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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU

Marynarka 0,075 mg/0,020 mg tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU

Kazda biela tableta obsahuje 0,075 mg gestodénu a 0,020 mg etinylestradiolu.
Pomocné latky so znamym ucinkom:
Kazda tableta obsahuje 59,12 mg monohydratu laktézy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tablety
Okruhle, biele tablety s priemerom priblizne 5,7 mm. Biela tableta ma na jednej strane
vyrazené ,,C“ a na druhej strane ,,34".

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Perordlna antikoncepcia.

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



4.2 Davkovanie a spdsob podavania
Spo6sob podavania: peroralne pouzitie.

Ako uzivat Marynarku

Tablety sa musia uzivat kazdy den v priblizne rovnaky cas, podla potreby s malym
mnozstvom tekutiny, v poradi naznacenom na blistri. Jedna tableta denne sa uziva 21
dni. Uzivanie z dalSieho balenia sa zac¢ina po sedemdriovom intervale bez uzivania
tabliet. PoCas tejto doby db6jde ku krvacaniu z vysadenia. Toto krvacanie sa zvycajne
zacne na 2. az 3. den po uziti poslednej tablety a nemusi skondit pred zacatim
uzivania tabliet dalSieho balenia.

Ako zacat s uzivanim Marynarky

» Ak sa v predchdadzajucom mesiaci hormonalna antikoncepcia nepouzivala
UZivanie tabliet sa ma zacat v prvy den prirodzeného cyklu Zzeny (t.j. v prvy den
menstruacného krvacania zeny). Zac¢at mozno i na 2. - 5. den, ale v tom pripade sa
pocas prvych siedmych dni prvého cyklu odporica naviac pouzit bariérovd metdda
antikoncepcie.

* Prechod z inej kombinovanej hormondlnej antikoncepcie (kombinovana peroralna
antikoncepcia -combined oral contraceptive - COC, vaginadlny krdzok alebo
transdermdlna naplast)

Pouzivatelka ma zacat uzivat Marynarku den po uziti poslednej aktivnej tablety
(poslednej tablety obsahujucej liecCivo) jej predchadzajlcej peroralnej antikoncepcie,
alebo najneskdér v den, ktory nasleduje po zvyCajnom intervale bez uzivania tabliet
alebo po obdobi uzivania tabliet bez obsahu hormdnov jej predchéddzajlcej perordlne;j
antikoncepcie. Ak sa predtym pouzival antikoncepcny vaginalny krdzok alebo
transdermdlna naplast, Zena ma zacat uzivat Marynarku najlepsie v den odstranenia,
ale najneskér v den planovanej dalsej aplikacie.

* Prechod z pripravkov obsahujlcich len gestagén (tablety, injekcia, implantat
obsahujuce len gestagén alebo vnutromaternicové teliesko uvolnujuce len gestagén
IUS).

Z tablety obsahujlcej len gestagén moéze Zena prejst na uzivanie Marynarky
kedykolvek. Prva tableta mé byt uzitd den po ktorejkolvek tablete obsahujlcej iba
gestagén. Pri prechode z implantatu alebo IUS sa m& Marynarka zacat uzivat v den
jeho odstranenia. Pri prechode z injekcie sa ma& Marynarka zacat uzivat v den, kedy sa
ma aplikovat dalSia injekcia. V kazdom z tychto pripadov sa Zene odporica, aby pocas
prvych 7 dni uzivania tabliet pouzila navySe bariérovd metdédu.

* Po potrate v prvom trimestri
Zena moze zadat uzivat tablety okamzite. V tomto pripade nemusi pouzivat dal$ie



antikoncepcné opatrenia.

* Po porode alebo potrate v druhom trimestri
Pre dojciace zeny, pozri Cast 4.6.

Zene treba odporucit, aby zacala uzivat liek medzi 21. aZ 28. dfiom po pdrode alebo
po potrate v druhom trimestri. Ked zacne uzivat liek neskér, musi byt poucend, aby
pocas prvych 7 dni pouzila navysSe bariérovd metdédu. Ak vSak uz predtym doslo k
pohlavnému styku, musi sa pred zacatim uzivania kombinovanej peroralne;
antikoncepcie vyludit gravidita alebo pouzivatelka musi poc¢kat na prvé menstruacné
krvacanie.

Postup pri vynechani tabliet

Vynechanie tablety s oneskorenim o menej ako 12 hodin, neznizuje antikoncepcnu
ochranu. Zena mé uzit tabletu hned, ako si spomenie, a dalie tablety méa uzit vo
zvyCajnom case.

Vynechanie tablety s oneskorenim o viac ako 12 hodin, méze znizit antikoncepcnu
ochranu. Postup pri vynechani tabliet sa méze riadit podla nasledovnych dvoch
zdkladnych pravidiel:

1. uzivanie tabliet sa nema nikdy prerusit na dlhsie ako 7 dni

2. na dosiahnutie zodpovedajlcej supresie osi hypotalamus-hypofyza-ovaria sa
vyzaduje nepretrzité sedemdriové uzivanie tabliet.

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

* 1. tyzden

UZivatelka musi uzit poslednu vynechanu tabletu hned ako si spomenie, aj keby to
znamenalo uzitie dvoch tabliet suCasne. Potom pokracuje v uzivani tabliet vo
zvyCajnom case. Navyse je potrebné pouzivat v nasledujlcich siedmich drioch
bariérovl metddu, napr. prezervativ. Ak doSlo v predchadzajucich siedmich dnioch k
pohlavnému styku, musi sa zvazit moznost gravidity. Cim viac tabliet sa vynechalo a
¢im viac sa vynechanie uzitia blizi k pravidelnému intervalu bez uzivania tabliet, tym
vysSSie je riziko gravidity.

» 2. tyzden

Pouzivatelka musi uzit poslednu vynechanu tabletu hned' ako si spomenie, aj keby to
znamenalo uzitie dvoch tabliet suCasne. Potom pokracuje v uzivani tabliet vo
zvyCajnom cCase. Ak Zzena uzivala tablety pocas siedmich dni pred prvou vynechanou
tabletou spravne, dalSie antikoncepcné opatrenia nie su potrebné. Ak nie, alebo ak
vynechala viac ako jednu tabletu, ma zena v nasledujucich 7 drioch pouzit bariérovu



metddu napr. kondém.

3. tyzden

Vzhladom na nastavajuci interval bez uzivania tabliet je bezprostredné riziko znizenia
spolahlivosti antikoncepcie. Aj tak vSak mozno upravenim schémy uzivania predist
znizeniu antikoncepcnej ochrany. V pripade dodrziavania jedného z nasledovnych
moznych postupov, nie je potrebné pouzivat dalSie antikoncepcné opatrenia za
predpokladu, Zze pocas siedmich dni pred vynechanim prvej tablety uzila vSetky
tablety spravne. Ak to tak nie je, ma Zena zvolit prvi z nasledujlcich dvoch moznosti
a pouzit navyse bariérovi metédu pocas nasledujlcich siedmych dni.

1. Pouzivatelka musi uzit poslednu vynechanu tabletu hned ako si spomenie, aj keby
to znamenalo uzitie dvoch tabliet si¢asne. Potom pokracuje v uzivani tabliet vo
zvyCajnom case. Uzivanie tabliet z nasledujiceho blistra potom musi zacat okamzite
po vyuzivani predchddzajuceho, t.j. medzi baleniami nie je ziadna prestavka.
Krvacanie z vysadenia sa pravdepodobne nedostavi pred douzivanim tabliet z
druhého balenia, ale pocas uzivania tabliet m6ze nastat Spinenie alebo
medzimenstruacné krvacanie.

2. Zene sa moze tiez odporudit, aby prerusila uzivanie tabliet zo si¢asne pouzivaného
balenia. Potom sa md dodrzat interval najviac siedmich dni bez uzivania tabliet
vratane dni, kedy sa tablety vynechali a nasledne pokracuje v uzivani tabliet z
dalSieho balenia.

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

Postup v pripade gastrointestinalnych tazkosti

V pripade zavaznych gastrointestinalnych tazkosti (napr. vracanie, hnacka) nemusi
byt vstrebdvanie Uplné a maju sa prijat dalSie antikoncepné opatrenia.

Ak pocas 3-4 hodin po uziti tablety d6jde k vracaniu, nova (nahradena tableta) sa ma
uzit ¢o najskor, ako je to mozné. Ak je to mozné, nova tableta sa ma uzit do 12 hodin
od obvyklej doby uzivania tabliet.

Ak uplynulo viac ako 12 hodin mozno aplikovat postup ako je uvedeny v Casti 4.2,
odsek ,,Postup pri vynechani tabliet”. Ak Zzena nechce narusit zvyc¢ajnd schému
uzivania tabliet, musi uzit tabletu (y) z dalSieho blistra.

Ako posunut alebo oddialit krvacanie z vysadenia

Na oddialenie menstrudcie, mé Zena pokracovat v uzivani tabliet z dalSieho balenia
Marynarky bez prestavky. Oddalovat menstruaciu mozno az do vyuzivania druhého
balenia. Polas tohto ¢asu sa u zeny mo6ze objavit medzimenstruacné krvécanie alebo



Spinenie. Po zvyCajnom sedemdnovom intervale bez uzivania tabliet sa potom obnovi
pravidelné uzivanie Marynarky.

Ak si Zena praje presunut menstruaciu na iny den v tyzdni, nez na aky je zvyknuta v
doterajSej schéme uzivania, mozno jej odporucit, aby skrétila interval bez uzivania
tabliet o tol'ko dni, o kol'ko si praje. Cim krat$i bude interval, tym vacsie je riziko, ze
neddjde ku krvacaniu z vysadenia a ze pocas uzivania nasledujuceho balenia sa
vyskytne medzimenstruacné krvacanie a spinenie (podobne ako pri oddialeni
menstruacie).

4.3 Kontraindikacie

Kombinovana hormonalna antikoncepcia (combined hormonal contraceptives - CHC)
sa nemd uzivat v nasledujicich podmienkach.

* Pritomnost alebo riziko vzniku venéznej tromboembdlie (VTE)

o Vendzna tromboembdlia - pritomna VTE (lieCena antikoagulanciami) alebo v
anamnéze (napr. trombdza hlbokych zil [deep venous thrombosis - DVT] alebo plucna
embdlia [pulmonary embolism - PE]).

0 Znama dedic¢nd alebo ziskand predispozicia na vznik venéznej tromboembdlie, ako
napriklad rezistencia voci APC (vratane faktora V Leiden), deficiencia antitrombinu I,
deficiencia proteinu C, deficiencia proteinu S.

o Zavazny chirurgicky zadkrok s dlhodobou imobilizaciou (pozri Cast 4.4).

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

* Pritomnost alebo riziko vzniku arteridlnej tromboembdlie (ATE)

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

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

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

o Migréna s loziskovymi neurologickymi symptémami v anamnéze.

o Vysokeé riziko vzniku arterialnej tromboembdlie z dévodu viacerych rizikovych
faktorov (pozri Cast 4.4) alebo pritomnosti jedného zdvazného rizikového faktora, ako
napriklad:

* diabetes mellitus s cievnymi symptémami,

» zdvazna hypertenzia,

* zavazna dyslipoproteinémia.



* existujlca alebo v minulosti sa vyskytujuca pankreatitida spojena so zavaznou
hypertriglyceridémiou

» diagnostikované malignity zavislé od pohlavnych steroidov alebo podozrenie na ne
(napr. pohlavnych organov alebo prsnika).

* existujlce alebo v minulosti sa vyskytujuce zdvazné ochorenie pecene, az do
navratu peceriovych funkcii na referenc¢né hodnoty,

* existujlice nadory pecene (benigne alebo maligne) alebo ich vyskyt v anamnéze,

* vaginalne krvacanie s nediagnostikovanou pricinou,

* precitlivenost na lieciva alebo na ktorudkol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti
6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

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

Zenu treba upozornit, Ze ak dbjde k zhor3eniu alebo prvému prejavu ktoréhokol'vek z
tychto stavov alebo rizikovych faktorov, mé sa obrétit na svojho lekara, ktory urci ¢i
sa ma ukoncit uzivanie Marynarky.

V pripade podozrenia alebo potvrdenia vzniku VTE alebo ATE, uzivanie kombinovanej
hormonalnej antikoncepcie CHC ma byt prerusené. V pripade zacatia antikoagulacnej
lie¢by, sa ma iniciovat adekvatna alternativna antikoncepcia kvéli teratogenite
antikoagulacnej lieCby (kumariny).

Riziko vzniku vendznej tromboembdlie (VTE)

Pouzivanie 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 najnizsSim
rizikom vzniku VTE. Ostatné lieky, ako je Marynarka, moéZzu toto riziko zvySovat
dvojnasobne. Rozhodnutie pouzivat ktorykol'vek iny liek, ako ten s najnizsSim rizikom
vyskytu VTE, sa ma urobit len po konzultacii s danou Zzenou, aby sa zarucilo, ze
rozumie riziku vyskytu VTE pri uzivani Marynarky, ako jej aktualne rizikové faktory
ovplyvnuju toto riziko, a ze riziko vzniku VTE je najvyssie v prvom roku pouzivania
CHC. Su taktiez aj urcité dékazy 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 pouzivaju CHC a nie su gravidné, vznikne VTE v
priebehu jedného roka. AvSak u jednotlivych Zien méze byt toto riziko ovela vyssSie v
zavislosti 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 zZien, ktoré pouzivaju CHC obsahujlicu gestodén, v porovnani s priblizne 62
zenami, ktoré pouzivaju CHC obsahujucu levonorgestrel.

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

VTE sa m6ze v 1 az 2 % pripadov skoncit smrtou.
Pocet pripadov VTE na 10 000 zien v priebehu jedného roka
U pouzivateliek CHC bol mimoriadne zriedkavo hlaseny vyskyt trombdzy v inych

cievach, napr. v pecenovych, mezenterickych, oblickovych alebo sietnicovych Zilach a
tepnach.

1 Tieto incidencie boli odhadnuté zo vsetkych dat z epidemiologickych stadii, 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 hormondlnej antikoncepcie (CHC) obsahujuce;j
levonorgestrel oproti 2,3 az 3,6 u nepouzivateliek.

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).

Marynarka je kontraindikovand, ak mé Zena viacero rizikovych faktorov, ktoré ju
vystavuju vysokému riziku vzniku vendznej trombdzy (pozri Cast 4.3). Ak mé zena viac
ako jeden rizikovy faktor, zvySenie rizika méze byt vacsie nez sucet 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?) Riziko sa vyrazne zvySuje so
zvySovanim BMI.

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

Dlhodobd imobilizacia, zdvazny chirurgicky zakrok, akykolvek chirurgicky zakrok na
nohach alebo panve, neurochirurgicky zakrok alebo zavazny Uraz.



Poznamka: doCasnda imobilizacia vratane cestovania leteckou dopravou trvajicou >4
hodiny mo6ze byt tiez rizikovym faktorom pre vznik VTE, najma u zZien s dalSimi
rizikovymi faktormi. V tychto pripadoch sa odporuca prerusSit pouzivanie
naplasti/tablety/krdzku (v pripade planovaného chirurgického zédkroku 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 Marynarky neprerusi v€as, ma sa zvazit antitromboticka liecba.

Pozitivna rodinna anamnéza (akykolvek vyskyt venéznej tromboembdlie u surodenca
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 lekarom.

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

Zvysujuci sa vek Najma nad 35 rokov

Neexistuje ziadna zhoda ohladom moznej Glohy kfcovych zil a povrchove;j
tromboflebitidy pri vzniku alebo progresii vendznej trombézy.

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

Priznaky VTE (trombéza hlbokych zil a pldcna embdlia)

Zena ma byt poucend, aby v pripade priznakov vyhladala okamzitl lekdrsku pomoc a
informovala zdravotnickeho pracovnika, ze pouziva CHC.

Priznaky trombdzy hlbokych Zil (DVT) mo6zu zahriat:

- 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,

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

Priznaky pl'licnej embdlie (PE) mbézu zahrhat:

- nahly nastup nevysvetlitelnej dychavi¢nosti alebo rychleho dychania,

- nahly kasel, ktory moze 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 ¢astejsSie alebo menej zadvazné udalosti
(napriklad infekcie dychacich ciest).

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

Ak dbjde k oklazii v oku, medzi symptédmy mo6zu patrit bezbolestné rozmazané
videnie, ktoré méze postupne prechadzat az do straty zraku. Niekedy mo6ze dojst k
strate zraku takmer okamzite.

Riziko vzniku arterialnej tromboembdlie (ATE)

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

Rizikové faktory vzniku ATE

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

Tabulka: Rizikové faktory vzniku ATE

Rizikovy faktor Komentar

Zvysujuci sa vek Najma nad 35 rokov

Faj¢enie Zendm sa ma 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 zvySuje so
zvySovanim BMI.

To je dblezité najma u zien s dalSimi rizikovymi faktormi.

Pozitivna rodinna anamnéza (akykol'vek vyskyt arteridalnej tromboembdlie u sirodenca
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.

Migréna Zvysenie frekvencie alebo zavaznosti migrény v priebehu pouzivania CHC (¢o
mozu byt skoré priznaky cievnej mozgovej prihody) moéze byt dovodom na okamzité



prerusenie pouzivania lieku.

DalSie zdravotné stavy spojené s neziaducimi vaskuldrnymi udalostami. Diabetes
mellitus, hyperhomocysteinémia, ochorenie srdcovych chlopni a atrialna fibrilacia,
dyslipoproteinémia a systémovy lupus erythematosus.

Priznaky ATE

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

Priznaky cievnej mozgovej prihody mo6zu zahriat:

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

- nahle problémy s ch6dzou, zavrat, strata rovnovahy alebo koordinécie,

nahla zmatenost, problémy s recou alebo jej porozumenim,

nahle problémy so zrakom u jedného alebo oboch oci,

nahla, zavazna alebo dlhodoba bolest hlavy bez znamej priciny,

strata vedomia alebo mdloba so zachvatom alebo bez neho.

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

Priznaky infarktu myokardu (Ml) mézu zahfnat:

- bolest, nepohodlie, tlak, taZzoba, pocit stla¢ania alebo plnosti v hrudniku, ruke alebo
pod hrudnou kostou,

- dyskomfort vyzarujuci do chrbta, celuste, hrdla, ruky, zaludka,

- pocit plnosti, traviacich problémov alebo dusenia sa,

- potenie, nevolnost, vracanie alebo zavrat,

- extrémna slabost, Uzkost alebo dychavicnost,

- rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

Nadory

Rakovina kréka maternice

V niektorych epidemiologickych studiach u dlhodobych uzivateliek COC bolo hlasené
zvysSené riziko rakoviny kréka maternice, stale vSak nie je jasné, do akej miery méze
byt toto zistenie ovplyvnené dbésledkom sexudalneho spravania a dalSich faktorov, ako
je fudsky papilloma virus (HPV).

Rakovina prsnika

Metaanalyza 54 epidemiologickych studii uvadza, ze sa mierne zvysilo relativne riziko
(RR=1,24) diagnostikovania vyskytu rakoviny prsnika u zien pocas uzivania COC.
Zvysené riziko postupne klesa v priebehu 10 rokov po ukonceni uzivania COC. Pretoze
vyskyt rakoviny prsnika je u zien do 40 rokov zriedkavy, zvySeny pocet pripadov
diagnostikovanej rakoviny prsnika u zien, ktoré uzivaju alebo uzivali COC je v pomere
k celkovému riziku rakoviny prsnika maly. Kauzalitu tieto Studie nedokazuju.
Pozorované zvySenie rizika mo6ze byt zapricinené skorSou diagnézou rakoviny prsnika



u pouzivateliek COC, biologickymi Ucinkami COC alebo ich kombinaciou. Rakovina
prsnika diagnostikovana u zien, ktoré niekedy COC uzivali byva klinicky menej
rozvinuta ako u zien, ktoré COC neuzivali nikdy.

Rakovina pecene

V zriedkavych pripadoch sa u zien uzivajucich COC hlésili benigne a maligne nadory
pecene. V ojedinelych pripadoch viedli tieto nadory k Zivot ohrozujucemu
intraabdominalnemu krvacaniu. V pripade vyskytu silnych bolesti v nadbrusi,
zvacsenia pecene alebo prejavov intraabdomindlneho krvacania u zien uzivajlcich
COC sa v diferencialnej diagnéze musi uvazovat o nddore pecene.

Ostatné stavy

U Zien s hypertriglyceridémiou alebo ktoré maju toto ochorenie v rodinnej anamnéze
sa v priebehu uzivania COC moéze zvysit riziko vzniku pankreatitidy.

Aj ked sa u mnohych Zien uzivajlcich COC zaznamenalo mierne zvysenie krvného
tlaku, klinicky vyznamny vzostup je zriedkavy. Ak sa vSak v priebehu uzivania COC
rozvinie klinicky zdvazna hypertenzia je opodstatnené, ak lekar COC vysadi a lieci
hypertenziu. Ak lekar uzna za vhodné, uzivanie COC je mozné obnovit po dosiahnuti
normotenznych hodn6t krvného tlaku antihypertenznou lieCbou.

V suvislosti s graviditou a uzivanim COC sa vyskytli alebo zhorsili nasledovné stavy,
ale potvrdenie suvislosti s COC nie je preukdzané: Zltacka a/alebo svrbenie slvisiace s
cholestazou, zICové kamene, porfyria, systémovy lupus erythematosus, hemolyticko-
uremicky syndrom, Sydenhamova chorea, herpes gestationis, strata sluchu sp6sobend
otosklerézou.

U Zien s hereditarnym angioedémom moze podavanie exogénnych estrogénov vyvolat
alebo zhorsit jeho symptémy.

COC mo6zu mat vplyv na periférnu inzulinovu rezistenciu a glukézovu toleranciu. Preto
musia byt diabetic¢ky starostlivo sledované, najma na zaciatku uzivania COC.

Pocas uzivania COC bolo hldsené zhorSenie endogénnej depresie, epilepsie (pozri Cast
4.5 interakcie), Crohnovej choroby a ulceréznej kolitidy.

M6ze sa objavit chloazma, najma u zien, ktoré majd v anamnéze chloasma
gravidarum.

Zeny so sklonom ku chloazme sa maju poc¢as uzivania COC vyhybat expozicii
slne¢nému alebo ultrafialovému Zziareniu.

Rastlinné pripravky obsahujice lubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) sa
nemaju podavat pocas uzivania Marynarky kvdéli riziku znizenia plazmatickych



koncentracii a znizenia klinickych ucinkov Marynarky (viz bod 4.5).

Marynarka obsahuje laktézu. Pacientky so zriedkavymi dedi¢nymi problémami
galaktézovej intolerancie, lapdnskeho deficitu laktazy alebo glukézo-galaktézove;j
malabsorpcie nesmu uzivat tento liek.

Lekdarske vySetrenie/konzultacia

Pred zacatim uzivania alebo opatovnym nasadenim Marynarky ma sa 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 vendznej a arteridlnej trombdze vratane rizika uzivania Marynarky v
porovnani s inymi CHC, o priznakoch VTE a ATE, o zndmych rizikovych faktoroch a o
tom, Co 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 potrebdm Zeny.

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

Znizena ucinnost

U¢innost perordlnej antikoncepcie sa méze znizit napr. ak sa vyneché uZitie tablety, v
pripade gastrointestindlnych tazkosti (pozri Cast 4.2) alebo ak sa subezne uzivaju
dalSie lieky (pozri Cast 4.5).

Znizend kontrola cyklu

Pri uzivani ktoréhokol'vek COC sa mdze objavit nepravidelné krvacanie (Spinenie alebo
medzimenstruacné krvacanie), predovsetkym pocas prvych mesiacov uzivania. Z
tohto dévodu ma posudenie nepravidelného krvacania zmysel az po adaptacnom
intervale priblizne troch cyklov.

Ak nepravidelné krvacanie pokracuje alebo sa objavi po obdobi pravidelnych cyklov,
musi sa zvazit moznost nehormonalnej priciny a indikované su zodpovedajlce
diagnostické kroky na vylucenie malignity alebo gravidity. M6zu zahriat aj kyretaz.

U niektorych Zien nemusi dbjst pocas intervalu bez uzivania tabliet ku krvécaniu z
vysadenia. Ak sa COC uziva podla pokynov opisanych v Casti 4.2, je
nepravdepodobné, ze je zena gravidna. Ak sa vSak COC neuzivalo pred prvym
vynechanym krvacanim podla tychto pokynov alebo ak nedosSlo ku krvacaniu z
vysadenia dvakrat, musi sa pred dalSim uzivanim COC vylucit gravidita.



4.5 Liekové a iné interakcie

Pozndmka: Na identifikovanie potencidlnych interakcii, sa musia zohl'adnit odborné
informacie o subezne uzivanych liekoch.

Vplyv inych liekov na Marynarku

Interakcie sa mo6zu vyskytnudt s liec¢ivami, ktoré indukujld mikrozomalne enzymy, ¢o
moze viest k zvySenému klirensu pohlavnych horménov a spdsobit medzimenstruacné
krvacanie a/alebo zlyhanie antikoncepcnej ochrany.

Manazment

Indukcia enzymov sa mbze pozorovat uz po niekolkych drioch lie¢cby. Maximalna
indukcia enzymov je zvycajne dosiahnuta do niekol'kych tyzdrnov. Pocas 4 tyzdriov od
ukoncenia lieCby liekom mo6ze enzymova indukcia pretrvavat.

Kratkodoba lieCba

Zeny uzivajuce lie¢iva indukujuce enzymy musia do¢asne okrem COC pouzivat naviac
bariérovu alebo ind metédu antikoncepcnej ochrany. Bariérova metéda sa musi
pouzivat pocas celého obdobia subeznej liecby a pocas 28 dni od jej ukoncenia. Ak
subezné podavanie lieku trva aj po vyuzivani tabliet z blistrového balenia COC,
uzivanie z dalSieho balenia COC sa ma zacat bez zvycajného intervalu bez uzivania
tabliet.

Dlhodoba lieCba

Zenam dlhodobo uzivajucim lie¢iva indukujice enzymy sa odporuca ina, spolahlivé
nehormonalna metdda antikoncepcie.

Latky zvysujuce klirens COC (znizujuce Ucinnost COC indukciou enzymov) napriklad:
barbituraty, bosentan, karbamazepin, fenytoin, primidén, rifampicin a lieky na HIV
infekciu ritonavir, nevirapin a efavirenz, a mozno tiez felbamat, griseofulvin,
oxkarbazepin, topiramat a pripravky obsahujlce lubovnik bodkovany (Hypericum
perforatum).

V literatdre boli popisané nasledujlce interakcie:

Latky s premenlivym vplyvom na klirens kombinovanej peroralnej antikoncepcie

Pri sUbeznom uzivani spolo¢ne s COC mnoho kombin&cii inhibitorov HIV proteazy a
nenukleozidovych inhibitorov reverznej transkriptazy vratane kombinacie s HCV
inhibitormi, moéze zvysit ¢i znizit koncentraciu estrogénu alebo gestagénov. U&inok
tychto zmien méze byt v niektorych pripadoch klinicky vyznamny.

Preto sa maju prestudovat informacie o pripravku k sibeznej liecbe HIV/HCV, aby sa
identifikovali mozné interakcie a akékol'vek slvisiace odporicania. V pripade
pochybnosti méa zena lieCend inhibitormi proteaz alebo inhibitormi nenukleozidovej
reverznej transkriptdzy pouzivat dodatocnu bariérovi metédu antikoncepcénej ochrany.



U¢inok Marynarky na iné lieky

Perordlna antikoncepcia méze ovplyviriovat metabolizmus niektorych inych lieciv.
Podl'a toho sa mézu plazmatické a tkanivové koncentracie zvysit (napr. cyklosporin)
alebo znizit (napr. lamotrigin).

Laboratérne vysetrenia

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

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Marynarka nie je indikovanda pocas gravidity (pozri Cast 4.3). Ak v priebehu uzivania
Marynarky dojde ku gravidite, liek sa musi okamzite vysadit. Rozsiahle
epidemiologické studie neodhalili zvySené riziko vrodenych chyb u deti narodenych
Zzenam, ktoré uzivali kombinované peroralne kontraceptiva pred otehotnenim, ani
teratogénny vplyv COC, neumyselne uzivanych v ranej gravidite.

Pri opatovnom zacdati pouzivania Marynarky treba vziat do Uvahy zvySené riziko VTE v
obdobi po pbrode (pozri Casti 4.2. a 4.4).

DojCenie

COC mo6zu ovplyvnit laktaciu, moézu znizovat mnozstvo a menit zlozenie materského
mlieka.

Pocas uzivania sa malé mnozstvo kontraceptivnych steroidov a/alebo ich metabolitov
moze vylucovat do materského mlieka a bolo hldsené niekolko neziaducich reakcii na
dieta, vratane zltacky a zvacSenia prsnikov. Toto mnozstvo méze mat vplyv na dieta.
Z tohto dévodu sa uzivanie COC vSeobecne neodporuica, az kym matka neprestane
Uplne dieta dojcit.

4.7. Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

Marynarka nema ziadny alebo len zanedbatelny vplyv na schopnost viest vozidla
alebo obsluhovat stroje.

4.8. Neziaduce UcCinky

Popis vybranych neziaducich reakcii



U Zien uzivajucich CHC sa pozorovalo zvySené riziko vzniku arterialnych a vendznych
trombotickych a tromboembolickych udalosti vratane infarktu myokardu, cievnej
mozgovej prihody, prechodnych ischemickych zachvatov, vendznej trombdzy a
pldcnej embdlie, ktoré su podrobnejSie uvedené

v Casti 4.4.

NajCastejSie hlasené neziaduce Ucinky (>1/10) suU nepravidelné krvacanie, nevolnost,
zvySena telesnd hmotnost, citlivost prsnikov a bolest hlavy. Vyskytuju sa obvykle na
zaciatku lieCby a su prechodné.

Trieda orgdnovych systémov Casté (=1/100

az < 1/10)

Menej Casté

(=1/1 000

az < 1/100) Zriedkavé

(=1/10 000

az < 1/1 000) Vel'mi zriedkavé

(<1/10 000)

Poruchy nervového systému bolest hlavy, nervozita chorea

Poruchy oka intolerancia kontaktnych Sosoviek,

poruchy zraku

Poruchy ucha a labyryntu otosklerdza

Poruchy gastrointestinalneho traktu nauzea

vracanie cholelitidza pankreatida

Poruchy koze a podkozného tkaniva akné chloazma

Poruchy metabolizmu a vyzivy hyperlipidémia

Poruchy ciev migréna hypertenzia vendzna a arterialna tromboembdlia
Celkové poruchy a reakcie v mieste podania zvysena telesnd hmotnost,
retencia tekutin

Poruchy imunitného systému Lupus erythematosus

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov nepravidelné krvacanie,
amenorrhoea,

hypomenorrhoea,

citlivost prsnikov zmeny vaginalneho sekrétu

Psychické poruchy zmeny libida,
depresia,
podrazdenost

Nasledujlce zavazné neziaduce Ucinky, ktoré boli hlasené u zZien uzivajicich COC,
pozri ¢ast 4.3 a 4.4.



* Vendzna tromboembdlia, tj. hibokych zil dolnych koncatin alebo panvova venézna
trombdza a plicna embdlia.

* Arteridlne tromboembolické poruchy.

* Nadory pecene.

» Poruchy koze a podkozia: chloasma.

U pouzivateliek kombinovanej peroralnej antikoncepcie je velmi mierne zvysena
frekvencia diagndzy rakoviny prsnika. Pretoze vyskyt rakoviny prsnika je u zien do 40
rokov zriedkavy, zvysSeny pocet diagnostikovanej rakoviny prsnika je v pomere k
celkovému riziku rakoviny prsnika maly. Kauzalita s COC nie je zndma. DalSie
informacie pozri v Castiach 4.3 a 4.4.

Interakcie
Interakcie COC s inymi lieCivami (induktory enzymov) mézu sposobit
medzimenstrua¢né krvacanie a/alebo zlyhanie antikoncepcnej ochrany (pozri ¢ast 4.5).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9. Predavkovanie

Nie su ziadne hldsenia o vdznych sSkodlivych Uc¢inkoch predavkovania. Vyskytnut sa
mozu tieto priznaky: nevolnost, 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, fixna kombinacia

ATC kéd: GO3AAL0

Celkovy Pearl index (tehotenstvo v désledku zlyhania metdédy + tehotenstvo z dévodu
zlyhania pacienta) pre etinylestradiol/gestodén 20/75 ug je 0,31 (horny limit 95% ClI
0,59). Pearl index pre zlyhanie metddy je 0,16 (horny limit 95% CI 0,36).
Antikoncepcny Ucinok COC je zalozeny na spolup6sobeni roznych faktorov, z nich
inhibicia ovulacie a zmeny endometria sa povazuju za najdélezitejsie.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti



Gestodén

Absorpcia

Peroralne podany gestodén sa rychlo a Uplne absorbuje.

Po jednorazovom podani sa maximalna koncentracia v sére 4 ng/ml dosiahne priblizne
do 1 hodiny. Biologickd dostupnost je priblizne 99 %.

Distribucia

Gestodén sa viaze na sérovy albumin a na globulin viazuci pohlavné hormény (SHBG).
Iba 1-2% z celkovej sérovej koncentracie latky su pritomné vo forme volného steroidu,
50-70% sa specificky viaze na SHBG. ZvysSenie hladiny SHBG indukované
etinylestradiolom ovplyvnuje podiel gestodénu, viazaného na sérové proteiny a
vysledkom je potom zvySenie SHBG viazanej frakcie a pokles albuminom viazanej
frakcie. Zdanlivy distribu¢ny objem gestodénu je 0,7 I/kg.

Biotransformacia

Gestodén sa Uplne metabolizuje zndmou cestou steroidného metabolizmu. Rychlost
metabolického klirensu zo séra je 0,8 ml/min/kg. So siCasne podanym
etinylestradiolom sa nezistili Ziadne priame interakcie.

Eliminacia

Sérova hladina gestodénu klesa v dvoch fazach. Konec¢na vylucovacia faza je
charakterizovand pol¢asom asi 12-15 hodin. Gestodén sa nevylucCuje v nezmenenej
forme. Metabolity sa vyluc¢uju mocCom a zI€ou v pomere asi 6:4. PolCas vyluCovania
metabolitov je priblizne 1 den.

Farmakokineticky/farmakodynamicky vztah

Farmakokinetika gestodénu je ovplyvnena hladinou SHBG v sére, ktord je subezne
podanym etinylestradiolom dvojnasobne zvysena. Pri kazdodennom uzivani stdpne
sérova hladina gestodénu asi Styrikrat, pricom rovnovazny stav sa dosiahne v druhej
polovici lieCebného cyklu.

Etinylestradiol

Absorpcia

Perordlne podany etinylestradiol sa absorbuje rychlo a Uplne. Vrchol sérovej
koncentracie - asi 80 pg/ml - sa dosiahne pocas 1-2 hodin.

Absolutna biologicka dostupnost vyplyvajlca z pre-systémovej konjugacii a first-pass
efektu je priblizne

60 %.

Distriblcia



V priebehu kojenia 0,02% dennej materské davky prechadza do materského mlieka.
Etinylestradiol sa vysoko, ale neSpecificky viaze na sérovy albumin (priblizne 98,5 %)
a indukuje zvysenie sérovej koncentracie SHBG. Zdanlivy distribuc¢ny objem je asi 5
I/kg.

Biotransformacia

Etinylestradiol podlieha presystémovej konjugacii v sliznici tenkého ¢reva a v peceni.
Etinylestradiol sa primarne metabolizuje aromatickou hydroxylaciou, ale vznika Siroké
spektrum hydroxylovanych a metylovanych metabolitov, ktoré su pritomné vo volnej
forme, ako aj vo forme glukuronéatov a sulfatov. Rychlost metabolického klirensu je asi
5 ml/min/kg.

Eliminacia

Sérova hladina etinylestradiolu klesa v dvoch dispozi¢nych fazach, terminalna faza je
charakterizovana pol¢asom 24 hodin. Nezmeneny etinylestradiol sa nevylucuje, ale
jeho metabolity sa vylucuji moc¢om a zlCou v pomere 4:6. Polas vylucovania
metabolitov je asi 1 den.

Farmakokineticky/farmakodynamicky vztah

Ustaleny stav sa dosiahne po 3-4 dnhoch a sérové hladiny etinylestradiolu si 30-40 %
vysSie ako

v jednorazovej davke.

5.3. Predklinické Udaje o bezpeclnosti

Etinylestradiol a gestodén nie si genotoxické. Studie karcinogenity so samostatnym
etinylestradiolem alebo v kombinécii s najroznejSimi gestagénmi nepreukazuju ziadne
konkrétne karcinogénne riziko pre zeny pri uzivani podla indikacii pre antikoncepciu.
Treba vsak mat na pamati, ze pohlavné steroidy mézu podporovat rast niektorych
hormon-dependentnych tkaniv a nadorov.

Studie reprodukénej toxicity na fertilitu, vyvoj plodu alebo reprodukéni schopnost so
samostatnym etinylestradiolom alebo v kombinaciach s gestagénmy nepreukazali
neziadulce Ucinky pre l'udi ak sU pouzivané podla doporuceni.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1. Zoznam pomocnych latok

monohydrat laktézy,
mikrokrystalicka celuldza,
povidén K-30,



stearan horecnaty,
draselna sol polakrilinu.

6.2. Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3. Cas pouzitelnosti

2 roky

6.4. Specialne upozornenia na uchovéavanie

Uchovavaijte pri teplote do 30 2C v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.
6.5. Druh obalu a obsah balenia

Priehladny az Iahko nepriehladny PVC/PVDC/AI blister.

Velkosti balenia:

1x21 obalenych tabliet
3x21 obalenych tabliet
6x21 obalenych tabliet

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

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITELL. ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

8. REGISTRACNE CiSLO

17/0025/17-S

9. DATUM PRVE) REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomna informacia pre pouzivatelku
Marynarka 0,075 mg/0,020 mg tablety
gestodén/etinylestradiol

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

» TuUto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

* Ak mate akékol'vek dalSie otazky, 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 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. Pozri ¢ast 4.

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

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

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

. Co je Marynarka a na ¢o sa pouziva

. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Marynarku
. Ako uzivat Marynarku

. Mozné vedlajsie ucinky

. Ako uchovavat Marynarku

. Obsah balenia a dalSie informacie

O U1~ WN -

1. Co je Marynarka a na ¢o sa pouziva



* Marynarka je antikoncepcnd tableta a pouziva sa na zabranenie otehotneniu.

» Kazda tableta obsahuje malé mnozstvo dvoch réznych zenskych hormdénov
nazyvanych etinylestradiol a gestodén.

* Antikoncepcné tablety ako Marynarka ktoré obsahuju dva hormény, sa nazyvaju
~kombinované tablety” alebo ,kombinovand perordina antikoncepcia®“.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Marynarku
VSeobecné poznamky

Predtym, ako zacnete uzivat Marynarku, precitajte si informacie o krvnych
zrazeninach v c¢asti 2. Je obzvlast dblezité precitat si informacie o priznakoch krvnej
zrazeniny - pozri ¢ast 2 ,Krvné zrazeniny®.

Predtym, ako zacCnete uzivat Marynarku sa vas lekar opyta na priebeh vasho
zdravotného stavu a zdravotného stavu vasich blizkych pribuznych. Lekar vam tiez
odmeria krvny tlak a na zdklade vasho zdravotného stavu méze vykonat aj niektoré
dalsie vysetrenia.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ku sU opisané rozne situacie, ked musite
prestat uzivat Marynarku alebo v ktorych mé6ze byt spolahlivost Marynarky znizena. V
takych situdciach bud nemate mat pohlavny styk alebo mate pouzit dalSie
nehormonalne antikoncepc¢né opatrenia, napr. pouzit prezervativ alebo inl bariérovu
metddu. Nepouzivajte metédu plodnych a neplodnych dni ani teplotnd metddu. Tieto
metddy nemusia byt spolahlivé, pretoze Marynarka ovplyviiuje mesacné zmeny
telesnej teploty a hlienu v kréku maternice.

Marynarka, podobne ako ind hormondlna antikoncepcia, nechrani pred infekciou HIV
(AIDS) ani pred inymi pohlavne prenosnymi chorobami.

Kedy nemate uzivat Marynarku

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

* ak mate (alebo ste niekedy mali) krvna zrazeninu v krvnej cieve néh (trombéza
hlbokych zil, DVT), plic (pldcna embdlia, PE) alebo inych organov,

* ak viete, ze mate nejaku poruchu ovplyviujucu zrdzanlivost krvi napriklad
nedostatok proteinu C, nedostatok proteinu S, nedostatok antitrombinu Ill, faktor V
Leiden alebo antifosfolipidové protilatky,

» ak musite podstupit nejaky chirurgicky zakrok alebo ak ste dlhodobo nepohybliva



(pozri Cast , Krvné zrazeniny*),

* ak ste niekedy mali srdcovy infarkt alebo 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
zdchvat (Transient Ischemic Attack, TIA - docasné priznaky cievnej mozgovej prihody),
» ak mate niektoré z nasledujucich ochoreni, ktoré mézu u vas zvysovat riziko vzniku
zrazeniny v tepnach:

- zadvaznu cukrovku s poskodenim krvnych ciev,

- vel'mi vysoky krvny tlak,

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

- stav znamy ako hyperhomocysteinémia,

» ak méte (alebo ste niekedy mali) typ migrény nazyvany ,migréna s aurou”,

* ak mate alebo ste v minulosti mali zapal pankreasu (pankreatitidu)

* ak mate alebo ste v minulosti mali ochorenie pecene a vase pecCenové funkcie este
nie s v norme

ak mate (alebo ste niekedy mali) nezhubny alebo zhubny nddor pecene,

ak mate alebo ste v minulosti mali rakovinu prsnika alebo pohlavnych organov,

ak mate krvacanie z poSvy neobjasnenej priciny,

ak ste tehotnd alebo si myslite, Ze by ste tehotnd mohli byt,

» ak ste alergicka na etinylestradiol alebo gestodén alebo na ktorukolvek z dalSich
zloziek tohto lieku (uvedenych v c¢asti 6.). To mdzete rozpoznat ako svrbenie, vyrazku
alebo opuch.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat Marynarku, obratte sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru.

Kedy mate kontaktovat vasho lekara?

Vyhladajte bezodkladné lekarske oSetrenie

- ak spozorujete mozné prejavy krvnej zrazeniny, ¢o m6ze znamenat, ze mate krvnu
zrazeninu v nohe (t. j. trombdézu hibokych zil), krvnu zrazeninu v plucach (t. j. pldcnu
embdliu) a srdcovy infarkt alebo cievhu mozgovu prihodu (pozri ¢ast , Krvné
zrazeniny“ uvedenu nizsie).

Popis priznakov tychto zavaznych vedlajsich ucinkov je uvedeny v Casti , Ako
rozpoznat krvnd zrazeninu®.

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

Ak sa tento stav objavi alebo zhorsi pocas uzivania Marynarky, mate to tiez povedat
svojmu lekarovi.



* ak méate Crohnovu chorobu alebo ulceréznu kolitidu (chronické zapalové ochorenie
criev),

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

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

» ak mate kosacikovitu anémiu (dedi¢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 pbérode, mate zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin. Opytajte sa
svojho lekdra, ako skoro po pérode moézete zacat uzivat Marynarku.

* ak mate zapal podkoznych zil (povrchova tromboflebitida),

» ak mate krcové zily,

 ak niekto z vaSich priamych pribuznych ma alebo niekedy mal rakovinu prsnika,

* ak mate ochorenie pecene alebo zI¢nika,

* ak mate cukrovku,

* ak mate depresiu,

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

» ak mate ochorenie, ktoré sa prvykrat vyskytlo alebo zhorsilo pocas tehotenstva
alebo po predchadzajucom pouzivani pohlavnych horménov (napriklad porucha
sluchu, metabolické ochorenie nazyvané porfyria, kozné ochorenie nazvané
tehotensky herpes, nervové ochorenie nazyvané Tanec svatého Vita - Syndenhamova
chorea),

* ak mate alebo ste niekedy mali chloazmu (zlatohnedé pigmentové skvrny
predovSetkym na tvari, tzv. ,tehotenské skvrny“). V takomto pripade sa musite
vyhybat priamemu sIneCcnému alebo ultrafialovému ziareniu.

» ak mate dedi¢ny angioedém (zavazna alergicka reakcia), lieky obsahujlce
estrogény mo6zu vyvolat alebo zhorsit jeho priznaky. Ak sa u vas objavia priznaky
angioedému, ako je opuch tvére, jazyka a/alebo hitana a/alebo taZzkosti s prehitanim
alebo Zihlavka spolu so stazenym dychanim, musite ihned vyhladat svojho lekara.

KRVNE ZRAZENINY

Pozivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, ako je Marynarka, zvySuje riziko
vzniku krvnej zrazeniny v porovnani s jej nepouzivanim. V zriedkavych pripadoch
moze krvna zrazenina upchat krvné cievy a spbésobit zavazné problémy.

Krvné zrazeniny moézu vzniknut



Ov zilach (oznacuje sa to ako ,vendézna trombdza“, ,vendzna tromboembdlia“ alebo
VTE),

[]v tepnach (oznacuje sa to ako ,arterialna trombdza“, , 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 Marynarky je malé.

AKO ROZPOZNAT KRVNU ZRAZENINU

Ak spozorujete ktorykolvek z nasledujlcich 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, najma ak ho sprevadza:
* bolest alebo citlivost v nohe, ktord mozno pocitovat iba v stoji alebo pri ch6dzi,
* pocit zvysenej teploty v postihnutej nohe,

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

* ndhla nevysvetlitelnd dychavi¢nost alebo rychle dychanie,

nahly kasel bez zrejmej priciny s moznym vykasliavanim krvi,

ostra bolest v hrudi, ktord sa méze zvySovat s hlbokym dychanim,

zdvazny pocit omdmenia alebo zavrat,

rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus,

siln& bolest v Zaludku.

Ak si nie ste isti, 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”). pl'icna embdlia
Priznaky najCastejSie sa vyskytujuce v jednom oku:

» okamzita strata zraku, alebo

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

* bolest v hrudi, nepohodlie, tlak, taZzoba,

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

* pocit plnosti, zazivacich problémov alebo dusenia sa,

* nepohodlie v hornej Casti tela 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 recCou alebo jej porozumenim,

nahle problémy so zrakom u jedného alebo oboch oci,

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

nahla, zavazna alebo dlhodoba bolest hlavy bez znamej priciny,

strata vedomia alebo mdloba so zachvatom alebo bez neho.

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

* opuch a mierne zmodranie niektorej koncatiny,

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

KRVNE ZRAZENINY V ZILE

Co sa méze 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 vyskytujl v prvom roku uzivania kombinovane;j
hormonalnej antikoncepcie.

» Ak sa vytvori krvna zrazenina v zile v nohe alebo chodidle, m6ze spbsobit trombdézu
hlbokych Zil (DVT).

» Ak sa krvnda zrazenina presunie z nohy a uviazne v plicach, méze sp6sobit plidcnu
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 pocCas prvého roka pouzivania
kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, ked sa pouziva po prvy krat. Toto riziko
moze byt tiez vysSie, ak znova zacnete pouzivat kombinovanld 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 Marynarku, 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 uzivani
Marynarky je malé.

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

* Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 5 az 7 zien z 10 000 zien
pouzivajucich kombinovanu hormonalnu antikoncepciu, ktord 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
gestodén ako napriklad Marynarka.

Riziko, Ze sa u vés vyskytne krvna 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/krizok a nie su
tehotné priblizne 2 z 10 000 zien

Zeny uzivajlice kombinovanu hormondlnu antikoncepé&ni tabletu obsahujdcu
levonorgestrel, noretisterén alebo norgestimat priblizne 5 az 7 z 10 000 zien

Zeny uzivajice Marynarku priblizne 9 az 12 z 10 000 Zien

Faktory zvysujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny v zZile

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

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

- ak niekto z vasej najblizsej rodiny mal v mladosti krvnu zrazeninu v nohe, pliucach
alebo v inom organe (napr. vo veku do priblizne 50 rokov). V takomto pripade moézete
mat dedi¢nU poruchu zrazanlivosti krvi.

- ak musite podstupit nejaky chirurgicky zakrok, ak ste dlhodobo nepohyblivé z
dévodu nejakého zranenia alebo ochorenia alebo ak mate nohu v sadre. Uzivanie
Marynarky méze byt potrebné prerusit niekol'ko tyzdnov pred chirurgickym zdkrokom
alebo pocas doby, ked ste nepohybliva. Ak potrebujete prerusSit uzivanie Marynarky,
opytajte sa svojho lekdra, kedy ju mbézete znova zacat uzivat.

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

- ak ste porodila pred menej nez niekol'kymi 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 Marynarky.

Ak sa zmeni ktorykol'vek z vysSie uvedenych stavov pocas vasho uzivania Marynarky,
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 moze stat, ak sa vytvori krvna zrazenina v tepne?

Podobne ako krvnd zrazenina v zile, aj zrazenina v tepne mébze spbdsobit zavazné
problémy. M6ze sp6sobit 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 Marynarky je velmi malé, ale mo6ze sa zvysit:

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

* ak fajCite. Ked pouzivate kombinovanu hormonalnu antikoncepciu, ako napriklad
Marynarku, odporuca sa prestat faj¢it. Ak nedokazete prestat fajlit a mate viac nez 35
rokov, vas lekdr vdm moze odporucit pouzivanie iného typu antikoncepcie.

* ak mate nadvéahu,

» 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
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 méavate 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
zdvazny, riziko vzniku krvnej zrazeniny moze byt eSte viac zvysSené.

Ak sa zmeni ktorykol'vek z vysSie uvedenych stavov pocas vasho uzivania Marynarky,
napriklad ak za¢nete fajcit, u blizkeho ¢lena rodiny sa vyskytne trombéza bez



akéhokol'vek znameho dévodu alebo ak vel'mi priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.

Marynarka a rakovina

U zien uzivajlcich kombinovanu peroralnu antikoncepciu sa o niecCo CastejSie
pozorovala rakovina prsnika, ale nie je vSak zname, Ci je to spbsobené lieCbou.
Napriklad je mozné, Ze u Zien, uzivajlcich antikoncepcné tablety sa zisti viac naddorov
pretoze, ich lekar vysSetruje CastejsSie. Vyskyt nadorov prsnika postupne klesa po
ukonceni uzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie. Je dolezité, aby ste si
pravidelne kontrolovali svoje prsniky a ak zistite akékol'vek hréky, musite vyhladat
svojho lekara.

V zriedkavych pripadoch sa u pouzivateliek tabliet hlasili nezhubné a este
zriedkavejSie zhubné pecenové nadory. Tieto nddory mézu v ojedinelych pripadoch
viest k Zivot ohrozujucemu vnatornému krvacaniu. Ak mate nezvycajne silnd bolest
brucha, vyhladajte svojho lekara.

Mo6Ze to znamenat, ze by ste mali prestat uzivat Marynarku.

U Zien uzivajicich kontraceptiva dIhsiu dobu je vysSia pravdepodobnost vyskytu
rakoviny kréka maternice. Toto riziko nemusi byt spojené s antikoncepciou, ale méze
byt nasledkom sexudalneho spravania a dalSimi faktormi.

Krvdcanie medzi menstruaciami

Pri uzivani Marynarky mo6zete mat pocas niekolkych prvych mesiacov uzivania medzi
menstruacnymi krvacaniami nepravidelné krvacanie z poSvy. Ak krvacanie pretrvava
dlhSie nez niekolko mesiacov alebo sa objavi az za niekol'ko mesiacov, poradte sa
lekdrom preco to tak je.

Co musite urobit, ak sa krvacanie nedostavi

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

Ak nedoslo k o¢akdvanému krvacaniu dvakrat po sebe, mbézete byt tehotnd. Ihned’
vyhladajte svojho lekara. Nezacinajte uzivanie z dalSieho balenia, pokial sa
neubezpedite, Ze nie ste tehotna.

Iné lieky a Marynarka
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat dalSie
lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Vzdy povedzte lekarovi, ktory vam predpisuje Marynarku, ktoré lieky alebo pripravky s
obsahom rastlinnych latok uz uzivate. Povedzte aj inym lekarom alebo zubarovi, ktori
vam predpisuju dalSie lieky (alebo lekarnikovi, ktory vydava liek), ze uzivate
Marynarku. M6zu vam poradit, ¢i potrebujete pouzivat dalSie antikoncepcné opatrenia
(napriklad prezervativ) a ak ano - ako dlho.



Niektoré lieky mo6zu ovplyvnit hladiny Marynarky v krvi a tym znizit jej G¢innost pri
ochrane pred tehotenstvom, alebo mdézu spdsobit neoc¢akavané krvacanie.

Patria k nim lieky pouzivané pri lieCbe epilepsie (napr. topiramat, felbamat, lamotrigin,
primidon, fenytoin, barbituraty, karbamazepin, oxkarbamazepin) tuberkulézy (napr.
rifampicin), vysokého krvného tlaku v krvnych cievach pluc (bosentan),virusovych
infekcii HIV a hepatitidy C (nazyvané tiez inhibitory proteaz a nenukleozidové
inhibitory reverznej transkriptazy, ako su ritonavir, nevirapin a efavirenz) alebo inych
infekcii

(griseofulvin) a rastlinné lieky s obsahom lubovnika bodkovaného.

» Ak chcete uzivat rastlinné lieky s obsahom lubovnika bodkovaného a uz uzivate
Marynarku, najskor sa poradte so svojim lekdrom.

» Marynarka moze zvysit Ucinok inych liekov, napr. liekov obsahujucich cyklosporin
(liek na lie¢bu infekcii).

* Marynarka moze znizit ucinok inych liekov, napr. antiepileptika lamotriginu.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom &ase uzivali, ¢i prave budete uzivat dalSie
lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Laboratérne vysetrenia

Ak idete na vySetrenie krvi, povedzte svojmu lekarovi alebo pracovnikovi v
laboratériu, Ze uzivate hormonalnu antikoncepciu, pretoze hormonalna antikoncepcia
moze ovplyvriovat vysledky niektorych vysetreni.

Tehotenstvo a dojCenie

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

Neuzivajte Marynarku, ak ste tehotna. Ak otehotniete pocas uzivania Marynarky,
musite ju ihned prestat uzivat a vyhladat svojho lekara.

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

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neexistuju informdacie, ktoré by naznacovali, Zze Marynarka ovplyvnuje schopnost viest
vozidla alebo obsluhovat stroje.

Marynarka obsahuje laktézu.
Ak vdm vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara



pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat Marynarku

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

UZite jednu tabletu kazdy den ak je to nutné s malym mnozstvom vody.
Tablety mézete uzivat s jedlom alebo bez jedla, kazdy den priblizne v rovnaky ¢as.

Blister obsahuje 21 tabliet. Kazda tableta v blistri je oznalena nazvom dna v tyzdni.
Ak zaclinate s uzivanim v stredu, vezmite si tabletu vedla ktorej je ,,ST“. Pokracujte v
smere sipky na blistri az po poslednu tabletu.

Potom pocas nasledujlcich 7 dni neuzivajte ziadne tablety. V priebehu tejto 7 driovej
prestavky ma zacat krvacanie, ktoré sa tiez nazyva ,krvacanie z vysadenia®“.

Na 6smy den po uziti poslednej tablety (to je po sedemdnovom tyzdni bez tabliet)
zacnite uzivat tablety z dalSieho blistra, dokonca aj ked krvacanie eSte neskoncilo. To
znamena, ze musite zacat uzivat tablety z nového blistra vzdy v rovnaky den v tyzdni
a krvédcanie z vysadenia sa dostavi kazdy mesiac v rovnakych dnoch.

Ak uzivate Marynarku podla navodu, ste chrdnend pred nechcenym otehotnenim
taktiez poCas 7 dni, ked tablety neuzivate.

Kedy mé6zete zacat uzivat tablety z prvého blistra?

* Ak ste v predchadzajicom mesiaci neuzivali ziadnu hormonalnu antikoncepciu
Zacnite s uzivanim Marynarky v prvy den cyklu (to je prvy den vasho krvacania).

Ak zacCnete uzivat prvy den krvacenia, ste okamzite chrdnena proti otehotnenim.
MobZete zacat uzivat tiez 2. az 5. den vasho cyklu, ale v tomto pripade musite prvych 7
dni pouzit naviac eSte dalSiu antikoncepcnld metédu (napriklad prezervativ).

* Prechod z inej kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, kombinovaného
antikoncepcného vaginalneho kridzku alebo naplasti

UZivanie Marynarky mozete zacat v den ukoncenia intervalu bez uzivania tablety
predchadzajlcej antikoncepcie (alebo po vyuzivani poslednej neaktivnej tablety
predchadzajlcej antikoncepcie). Ak prechadzate z kombinovanej antikoncepcie
vaginalnym krdzkom alebo nédplastou, postupujte podla pokynov lekara.

» Prechod z preparatov obsahujucich len gestagén (antikoncepcna tableta obsahujlca
iba gestagén, injekcia, implantat alebo vnUtromaternicové teliesko uvolniujlce iba



gestagén)

Z uzivania antikoncepcnych tabliet obsahujlcich gestagén mozete prejst na uzivanie
Marynarky kedykol'vek (z implantatu alebo vnutromaternicového telieska IUD v den
jeho odstranenia, z injekcie v den, ked ma byt podana dalsia injekcia), ale vo vSetkych
pripadoch musite pocas prvych 7 dni uzivania tabliet pouzivat aj dalSie ochranné
opatrenia (napriklad prezervativ).

* Po potrate
Postupujte podla pokynov lekara.

* Po porode

Ak sa vdm préave narodilo dieta, mézete zalat s uzivanim Marynarky medzi 21. a 28.
dnom po pérode.

Ak zacnete uzivat tablety po 28. dni, pouzite prvych 7 dni bariérovd metédu (napriklad
kondém).

Ak ste po pérode mali pohlavny styk skér ako ste zacali (znovu zacali) uzivat
Marynarku, musite sa najskor ubezpecit, ¢i nie ste tehotna alebo musite pockat do
nasledujuceho menstrua¢ného krvacania.

Ak si nie ste istd, kedy mate zacat uzivat Marynarku, opytajte sa svojho lekéra.

Ak dojcite a chcete po porode (znovu) zacat uzivat Marynarku
Marynarka sa nema uzivat pocas dojcenia. Precitajte si ¢ast 2 ,, Tehotenstvo a
dojcenie”.

Ak uzijete viac tabliet Marynarky, ako mate

Pripady zdvaznych skodlivych vplyvov po uziti privela tabliet Marynarky sa nehlasili.
Ak ste uzili viacero tabliet naraz, mo6zu sa u vas objavit priznaky nevolnosti alebo
vracanie. U mladych diev¢at sa mo6ze objavit krvacanie z posvy.

Ak ste uzili privela tabliet Marynarky alebo ak ste zistili, Ze niekol'ko tabliet uZzilo dieta,
poradte sa s lekarom alebo lekarnikom.

Ak zabudnete uzit Marynarku

 ak ste sa oneskorili s uzitim tablety o menej ako 12 hodin, ochrana pred
otehotnenim nie je znizena. Uzite tabletu len ¢o 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
méze byt znizena. Cim vadsi je polet tabliet, ktoré ste zabudli uzit, tym vadcsie je riziko
otehotnenia.

Riziko nedostatocnej ochrany proti otehotneniu je najvyssie, ak ste zabudli uzit tabletu
na zacCiatku alebo na konci blistra. Z tohto dovodu musite dodrziavat nasledovné



pravidla (pozri ,Postup pri vynechani tablety” na obrazku nizSie):

Viac ako jedna vynechana tableta v blistri
Kontaktujte svojho lekara.

Jedna tableta vynechanda v 1. tyzdni

UZzite vynechanu tabletu len ¢o si spomeniete (aj keby to znamenalo uzit dve tablety
sucasne) a nasledujlce tablety potom uzivajte vo zvycajnom cCase. Pocas
nasledujucich 7 dni pouzite navyse dalSie antikoncepcné opatrenie (bariérovd metédu
antikoncepcie).

Ak ste mali pohlavny styk v tyzdni pred zabudnutim tablety, alebo ste zabudli zacat s
novym blistrom po prestdvke bez tabliet, m6zete byt tehotna. V tomto pripade
kontaktujte svojho lekara.

Jedna tableta vynechand v 2. tyzdni

UZite zabudnutu tabletu len ¢o si spomeniete, aj keby to znamenalo, Ze musite uzit
dve tablety naraz.

Pokracujte v uzivani dalSich tabliet vo zvyCajnom Case. Ochrana pred otehotnenim je
zachovand a nemusite pouzit osobitné opatrenia.

Jedna tableta vynechand v 3. tyzdni

MbZete si zvolit jednu z nasledujdcich moznosti:

1. Uzite zabudnutu tabletu len ¢o si spomeniete, aj keby to znamenalo, Zze musite uzit
dve tablety naraz. Pokracujte v uzivani tabliet vo zvyCajnom Case. Namiesto obdobia
bez uzivania tabliet za¢nite priamo uzivat tablety z dalSieho blistra. S najvacsSou
pravdepodobnostou budete mat krvdcanie z vynechania na konci druhého blistra,
avsak pocas uzivania tabliet z druhého blistra m6zete mat Spinenie alebo
medzimenstruacné krvacanie.

2. M6zete taktiez ukondit uzivanie tablet zo si¢asného blistra a nasledne prejdite na
obdobie bez uzivania tabliet po dobu 7 dni (zapocitajte aj den, kedy ste tabletu
zabudli uzit).

Ak budete chciet zacat uzivat novy blister v den, ked obvykle zacinate novy blister
uzivat, skratte obdobie bez uzivania tabliet na menej nez 7 dni.

Ak sa budete riadit jednym z tychto dvoch odporicani, zostanete chrdnend proti
otehotneniu.

Ak ste zabudla uzit tabletu(y) z blistra a krvacanie sa pocas obdobia bez uzivania
tabliet nedostavilo, m6zete byt tehotnd. Skér nez za¢nete uzivat dalsi blister,
kontaktujte lekara.



POSTUP PRI VYNECHANI TABLETY



Co musite urobit v pripade vracania alebo silnej hnac¢ky

V pripade, Ze mate vracanie alebo silnd hnacku, nemusi déjst k Gplnému vstrebaniu
lieku a mali by sa pouzit dalSie antikoncep¢né opatrenia.

Ak vraciate alebo mate hnacku v priebehu 3 az 4 hodin po uziti tablety, désledok je
podobny, ako keby ste ju zabudli uzit. Ak je to mozné, pri stavoch vracania alebo
hnacky, musite €o najskor uzit inu tabletu z ndhradného (rezervného) balenia. Ak je to
mozné, musite tabletu uzit v priebehu 12 hodin od doby, ked zvycCajne uzivate tablety.
Ak to nie je mozné, alebo uz uplynulo 12 hodin, musite sa riaditpokynmi uvedenymi v
¢asti ,, Ak zabudnete uzit Marynarku®.

Ak chcete oddialit krvacanie, o je treba vediet

Aj ked' sa to neodporuica, mbzete si oddialit menstruaciu tym, Ze vynechate obdobie
bez uzivania tabliet a rovno za¢nete s uzivanim tabliet z dalSieho blistra Marynarky.

V priebehu uzivania z druhého blistra sa méze objavit slabé krvacanie alebo krvacanie
podobné menstruacnému. Uzivanie z druhého blistra ukoncite obdobim bez uzivania
tabliet poc¢as 7 dni. Potom zacnite uzivat z dalSieho blistra.

Prv nez sa rozhodnete pre oddialenie krvacania, poradte sa so svojim lekarom.

Ak chcete zmenit den v ktorom zacina krvdacanie, €o je treba vediet

Ak uzivate tablety presne podla uvedenych pokynov, krvdcanie bude zakazdym
zacinat v niektory den v dobe bez uzivania tabliet. Ak potrebujete zmenit tento den,
skratte pocet dni bez uzivania tabliet (nikdy neprediZujte na viac nez 7 dni!).
Napriklad ak vase obdobie bez uzivania tabliet zac¢ina v piatok a vy si zelate zmenit
tento den na utorok (o 3 dni skor), zacnite uzivat tablety z nového blistra o 3 dni skor
ako zvycajne. M6zZe sa stat, ze v tychto dnoch nebudete krvacat vobec, ak obdobie
bez uzivania tabliet bude kratke (napr. na 3 dni alebo menej).

Mo6Ze sa vSak objavit slabé krvacanie alebo krvacanie podobné menstrua¢nému.

Ak si nie ste istd ¢o robit, poradte sa so svojim lekarom.

Ak prestanete uzivat Marynarku



UZivanie Marynarky mézete ukoncit kedykol'vek.

Ak nechcete otehotniet, poradte sa so svojim lekdrom o inych spolahlivych metdédach
antikoncepcie.

Ak mate akékol'vek dalSie otdzky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho
lekdra alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajsie Ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj Marynarka moze sposobovat vedlajSie icinky, hoci sa
neprejavia u kazdého. Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi UcCinok, najma ak je
zavazny a pretrvavajuci, alebo ak dojde k akejkolvek zmene vasho zdravotného stavu,
o ktorej si myslite, Ze by mohla byt sp6sobena Marynarkou, povedzte to svojmu
lekarovi.

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

Nebezpeclné krvné zrazeniny v zile alebo v tepne, napr.:

- v dolnej koncatine alebo v chodidle (t.j. DVT)

- v plucach (t.j. PE)

- infarkt

- cievha mozgova prihoda

- priznaky malej cievnej mozgovej prihody alebo docasnej cievnej mozgovej prihody
znama ako

prechodny ischemicky zachvat (TIA)

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

Sanca, ze sa u vas objavi krvna zrazenina méze byt vyssia, ak mate iné ochorenia,
ktoré zvysuju riziko (pozri Cast 2 pre viac informacii o podmienkach, ktoré zvysuju
riziko krvnych zrazenin, a o priznakoch krvnej zrazeniny).

Nasleduje zoznam neziaducich ucinkov, ktoré boli spojené s uzivanim Marynarky:

Casté (mdzu postihovat menej ako 1 z 10 pouzivateliek):
- bolest hlavy,

- nervozita,

- zhorSena tolerancia kontaktnych SosSoviek,

- poruchy videnia,



nevolnost,

- akné,

migréna,

prirastok telesnej hmotnosti,

- zadrziavanie tekutin,

- krvacanie a Spinenie medzi cyklami, ktoré sa mézu vyskytnut pocas prvych
mesiacov, ale obvykle

vymiznu, akonahle sa telo prispdsobi na Marynarku. Ak to stale pokracuje, zhorSuje
sa alebo opakuje, obratte sa na svojho lekéra.

- vynechanie menstruacie,

- bolest v prsnikoch,

- strata zdujmu o sex,

- depresivne nalady,

- podrézdenost.

Menej Casté (mbzu postihovat menej ako 1 zo 100 pouzivateliek):
- prebytok lipidov (tukov) v krvi

- vracanie

- zvyseny krvny tlak.

Zriedkavé (m6zu postihovat menej ako 1 z 1000 pouzivateliek):

- ochorenia pecene

- ochorenia koze a podkozného tkaniva (lupus erythematosus)

- ochorenia stredného ucha,

- ZICové kamene,

- trombdza (tvorba zrazenin v cievach)

- vytok z posvy,

- vytok z prsnikov,

- poruchy pigmentacie. Vyskytuju sa aj vtedy, ak ste Marynarku uzivali pred
niekolkymi mesiacmi. Riziko sa mo6ze znizit vyvarovanim sa slnka.
- zmeny vaginalneho sekrétu.

Velmi zriedkavé (mbzu postihovat menej ako 1 z 10 000 pouzivateliek):
- poruchy pohybu,
- poskodenie pankreasu.

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vés vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekdra alebo
lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré
nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie Ucinky mbézete hlasit aj priamo



na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich ucinkov
mobzete prispiet k ziskaniu dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovéavat Marynarku
Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatul'ke po
EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dern v danom mesiaci.

Uchovavaijte pri teplote do 30 2C v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

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

6. Obsah balenia a dalSie informacie
Co Marynarka obsahuje

- LieCiva su gestodén a etinylestradiol.

- Kazda tableta obsahuje 0,075 miligramu gestodénu a 0,020 miligramu
etinylestradiolu.

- Dal$ie zloZky st monohydréat laktdzy, mikrokrystalické celuléza, povidén K-30,
stearan horecnaty, draselna sol polakrilinu.

Ako vyzerd Marynarka a obsah balenia

Biela okrUhla tableta s priemerom priblizne 5,7 mm. Biela tableta ma na jednej strane
vyrazené ,,C“ a na druhej strane ,,34".

Drzitel rozhodnutia o registracii
Laboratorios Leén Farma, S.A., Pol. Ind. Navatejera; C/La Vallina s/n; 24008-Ledn,
Spanielsko

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

Liek je schvaleny v ¢lenskych statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:
Holandsko Marynarka 0,075 mg/0,020 mg tablety



Ceska republika Luccienne 0,075 mg/0,020 mg tablety
Slovenska republika Marynarka 0,075 mg/0,020 mg tablety
Rumunsko Marynarka 0,075 mg/0,020 mg comprimate
Pol'sko Axonella

Spanielsko Gesdine 20 comprimidos EFG

Taliansko Ciclomex

Portugalsko Gesdine 0,02 mg + 0,075 mg comprimidos

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2017.







