odlisny).

Krvacanie sa pravdepodobne objavi na konci uzivania tabliet z druhého balenia -
pocas uzivania bielych placebo tabliet - ale m6ze sa objavit slabé krvacanie alebo
krvacanie podobné menstruacii poCas uzivania tabliet z druhého blistra.

2. Mbzete tiez prerusit uzivanie Zltych aktivnych tabliet a prejst priamo na uzivanie 4
bielych placebo tabliet (pred zacatim uzivania placebo tabliet si poznacte den, kedy
ste tabletu zabudli uzit). Ak chcete tablety z nového blistra zacat uzivat v den, kedy
vzdy zacinate, uzivajte placebo tablety menej ako 4 dni.

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

» Ak ste zabudli uzit ktorékol'vek tablety v blistri a pocas placebo dni sa nedostavilo
krvdcanie, mbzete byt tehotna. Musite o tom informovat svojho lekara pred zacatim
uzivania tabliet z dalSieho blistra.

Co musite robit v pripade vracania alebo silnej hnac¢ky

Ak u vas dbjde pocas 3 - 4 hodin po uziti zltej tablety k vracaniu alebo silnej hnacke,
je riziko, ze lieCiva v tablete sa Uplne nevstrebali. Situacia je podobna, ako ked'
zabudnete uzit tabletu. Pri vracani alebo hnac¢ke musite preto uzit dalSiu zItd tabletu z
nahradného balenia ¢o najskor, ako je mozné. Ak je to mozné, uzite ju do 12 hodin od
zvyCajného Casu, ked'ju pravidelne uzivate. Ak to nie je mozné alebo uz uplynulo viac



ako 12 hodin, postupujte podla pokynov v Casti ,,Ak zabudnete uzit Gefemin®.

Ak sa tak stane v priebehu niekol'kych dni pouzivajte dalSiu antikoncepcnd metddu
(napriklad prezervativ).

Oddialenie menstruacie: ¢o musite vediet

Aj ked' sa to neodporuca, vasu menstrudciu je mozné oddialit vynechanim bielych
placebo tabliet zo 4. radu a priamym pokracovanim v uzivani tabliet z dalSieho balenia
Gefeminu s jeho naslednym douzivanim. Pocas uzivania tohto druhého blistra sa u vas
moze vyskytnut slabé krvacanie alebo krvacanie podobné menstruacii. Douzivajte
tablety z tohto druhého blistra uzitim 4 bielych placebo tabliet zo 4. radu. Potom
zaclnite uzivat tablety z dalSieho blistra.

Pred rozhodnutim oddialit menstruaciu sa najskér poradte so svojim lekarom.

Zmena prvého dna menstruacie: ¢o musite vediet

Ak budete uZivat tablety podla pokynov, potom bude vasa menstruacia zac¢inat pocas
dni uzivania placebo tabliet. Ak potrebujete zmenit den zaliatku menstruacie, znizte
pocCet dni uzivania placebo tabliet - ked uzivate biele placebo tablety (ale nikdy ho
nezvysujte - maximum su 4 dni!). Napriklad, ak za¢nete uzivat placebo tablety v
piatok a chcete to zmenit na utorok (o 3 dni skor), musite zacat uzivat tablety z
nového blistra o 3 dni skér ako zvycajne. M6ze sa stat, Ze menstruécia sa v tom Case
vObec neobjavi. Potom sa u vas mo6ze vyskytnut slabé krvacanie alebo krvacanie
podobné menstrudcii.

Pokial si nie ste istd ako zaciatok menstruacie zmenit, poradte sa so svojim lekdrom.

Ak chcete prestat uzivat Gefemin

Uzivanie Gefeminu mé6zete ukoncit kedykol'vek chcete. Ak nechcete otehotniet,
poradte sa so svojim lekdrom o inych spolahlivych antikoncep¢nych metédach.

Ak tablety prestanete uzivat, pretoze chcete otehotniet, vSeobecne sa pred
pokUsanim o otehotnenie odporuca pockat na prirodzend menstruaciu. Potom budete
schopnd l'ahsie vypocitat termin p6rodu.

4. Mozné vedlajsSie Ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek m6ze sp6sobovat vedlajSie ucinky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi Ucinok, najma ak je zavazny a pretrvavajuci,
alebo ak dojde k akejkolvek zmene vasho zdravotného stavu, o ktorej si myslite, ze by



mohla byt spdsobend liekom Gefemin, povedzte to svojmu lekarovi.

Zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin v zilach (venézna tromboembdlia (VTE)) alebo
krvnych zrazenin v tepnach (arteridalna tromboembdlia (ATE)) existuje u vsetkych zien
pouzivajucich kombinovanl hormonalnu antikoncepciu. Podrobnejsie informacie o
réznych rizikdch vyplyvajlcich z uzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie,
pozri ¢ast 2 ,,Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Gefemin®“.

NajCastejSie hlasené vedlajSie ucinky (viac ako 10 %) u Zien uzivajucich Gefemin su
zriedkava alebo ziadna menstruacia pocas alebo po skonceni uzivania tabliet,
krvdcanie medzi cyklami alebo bolest hlavy vratane migrény.

Casté vedlajsie ucinky (m6zu postihovat menej ako 1 z 10 o0sbb):

* vaginalna infekcia vratane kandidézy;

* vykyvy nalad vratane depresie alebo zmien zaujmu o sex;

* nervozita alebo zavrat;

* nevolnost, vracanie alebo bolest brucha;

* aknég;

* problémy s prsnikmi ako bolest, citlivost, opuch alebo vytok;

* bolest poCas menstruacie alebo zmena intenzity menstruacného krvacania;
* zmeny vytoku z posvy alebo zmeny kréka maternice (ektropia);
 zadrziavanie vody v tkanivach alebo opuch (zdvazné zadrziavanie tekutin);
* Ubytok alebo prirastok hmotnosti.

Menej Casté vedlajsSie Ucinky (m6zu postihovat menej ako 1 zo 100 0sbb):

* zmeny v chuti do jedla;

» kf¢e v bruchu alebo plynatost;

» kozna vyrazka, nadmerny rast ochlpenia, vypadavanie vlasov alebo skvrny na tvari
(chloazma);

* zmeny vo vysledkoch laboratérnych vysetreni: zvysena hladiny cholesterolu,
triglyceridov alebo zvyseny krvny tlak.

Zriedkavé vedlajsie ucinky (mdzu postihovat menej ako 1 z 1 000 osbb):

* alergické reakcie (velmi zriedkavé pripady zihlavky, bolestivych opuchov koze
(angioedému) alebo tazkosti s dychanim, alebo poruchy krvného obehu);

* neznaSanlivost glukdzy;

* neznasanlivost kontaktnych SoSoviek;

* Zltacka;

* typ koznej reakcie nazyvany noddzny erytém.

* Skodlivé krvné zrazeniny v zile alebo tepne, napriklad:

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



o v plUcach (t.j. pldcna embdlia PE),

o srdcovy infarkt,

0 cievna mozgova prihoda,

o0 mala cievnha mozgova prihoda alebo docasné priznaky podobné cievnej mozgove;j
prihode, zndme ako prechodny ischemicky zachvat (TIA),

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

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

Velmi zriedkavé vedlajsie Ucinky (mbzu postihovat menej ako 1 z 10 000 osbb):

* nezhubny nador pecene (nazyvany fokdlna noduldrna hyperplazia alebo adeném
pecene) alebo zhubny nador pecene;

» zhorsSenie ochorenia imunitného systému (lupusu), ochorenia pecene (porfyrie)
alebo ochorenia zndmeho ako chorea, ktoré je charakteristické nepravidelnymi,
nahlymi, mimovolnymi pohybmi;

* niektoré typy ocnych poruch, ako je zapal o¢ného nervu, ¢o mo6ze viest k Ciasto¢nej
alebo Uplnej strate zraku alebo krvna zrazenina v sietnici;

* ochorenie podzaludkovej zlazy;

* zvysSené riziko zICovych kamenov alebo zablokovanie prietoku ZICe;

» poruchy pecene alebo zl¢ovych ciest (ako zapal pecCene alebo abnormalna funkcia
pecene);

 poruchy krvi alebo mocovych ciest (hemolyticky a uremicky syndrém);

* typ koznej reakcie nazyvany multiformny erytém.

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi 4¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie sU uvedené v tejto
pisomnej informdacii. VedlajSie Uucinky mbzete hlasit aj priamo na ndrodné centrum
hlasenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim vedlajsich Gcinkov mébzete prispiet k ziskaniu
dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat Gefemin

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie. Blister
uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po



EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dernt 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 Gefemin obsahuje

- LieCiva su gestodén a etinylestradiol.

Gefemin obsahuje tablety 2 farieb:

» Kazda aktivna ZIta tableta obsahuje 0,060 mg gestodénu a 0,015 mg
etinylestradiolu. DalSie zlozky (pomocné latky) st monohydrat laktdzy,
mikrokrystalicka celuléza (E460), draselna sol polakrilinu, stearan horeCnaty (E572) a
Opadry zIta.

» Kazda biela tableta (neaktivna tableta alebo placebo tableta) obsahuje len pomocné
latky (ziadne liecCiva), ktorymi su monohydrat laktézy, povidén K-25 (E1201), sodna
sol karboxymetylSkrobu typ A, koloidny oxid kremicity bezvody (E551), koloidny oxid
hlinity a stearan horeCnaty (E572).

Ako vyzerd Gefemin a obsah balenia
» Kazda aktivna tableta je okrdhla, zItd filmom obalend tableta bez oznacenia.
» Kazda placebo tableta je biela okruhla obojstranne vypukla tableta.

» Gefemin je dostupny v baleniach (blistroch) po 28 tabliet: 24 Zltych aktivnych tabliet
a 4 biele placebo tablety.

 Velkosti balenia su 1, 3 alebo 6 blistrov po 28 tabliet. Na trh nemusia byt uvedené
vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel rozhodnutia o registracii

Exeltis Slovakia s.r.o., Prievozska 4D, 82109 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca
Laboratorios Ledn Farma, S.A., Pol. Industrial de Navatejera, C/ La Vallina s/n, 24008-



Ledn, Spanielsko

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

Holandsko: Annantah 0.060/0.015 mg, filmomhulde tabletten
Rakusko: Annantah 15 Mikrogramm/60 Mikrogramm Filmtabletten
Litva: VONILLE 60 mikrogramuy/15 mikrogramy

LotySsko: Vonille 60 mikrogrami/ 15 mikrogrami

Esténsko: Vonille

Pol'sko: Kontracept Mini

Cesko: Vonille 0.060/0.015 mg potahované tablety

Slovensko: Gefemin 0,060/0,015 mg

Tato pisomnd informacia bola naposledy aktualizovand v marci 2019.







