LEKARNICI
ZAZIVOT

Dilectio Det honorabilis sapientia.

Register svedomiu
repugnantnych liec¢iv

Lekarnici za zivot —
Slovensko, o .z.
ICO: 51957175
Rabcianska 614

029 43 Zubrohlava

https://1zz.sk

@ Brani
pocatiu a
mbze
sposobit
potrat

v Katya tbl obd 1x21 (blis.PVC/Al)

Dispenza?ny protokol 2.B - hormonélna antikoncepcia

@ Vydat len
pri vaznych
diagnézach

Interné Udaje:

2019-07-07 14:41:38

Datum ostatnej revizie:

Interné cislo zdznamu:

1977

Registracné informacie:

Aplikac¢né forma:

Registracné cislo
produktu:

Kéd Statnej autority
(SUKL):

ATC klasifikacia lll.
stupna:

ATC klasifikacia IV.
stupna:

Stav:

Vydaj:

V SR od:

Cena orientacne [£€]:

obalené tablety

17/0095/07-S

44095

HLGO3A - Hormonalne kontraceptiva na systémové

pouzitie

HLGO3AA - Gestagény a estrogény, fixné kombinacie

v Aktivny
* Viazany
07/2007



/data/7/2/72aaae60-2aab-485c-a15e-944ec70c842b/lzz.sk/web/component/content/article
/data/7/2/72aaae60-2aab-485c-a15e-944ec70c842b/lzz.sk/web/component/content/article

Lekarnici za Zivot —

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

https://1zz.sk

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
Sunya

0,020 mg/0,075 mg obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda obalena tableta obsahuje:
0,020 mg etinylestradiolu
0,075 mg gestodénu

Pomocné latky so zndmym Ucinkom
Kazda tableta obsahuje 38 mg monohydratu laktézy a 20 mg sacharézy

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Obalenad tableta.
Biele okruhle bikonvexné cukrom obalené tablety bez oznacenia.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Perordlne kontraceptivum.

Pri rozhodovani o predpisani lieku Sunya sa maju zvazit aktualne rizikové faktory u
danej Zeny, najma tie, ktoré su spojené s vendéznou tromboembdéliou (VTE), a ako je



riziko vzniku VTE pri uzivani Sunye porovnatelné s inou kombinovanou hormonalnou
antikoncepciou (Combined Hormonal Contraceptives, CHC) (pozri Casti 4.3 a 4.4).

4.2 Davkovanie a spdsob podavania

Ako uzivat Sunyu

Tablety sa uzivaju v naznacenom poradi kazdy den priblizne v rovnaky ¢as. Pocas 21
po sebe nasledujlcich dni sa uziva jedna tableta denne. UZivanie z nového balenia
zacina po sedemdnovom intervale bez uzivania tabliet, pocas ktorého dbjde ku
krvacaniu z dovodu vysadenia. Krvacanie sa objavi na druhy az treti den po uziti
poslednej tablety a nemusi byt ukoncené pred zacatim uzivania z dalSieho balenia.

Ako zacat uzivat Sunyu

Bez uzivania hormondlneho kontraceptiva v predchadzajicom mesiaci

Uzivanie tabliet sa zacina v prvy den prirodzeného cyklu zeny (t.j. prvy den jej
menstruacného krvacania). Zacat je mozné i pocas 2.-5. dna, ale v tychto pripadoch
sa odporuca pouzit pocas prvych 7 dni prvého cyklu navyse aj bariérovi metddu
antikoncepcie.

Prechod z iného kombinovaného perordlneho kontraceptiva

Zena mé zacat uzivat Sunyu nasledujici defi po uZiti poslednej aktivnej tablety
predchadzajlceho balenia antikoncepcnych tabliet - najneskér vSak v den nasledujuci
po zvyCajnom intervale bez uzivania tabliet alebo po obdobi uzivania placebo tabliet
predchadzajluceho kontraceptiva.

Prechod z antikoncepcCnej metddy obsahujlcej iba gestagén (mini tabletka obsahujica
iba gestagén , injekcia, implantéat, alebo vndtromaternicovy systém uvoltiujici iba
gestagén (IUS))

Zena moze prejst z mini tabletky obsahujlcej iba gestagén kedykolvek. Prvé tableta
musi byt uzitd v den po uziti akejkol'vek mini tabletky z gestagénového balenia. Pri
prechode z implantatu alebo z IUS, sa musi Sunya uzit v den odstranenia. Pri prechode
z injekcii v den, ked ma byt aplikovanda dalSia injekcia. Vo vSetkych tychto pripadoch
ma byt Zena poucend o pouzivani bariérovej metédy antikoncepcie pocas prvych 7 dni
uzivania tabletiek.

UZivanie po potrate v prvom trimestri
Zena mdze zalat uzivanie okamzite. Pokial sa tak stane, netreba podniknut Ziadne
dalSie antikoncepcné opatrenia.

Uzivanie po poérode alebo po potrate v druhom trimestri

Dojciace zeny, pozri ¢ast 4.6.

Zenu treba poucit, aby zacala uzivat tablety medzi 21. az 28. dfiom po pérode u
nedojciacich Zien alebo po potrate v druhom trimestri. Ak za¢ne neskor, ma byt



poucenad, aby pouzivala navyse bariérovi metddu antikoncepcie pocas prvych 7 dni
uzivania tabliet. Pokial vSak uz dosSlo k pohlavnému styku, pred uzivanim tabliet treba
vylUcit moznost otehotnenia, alebo pockat na prvé menstruacné krvacanie.

Postup pri vynechani tabliet

Pokial sa uzitie tablety oneskori o menej nez 12 hodin, antikoncepcna ochrana nie je
narusend. Zena musi uzit tabletu, len ¢o si spomenie a pokra¢uje v uzivani zvysku
tabliet ako zvycajne.

Ak sa uzitie tablety oneskorilo o viac nez 12 hodin, antikoncepnd ochrana méze byt
narusena.

Nasledujuce dve opatrenia mézu pomodct pri rieSeni vynechanych tabliet:

1. Uzivanie tabliet nesmie byt nikdy prerusené na obdobie dlhsie ako 7 dni.

2. Na dosiahnutie dostato¢nej supresie osi hypothalamus-hypofyza-ovaria je
potrebnych 7 dni

nepreruseného uzivania tabliet.

V sulade s tymito pravidlami je mozné v beZznej praxi poskytnut nasledovné
odporucania:

1. tyzden

Pouzivatelka musi uzit poslednd vynechanu tabletu okamzite, len ¢o si uvedomi
chybu, aj keby to znamenalo uzitie dvoch tabliet suc¢asne. Potom pokracuje v uzivani
tabliet vo zvyajnom Case. V rovnakom ¢ase ma pouzivat v nasledujucich 7 drioch
bariérovi metddu antikoncepcie, napr. prezervativ. Ak doslo v predchadzajucich 7
dnioch k pohlavnému styku, je potrebné zvazit moznost otehotnenia. Cim viac tabliet
bolo vynechanych a ¢im blizSie boli tieto tablety k pravidelnému intervalu bez
uzivania, tym vacsie je riziko otehotnenia.

2. tyzden

Pouzivatelka musi uzit poslednu vynechanu tabletu okamzite, len ¢o si uvedomi
chybu, aj keby to znamenalo uzitie dvoch tabliet sucasne. Potom pokracuje v uzivani
tabliet vo zvycajnom Case. Pokial Zena uzivala tablety pravidelne pocas 7 dni pred
prvym vynechanim tablety, dalSie antikoncepcné opatrenia nie su potrebné. Ak tomu
tak nie je, alebo ak vynechala Zena viac nez 1 tabletu, je potrebné pouzit bariérovu
metddu antikoncepcie, napr. prezervativ pocas nasledujicich 7 dni.

3. tyzden

Vzhladom na nastavajuci interval bez uzivania tabliet je riziko znizenej ochrany velké.
AvSak upravenim schémy uzivania tabliet mozno predist znizeniu antikoncepcnej
ochrany. Ak sa bude pacientka riadit niektorym z nasledujidcich dvoch moznych
postupov, nie je potrebné pouzivat dalSie antikoncepcné opatrenia za predpokladu, ze



tablety sa spravne uzivali poCas 7 dni pred vynechanim prvej tablety. Ak tomu tak nie
je, zena ma byt poucend o zvoleni prvej z nasledujucich dvoch moznosti a pouzit v
rovnakom cCase bariérovl metddu antikoncepcie, napr. prezervativ pocCas dalSich 7 dni.

1. Pouzivatelka musi uzit poslednu vynechanu tabletu okamzite, len ¢o si uvedomi
chybu, aj keby to znamenalo uzitie dvoch tabliet si¢asne. Potom pokracuje v uzivani
tabliet vo zvyCajnom Case. Uzivanie z nasledujliceho balenia za¢ina okamzite po uziti
poslednej tablety z predchadzajlceho balenia, t.j. medzi baleniami nie je Zziadna
prestavka. Zena pravdepodobne nedostane menstrua¢né krvacanie pred douzivanim
druhého balenia, ale pocas uzivania tabliet m6ze déjst k Spineniu alebo krvacaniu z
dévodu vysadenia.

2. Zene mozno tiez poradit, aby prerusila uzivanie tabliet zo si¢asne pouzivaného
balenia. V takomto pripade ma mat interval 7 dni bez uzivania tabliet vratane dni, ked'
boli tablety vynechané a nasledne pokracovat v uzivani z dalSieho balenia.

Ak Zena zabudla uzit tablety a ndsledne sa nedostavila menstruacia v prvom
norméalnom intervale bez uzivania tabliet, je potrebné zvazit moznost otehotnenia.

Postup v pripade vracania a hnacky

Ak dojde pocas 3-4 hodin po uziti tablety k vracaniu, nemusi dbjst k Uplnému
vstrebaniu sa a v tomto pripade je mozné aplikovat postup pri vynechani tablety
uvedeny vyssSie. Pokial nie je hnacka extrémne silna, absorpcia kombinovanych
peroralnych kontraceptiv nie je ovplyvnena, a preto nie je nutné uzivat doplnkovu
antikoncepciu. Pokial silnd hnacka trva 2 a viac dni, musia sa pouzit postupy pri
vynechani tabliet.

Ak Zena nechce zmenit obvykld schému uzivania tabliet, musi uzit extra tabletu
(tablety) z iného blistrového balenia.

Ako posunut alebo oddialit krvacanie

Ak si zena zela oddialit krvacanie, musi pokracovat v uzivani tabliet z dalSieho balenia
lieku Sunya bez obvyklej prestavky. Menstrudcia moze byt takto oddialend na tak
dlho, ako sa pozaduje, az do douzivania druhého balenia, nie vSak dlhSie. PoCas tohto
¢asu mdze zena pozorovat krvdcanie z vysadenia alebo Spinenie. Po sedemdnovom
intervale bez uzivania tabliet potom zena znovu pokracuje v pravidelnom uzivani
tabliet Sunya.

Ak si Zena zela presunut menstrudciu na iny den v tyzdni, nez na ktory vychédza v
doterajSej schéme uzivania, mozno jej odporucit, aby skratila nastavajuci interval bez
uzivania tabliet o tolko dni, o kolko si Zeld. Cim krat$i bude interval, tym vacsie je
riziko, ze nedojde k menstrudcii, ale Zze bude dochddzat pocas uzivania z
nasledujuceho balenia k medzimenstruacnému krvacaniu a Spineniu (podobne ako pri



oddialeni krvacania).
4.3 Kontraindikacie

Kombinovana hormonalna antikoncepcia (CHC) sa nemé pouzivat v nasledujlcich
podmienkach. Ak by sa pocas uzivania CHC vyskytol ktorykol'vek z tychto stavov po
prvy raz, CHC sa musi okamzite prestat uzivat.

* Pritomnost alebo riziko vzniku venéznej tromboembdlie (VTE)

o Vendzna tromboembdlia - pritomna VTE (lieCena antikoagulanciami) alebo v
anamnéze (napr. trombdza hibkovych zil [DVT] alebo plticna embdlia [PE]).

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

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

o Vysoké riziko vzniku vendznej tromboembdlie z dévodu 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 dedi¢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 Vysoké riziko vzniku arterialnej tromboembdlie z dévodu viacerych rizikovych
faktorov (pozri ¢ast 4.4) alebo pritomnosti jedného zavazného rizikového faktora, ako
napriklad:

[ diabetes mellitus s cievnymi symptémami,

[0 zdvazna hypertenzia,

[]zavazna dyslipoproteinémia

* Zname alebo suspektné pohlavnymi steroidmi ovplyvnitelné malignity (pohlavnych
organov alebo prsnikov)

» Tazké pelenové ochorenie prave prebiehajice alebo v anamnéze aZ do navratenia
hodnot pecenovych funkcii na referenc¢né hodnoty.

* Existujlce benigne alebo maligne peceriové tumory alebo ich vyskyt v anamnéze

* Vaginalne krvacanie s nediagnostikovanou pri¢inou

* Precitlivenost na lieCiva alebo na ktorukolvek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti



6.1

Subezné uzivanie Sunye s liekmi obsahujucimi ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a
dasabuvir je kontraindikované (pozri Casti 4.4 a 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Ak je pritomny ktorykol'vek zo stavov alebo rizikovych faktorov uvedenych nizsie,
vhodnost uzivania Sunye sa ma s danou zenou prekonzultovat.

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

1. Cirkulacné poruchy
Riziko vzniku vendznej tromboembdlie (VTE)

Pouzivanie ktorejkol'vek kombinovanej hormonalnej antikoncepcie (CHC) zvySuje riziko
vzniku vendznej tromboembdlie (VTE) v porovnani s jej nepouzivanim. Lieky, ktoré
obsahuju levonorgestrel, norgestimat alebo noretisterdn, sd spojené s najnizSim
rizikom vzniku VTE. Ostatné lieky, ako je Sunya moézu toto riziko zvySovat
dvojndsobne. Rozhodnutie pouzivat ktorykol'vek iny liek, ako liek s najnizsim rizikom
vzniku VTE, sa ma urobit len po konzultacii s danou zenou, aby sa zarucilo, ze rozumie
riziku vzniku VTE pri pouzivani CHC, tomu, ako jej aktualne rizikové faktory ovplyvhuju
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
zavislosti od pritomnych rizikovych faktorov (pozri nizsie).

Odhaduje sal, ze VTE sa v priebehu jedného roka vyskytne u priblizne 9 az 12 Zien z
10 000 zien, ktoré pouzivaju CHC obsahujlicu gestodén, v porovnani so 62 Zzenami,
ktoré pouzivaju CHC obsahujlicu levonorgestrel.

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

VTE sa mé6ze v 1 az 2 % pripadov skoncit smrtou.

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

2 Stredny bod rozpétia 5-7 (pripadov) na 10 000 Zenskych rokov (ZR), zaloZzeny na
relativnom riziku kombinovanej hormonalnej antikoncepcie (CHC) obsahujlcej



levonorgestrel oproti 2,3 az 3,6 u nepouzivateliek

PocCet pripadov VTE na 10 000 zien v priebehu jedného roka

U pouzivateliek CHC bol mimoriadne zriedkavo hlaseny vyskyt trombdézy v inych
krvnych cievach, napr. v peCeniovych, mezenterickych, oblickovych alebo sietnicovych
Zilach a tepnach.

Rizikové faktory vzniku VTE

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

Sunya je kontraindikovand, ak ma zZena viacero rizikovych faktorov, ktoré ju vystavuju
vysokému riziku vzniku vendznej trombdzy (pozri ¢ast 4.3). Ak mé Zena viac ako jeden
rizikovy faktor, zvySenie rizika moze byt vacsie nez sucet jednotlivych faktorov - v
takomto pripade sa ma zvazit jej celkové riziko vyskytu VTE. Ak sa pomer prinosov a
rizik povazuje za negativny, CHC sa nemad predpisovat (pozri Cast 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, zavazny chirurgicky zakrok, akykolvek chirurgicky zakrok na
nohach alebo

panve, neurochirurgicky zakrok alebo zavazny uraz.

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



zakrokom) a pokracovat v nom najskér dva tyzdne po Uplnom obnoveni pohyblivosti.
Ma sa pouzivat iny sp6sob antikoncepcie, aby sa zabrénilo nezZelanej gravidite.

Ak sa pouzivanie Sunye neprerusi véas, ma sa zvazit antitrombotickd liecba

Pozitivna rodinna anamnéza (akykol'vek vyskyt venéznej tromboembdlie u sdrodenca
alebo rodic¢a, najma v relativne skorom veku, napr. do 50 rokov). Ak existuje
podozrenie na dedi¢nu predispoziciu, Zzena sa ma pred rozhodnutim o pouzivani
akejkol'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 hibkovych Zil a plticna embélia)

Zena ma byt poucend, aby v pripade priznakov vyhladala okamzit( lekdrsku pomoc a
informovala zdravotnickeho pracovnika, ze uziva CHC.

Priznaky trombdzy hibkovych Zil (DVT) mézu zahffiat:

- 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,

- pocit zvySeného tepla 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 mo6ze suvisiet s hemoptyzou,

- ostru bolest v hrudniku,

- zavazny pocit toCenia hlavy alebo zavrat,

- rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

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

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

Ak dojde k okluzii v oku, medzi symptémy mozu patrit bezbolestné rozmazané



videnie, ktoré mo6ze postupne prechddzat az do straty zraku. Niekedy méze dojst k
strate zraku takmer okamzite.

Riziko vzniku arteridlnej tromboembdie (ATE)

Epidemiologické Studie spajaju pouzivanie CHC so zvySenym rizikom vzniku arteridlnej
tromboembodlie (infarkt myokardu) alebo cievnej mozgovej udalosti (napr. prechodny
ischemicky zachvat, cievna mozgova prihoda). Arterialne tromboembolické udalosti sa
mo6zu koncit smrtou.

Rizikové faktory pre vznik ATE

Riziko vzniku arteridalnych tromboembolickych komplikacii alebo cerebrovaskularne;j
udalosti u pouzivateliek CHC sa zvysSuje u zien s rizikovymi faktormi (pozri tabulku).
Sunya je kontraindikovand, ak ma Zena jeden zavazny alebo viacero rizikovych
faktorov vzniku ATE, ktoré ju vystavuju vysokému riziku vzniku arterialnej trombdzy
(pozri Cast 4.3). Ak ma Zena viac nez jeden rizikovy faktor, zvySenie rizika méze byt
vacsie 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 ¢ast 4.3).

Tabulka: Rizikové faktory vzniku ATE

Rizikovy faktor Komentar

Zvysujuci sa vek Najma nad 35 rokov

Fajé¢enie Zendm sa ma odporucit, aby nefajcili, ak chcu pouzivat CHC. Zendm vo veku
nad 35 rokov, ktoré pokracuju vo faj¢eni, sa ma dérazne odporucit, aby pouzivali iny
spbdsob 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, Zzenu musi pred rozhodnutim o pouzivani
l'ubovolnej CHC vysetrit odborny lekar.

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 atridlna fibrilacia,
dyslipoproteinémia a systémovy lupus erythematosus.



Priznaky ATE

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

Priznaky cievnej mozgovej prihody moézu zahriat:

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

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

nahla zmatenost, problémy s re¢ou alebo jej porozumenim,

nahle problémy so zrakom u jedného alebo oboch odi,

nahla, zdvazna alebo dlhodobd bolest hlavy bez zndmej priciny,

strata vedomia alebo mdloba so zachvatom alebo bez neho.

Docasné priznaky naznacuju, ze udalostou je prechodny ischemicky zachvat (TIA).
Priznaky infarktu myokardu (Ml) mo6zu zahrnat:

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

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

- pocit plnosti, zazivacich problémov alebo dusenia sa,

- potenie, nevolnost, vracanie alebo zavrat,

- extrémna slabost, Gzkost alebo dychavi¢nost,

- rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

2. Nadory

Karcindm krcka maternice

V niektorych epidemiologickych studiach bolo zaznamenané zvySené riziko karcinému
krcka maternice pri dlhodobom uzivani kombinovanych peroralnych kontraceptiv.
Dosial’ vSak stale pokracuju spory o tom, do akej miery moze tento vysledok suvisiet
so sexualnym spravanim a s dalsim faktorom, ako je ludsky papilomavirus (HPV).

Karcindm prsnika

Metaanalyza z 54 epidemiologickych studii hovori o mierne zvySenom relativhom
riziku (RR = 1,24) diagndzy karcindmu prsnika u zien, ktoré prave uzivaju
kombinované peroralne kontraceptiva. Zvysené riziko postupne klesa pocas 10 rokov
po ukonceni uzivania kombinovanych peroralnych kontraceptiv. Vzhladom na to, ze
karcindm prsnika je zriedkavy u zZien do 40 rokov, zvySenie poctu diagnostikovanych
karcindmov prsnika u sicasnych a predchadzajucich uzivateliek kombinovanych
peroralnych kontraceptiv je malé vo vztahu k celkovému riziku karcinému prsnika.

Tieto Studie neposkytuju dékaz kauzality. PriCinou pozorovaného zvysenia rizika
karcindmu prsnika u uzivateliek kombinovanych peroralnych kontraceptiv méze byt
v€asnejSia diagndza, biologicky ucinok kombinovanych peroralnych kontraceptiv



alebo kombinacia oboch.

Karcindm prsnika diagnostikovany u sticasnych alebo minulych uzivateliek byva
klinicky menej pokrocily nez u zien, ktoré kombinované peroralne kontraceptiva nikdy
nepouzivali.

Karcindm pecene

Benigne a maligne tumory pecene boli hlasené u zien uzivajucich kombinované
peroralne kontraceptiva. Vzacne boli tieto tumory pricinou Zivot ohrozujuceho
vnutrobrusného krvacania. Ak sa objavi silnd bolest v nadbrusi, zva¢senie pecene
alebo priznaky vnutrobrusného krvacania u zien uzivajucich kombinované peroralne
kontraceptiva, v diferencidlnej diagnéze sa musi zvazit moznost hepatalneho tumoru.

3. Ostatné stavy

U Zien, ktoré maju hypertriglyceridémiu, alebo ktoré maju toto ochorenie v rodinnej
anamnéze, moze byt v priebehu uzivania kombinovanych perordlnych kontraceptiv
zvysené riziko pankreatitidy.

V pripade akudtneho alebo chronického poskodenia pecenovych funkcii musi byt
uzivanie Sunye prerusené, pokial sa pecenové funkéné testy nevratia na referencné
hodnoty. Steroidné hormdény moézu byt u pacientov s poskodenou funkciou pecene zle
metabolizované.

Aj ked sa u mnohych zien uzivajicich kombinované perordlne kontraceptiva
zaznamenalo l'ahké zvysenie krvného tlaku, klinicky vyznamny vzostup je zriedkavy.
Ak sa v priebehu uzivania kombinovanych peroralnych kontraceptiv vyvinie
perzistujuca klinicka hypertenzia, uzivanie sa ma prerusit a hypertenzia liecit.
Uzivanie kombinovanych peroralnych kontraceptiv méze byt znovu obnovené, ak je to
vhodné, po dosiahnuti normalnych hodno6t krvného tlaku antihypertenznou terapiou.

O zhorseni alebo prvom prejave nasledujucich stavov sa hovori v suvislosti tak s
graviditou, ako aj s uzivanim kombinovanych peroralnych kontraceptiv, ale dékaz
suvislosti s uzivanim kombinovanych peroralnych kontraceptiv nie je presvedcivy:
ZltaCka a/alebo pruritus suvisiaci s cholestdzou, tvorba zlCovych kamenov, porfyria,
systémovy lupus erythematosus, hemolyticko-uremicky syndrém, Sydenhamova
chorea, herpes gestationis, strata sluchu spoésobena otosklerézou.

Kombinované peroralne kontraceptiva mo6zu mat vplyv na periférnu inzulinovu
rezistenciu a na glukézovu toleranciu. Preto musia byt diabeti¢ky uzivajlce
kombinované peroralne kontraceptiva starostlivo sledované.

Sunya obsahuje laktézu a sachardézu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami
galaktézovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy, glukézovo-galakt6zovou
malabsorpciou alebo so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktézy,



alebo deficitu sacharazy a izomaltdzy nesmu uzivat tento liek.

Pocas uzivania kombinovanych peroralnych kontraceptiv sa objavilo zhorsenie
endogénnej depresie, epilepsie (pozri ¢ast 4.5 Interakcie), Crohnovej choroby a
ulcerdznej kolitidy.

M6ze sa objavit chloazma, zvlast u zien, ktoré majd v anamnéze chloasma
gravidarum. Zeny, ktoré maju dispoziciu na vznik chloazmy, sa maji po¢as uzivania
kombinovanych peroralnych kontraceptiv vyhnut slneniu a expozicii ultrafialovému
Ziareniu.

Rastlinné pripravky obsahujice lubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) sa
nesmu pouzivat pocas uzivania Sunye vzhladom na riziko znizenia plazmatickych
koncentracii a znizeny klinicky Ucinok Sunye (pozri Cast 4.5).

Depresivna nalada a depresia su zndme neziaduce Ucinky, ktoré sa vyskytuju pri
pouzivani hormonalnej 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 ALT

V priebehu klinickych skdsani s pacientkami lieCenymi na infekcie virusom hepatitidy
typu C (hepatitis C virus, HCV) liekmi obsahujucimi ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a
dasabuvir s ribavirinom alebo bez ribavirinu, doslo k zvySeniu transaminaz (ALT) o
viac nez 5-nasobok hornej hranice normy (upper limit of normal, ULN) vyznamne
CastejSie u zien, ktoré uzivali lieky obsahujlce etinylestradiol, ako je kombinovana
hormonalna antikoncepcia (CHC) (pozri Casti 4.3 a 4.5).

Znizenie ucinnosti

U¢innost kombinovanych peroralnych kontraceptiv méze byt znizena v pripade
vynechania tabliet, zdvaznej hnacky alebo vracania (pozri Cast 4.2) alebo pri
sucasnom uzivani dalsich liekov (pozri Cast 4.5).

Znizenie kontroly cyklu

Pri uzivani akéhokolvek kombinovaného peroralneho kontraceptiva sa mo6ze objavit
nepravidelné krvacanie (Spinenie alebo intermenstruacné krvacanie), zvlast pocas
prvych mesiacov uzivania. Z toho dovodu ma hladanie pri¢iny nepravidelného
krvacania zmysel az po adaptacnom intervale priblizne troch cyklov.

Pokial nepravidelné krvacanie pretrvava, je potrebné zvazit uzivanie kombinovanych
peroralnych kontraceptiv s vyssim obsahom horménov. Pokial sa nepravidelné



.t

krvacanie objavi po obdobi predchadzajucich pravidelnych cyklov, potom treba zvazi
moznost nehormonalnej pric¢iny a vykonat zodpovedajlce diagnostické kroky na
vylicenie malignity alebo gravidity.

U niektorych zien nemusi do6jst pocas intervalu bez uzivania tabliet ku krvacaniu z
vysadenia. Ak sa

kombinované perordlne kontraceptiva uzivaju podla pokynov opisanych v Casti 4.2,
nie je pravdepodobné, ze je Zena tehotna. Pokial vSak kombinované peroralne
kontraceptiva neboli uzivané pred prvym vynechanym krvacanim pravidelne, alebo
nedoslo ku krvacaniu z vysadenia dvakrat, je treba pred dalSim uzivanim
kombinovanych peroralnych kontraceptiv vylucit tehotenstvo.

Lekarske vySetrenia/konzultacia

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

Zena ma byt tieZ pouc¢end, aby si pozorne preditala pisomnua informdéciu pre
pouzivatel'ku a dodrziavala odporicania uvedené v nej. Frekvencia a druh vysSetreni sa
maju robit na zdklade stanovenych postupov a maju sa prisp6sobit individualnym
potrebam zeny.

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

4.5 Liekové a iné interakcie

Liekové interakcie veduce k zvysSeniu klirensu pohlavnych horménov mézu viest k
medzimenstruacnému krvacaniu a k zlyhaniu antikoncepcie. Pozorovalo sa to u
hydantoinov, barbituratov, primidénu, karbamazepinu, rifampicinu, oxkarbamazepinu,
topiramatu, griseofulvinu, felbamatu a ritonaviru. Mechanizmus tejto interakcie je v
indukcii pecenovych enzymov tychto latok. Maximalna enzymova indukcia je zvycCajne
pozorovana az o 2-3 tyzdne po zacati lieCby, ale mbze pretrvavat este 4 tyzdne po
ukonceni lieCby.

Zeny kratkodobo lie¢ené niektorym z tychto vyssie uvedenych liekov, maju do¢asne
pouzivat bariérovi metdédu antikoncepcie navyse s kombinovanymi peroralnymi
kontraceptivami, to znamena pocas sucasného uzivania antikoncepcie a lieku a este 7
dni po ukonéeni uzivania lieku. Zeny lie¢ené rifampicinom musia pouzivat bariérovu
antikoncepciu sucasne s antikoncepcnymi tabletkami pocas uzivania rifampicinu a



eSte 28 dni po ukonceni uzivania rifampicinu. Pokial lieCba zasiahne do obdobia
ukoncenia uzivania kombinovanych peroralnych kontraceptiv zo zostavajuceho
balenia, potom sa ma s dalsim balenim kombinovanych peroralnych kontraceptiv
zacCat bez zvycCajného intervalu bez uzivania tabliet.

Pri dlhodobej lie¢be induktormi pecenovych enzymov je vhodné navrhnut iny sp6sob
antikoncepcie.

Zeny uzivajice Sunyu nesmu stcasne uzivat pripravky prirodnej mediciny obsahujlce
lubovnik bodkovany (Hypericum perforatum), kedZze mo6ze znizit antikoncepény
ucinok. Bolo hldsené krvacanie z vysadenia lieCby a nezelané tehotenstvo.

Lubovnik bodkovany (Hypericum perforatum ) zvySuje pomocou enzymovej indukcie
mnozstvo enzymov, ktoré pripravok metabolizujd. Vysledok enzymovej indukcie mo6ze
pretrvavat este 1 - 2 tyzdne po ukonceni uzivania l'ubovnika.

U¢inky kombinovanych perordlnych kontraceptiv na iné lieky: peroréalne kontraceptiva
mozu interferovat s metabolizmmom ostatnych liekov. Tym sa mo6zu plazmatické a
tkanivové koncentracie zvysit (napr. cyklosporin) alebo znizit (lamotrigin).

Laboratérne vysetrenie

UZivanie kontraceptivnych steroidov méze ovplyvnit vysledky niektorych
laboratérnych testov, vratane biochemickych parametrov peceriovych, tyreoidalnych,
adrendalnych a rendlnych funkcii, plazmatickych hladin proteinov (vazbovych), napr.
globulin viazuci kortikosteroidy a lipidovej/ lipoproteinovej frakcie, parametre
metabolizmu sacharidov a parametre koagulacie a fibrinolyzy. Zmeny vsak zvycajne
zostavaju v rozmedzi normalnych laboratérnych hodn6t.

Farmakodynamické interakcie

Subezné pouzitie s liekmi obsahujucimi ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir, s
ribavirinom alebo bez neho, méze zvysit riziko zvySenia ALT (pozri ¢asti 4.3 a 4.4).
Preto uzivatelky lieku Sunya musia pred zahdjenim lieCby tymto kombinovanym
lieCebnym rezimom prejst na alternativnu metdédu kontracepcie (napr. kontracepciu
len s progestagénom alebo na nehormondélne metddy ). Sunyu mozno zacat opat
uzivat 2 tyzdne po ukonceni lieCby tymto kombinovanym lieCebnym rezimom.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Sunya nie je indikovana v gravidite. Ak pocCas uzivania Sunye dbjde k otehotneniu,
dalSie uzivanie musi byt okamzite ukoncené.

Rozsiahle epidemiologické Studie vSak nezaznamenali zvySené riziko vrodenych chyb
u deti narodenych zendm uzivajldcich kombinované perordlne kontraceptiva pred
otehotnenim, ani teratogénny vplyv kombinovanych peroralnych kontraceptiv



nelmyselne uzivanych v gravidite.

Dojc¢enie mdze byt ovplyvnené antikoncep¢nymi steroidmi, ktoré mozu znizovat
mnozstvo a menit zloZzenie materského mlieka. Malé mnozstvo antikoncepcnych
steroidov a/alebo ich metabolitov sa mo6ze vylucovat do mlieka. Z toho doévodu sa
uzivanie antikoncepcnych steroidov spravidla neodporuica, pokial matka dieta Uplne
neukonci dojcenie.

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

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidld a obsluhovat stroje

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

4.8 Neziaduce ucinky

NajcastejSimi neziaducimi u¢inkami sU nepravidelné krvacanie, nevolnost, zvysenie
telesnej hmotnosti, napatie v prsnikoch a bolest hlavy. Zvylajne sa objavujl na
zacCiatku lieCby a su prechodné.

Popis vybranych nezZiaducich reakcii

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

Trieda

organového systému

Casté

(>1/100 az

< 1/10 ) Menej Casté

(>1/1000 az <1/100) Zriedkavé

(=1/10 000 az <1/1000) Velmi zriedkavé (<1/10 000)
Poruchy nervového systému Bolesti hlavy
Nervozita Chorea

Poruchy oka Podrazdenie oci

pri noseni kontaktnych SoSoviek

Poruchy zraku

Poruchy ucha a labyrintu Osteoskleréza



Poruchy gastrointestindlneho traktu Nevolnost
Vracanie Cholelitidza Pankreatitida

Poruchy koze

a podkozného tkaniva Akné Chloazma

Poruchy metabolizmu a vyzivy Hyperlipidémia

Poruchy ciev Migréna Hypertenzia Vendzna tromboembdlia Arteridlna tromboembdlia
Celkové poruchy a reakcie v mieste podania ZvySenie telesnej hmotnosti

Retencia tekutin Chorea

Poruchy imunitného systému Lupus erythematosus

Poruchy reproduk¢ného systému a prsnikov Nepravidelné krvacanie
Amenorea

Hypomenorea

Napatie v prsnikoch Zmeny vaginalneho sekrécie

Psychické poruchy Zmena libida

Depresia

Podrazdenost

Nasledovné zdvazné neziaduce uUcinky boli hlasené u zien uzivajucich kombinované
peroralne kontraceptiva, pozri ¢asti 4.3 a 4.4.

o Vendézna tromboembdlia, napr. hibkové vendzna trombdza v nohéch alebo v panve a
pldcna embdlia

o Arterialna tromboembdlia

o Nadory pecene

o Poruchy koze a podkozného tkaniva: chloazma

Frekvencia diagndzy rakoviny prsnika je medzi pouzivatelkami kombinovanych
peroralnych kontraceptiv velmi mierne zvysSena. Kedze rakovina prsnika zien do 40
rokov je zriedkava, zvysSeny pocet je maly vo vztahu k celkovému riziku rakoviny
prsnika. Pri¢inna suvislost s uzivanim kombinovanych peroralnych kontraceptiv nie je
zndma. Dalsie informécie, pozri ¢asti 4.3 a 4.4.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

7 Vv Ve

Neboli hlasené ziadne zavazné Skodlivé ucinky predavkovania. V sUvislosti s



predavkovanim sa mo6zu objavit tieto priznaky: nevol'nost, vracanie a vagindlne
krvacanie. Neexistuju Zziadne antidota a dalSia lie¢cba mé byt symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: pohlavné hormény a modulatory genitalneho systému,
hormonalne kontraceptiva na systémové pouzitie
ATC kéd: GO3 AA10

Antikoncepcny Uc¢inok kombinovanych peroralnych kontraceptiv je zalozeny na
interakcii roznych faktorov. Najdolezitejsi z nich je inhibicia ovulacie a zmeny v
endometriu.

Okrem ochrany proti otehotneniu majli kombinované perordlne kontraceptiva dalSie
pozitivne vlastnosti, ktoré popri negativnych vlastnostiach (pozri Casti Upozornenia a
NeZiaduce ucinky) mo6zu byt uzito¢né v rozhodovani, ¢i zvolit tuto metddu
antikoncepcie. Cyklus je pravidelnejsi a menstruacia je casto menej bolestiva a
krvacanie je slabsie, ¢o m6ze mat za nasledok pokles vyskytu deficitu Zeleza.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Gestodén

Absorpcia

Peroralne podany gestodén sa rychlo a Uplne absorbuje. Maximalna sérova
koncentracia 4 ng/ml sa dosiahne priblizne za 1 hod po uziti jednorazovej davky.
Biologickd dostupnost je okolo 99%.

Distribucia

Gestodén sa viaze na sérovy albumin a na globulin viazuci pohlavné hormény (SHBG).
Iba 1-2% z celkovej mnozstva gestodénu v sére je pritomnych vo forme volného
steroidu, kym 50-70% sa Specificky viaze na SHBG. ZvySenie hladiny SHBG
indukované estradiolom ovplyvnuje distriblUciu medzi sérové proteiny, Co ma za
nasledok zvysenie SHBG viazanej frakcie a pokles albuminom viazanej frakcie.

Biotransformécia

Gestodén sa Uplne metabolizuje zndmou cestou steroidného metabolizmu. Rychlost
metabolického klirensu zo séra je asi 0,8 ml/min/kg. So sucasne podavanym
etinylestradiolom sa nezistili ziadne interakcie.

Eliminacia
Sérova hladina gestodénu klesa v dvoch fazach. Zaverecna faza je charakterizovana



polCasom priblizne 12-15 hodin. Gestodén nie je vyluCovany v nezmenenej forme.
Jeho metabolity su vylucované mocom a zl¢ou v pomere priblizne 6:4. PolCas
vyluCovania metabolitov je asi 1 den.

Rovnovazny stav

Farmakokinetika gestodénu je ovplyvnenda hladinou SHBG v sére, ktord sa zvysuje
trojnasobne, ak je podavany sucasne s etinylestradiolom. Po opakovanom dennom
podavani sérova hladina gestodénu stlUpa asi Stvorndsobne a rovnovazny stav sa
dosiahuje v druhej polovici lie¢cebného cyklu.

Etinylestradiol

Absorpcia

Perordlne podany etinylestradiol je rychle a Uplne absorbovany. Maximélna sérova
koncentracia okolo 80 pg/ml je dosiahnutd pocas 1-2 hodin. Celkova biologicka
dostupnost zavislad od presystémovej konjugacie a "first pass" efektu je priblizne 60%.

Distribucia

Pocas laktacie 0,02 % dennej davky prechadza do materského mlieka.

Etinylestradiol je vysoko, ale neSpecificky viazany na sérovy albumin (priblizne 98,5%)
a indukuje vzostup sérovej koncentracie SHBG. Distribu¢ny objem sa uvadza okolo 5
I/kg.

Biotransformacia

Etinylestradiol podlieha presystémovej konjugacii tak v sliznici tenkého Creva, ako aj v
peceni. Etinylestradiol je primarne metabolizovany aromatickou hydroxylaciou, vznika
vSak velké mnozstvo r6znych hydroxylovanych a metylovanych metabolitov, ktoré su
pritomné ako volné metabolity a ako glukuronidové a sulfatové konjugaty. Rychlost
metabolického klirensu je asi 5 ml/min/kg.

Eliminacia

Sérova hladina etinylestradiolu klesa v dvoch fazach, druha s polcasom 24 hodin.
Nezmeneny etinylestradiol nie je vyluCovany, jeho metabolity su vyluCované mocom a
ZICou v pomere 4:6. Polcas vylucovania metabolitov je asi 1 den.

Rovnovazny stav
Rovnovazny stav sa dosiahne po 3 - 4 diioch, sérové hladiny etinylestradiolu su o 30 -
40% vyssSie nez pri jednorazovej davke.

5.3 Predklinické udaje o bezpeclnosti

Etinylestradiol a gestodén nie si genotoxické. Studie karcinogenity so samotnym
estradiolom alebo v kombinécii s réznymi gestagénmi nenaznacuju ziadne zvlastne
riziko pre zeny, ktoré pouzivajl antikoncepciu. Treba vsak pripomenut, ze pohlavné



hormdény mo6zu podporovat rast urcitych hormén-dependentnych tkaniv a tumorov.
Studie reprodukénej toxicity na fertilitu, vyvin plodu alebo na schopnost
rozmnozovania s etinylestradiolom samotnym alebo v kombinacii s gestagénmi
neodhalili Ziadne neziaduce Ucinky u ludi pri odpord¢anom pouzivani.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:
magnéziumstearat,
poviddn 25,
kukuri¢ny skrob,
monohydrat laktézy.

Obal tablety:

ovidén 360,

makrogol 6000,
mastenec,

uhlicitan vapenaty,
sacharéza,
montanglykolovy vosk.

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky

6.4 Specidlne upozornenia na uchovéavanie

Uchovavaijte pri teplote neprevysujucej 30°C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blister: PVC/AI blister

Velkosti balenia: 1 x 21 tabliet; 3 x 21 tabliet, 6 x 21 tabliet
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu



Ziadne zvlastne poziadavky.

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

Pisomna informacia pre pouzivatelku

Sunya
0,020 mg/0,075 mg obalené tablety

etinylestradiol/gestodén

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

» Ak sa pouzivaspravne, 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 trvajucom 4 alebo viac tyzdnov.

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

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

» TuUto 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 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.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Sunya a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete Sunyu
3. Ako uzivat Sunyu

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat Sunyu



6. Obsah balenia a dalsSie informacie

1. Co je Sunya a na ¢o sa pouziva

* Sunya je antikoncepcna tableta, ktord zabranuje otehotneniu.

» Kazda tableta obsahuje malé mnoZzstvo dvoch ré6znych Zenskych hormdénov. Su to
etinylestradiol a gestodén.

» Antikoncepcné tablety ako je Sunya, ktoré obsahuju 2 hormény, sa nazyvaju
kombinované antikoncepcné tablety.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete Sunyu

VSeobecné poznamky

Predtym, ako za¢nete uzivat Sunyu, precitajte si informécie o krvnych zrazeninach v
Casti 2. Je obzvlast dolezité precitat si informdcie o priznakoch krvnej zrazeniny - pozri
¢ast 2 ,Krvné zrazeniny”.

Skor ako zac¢nete uzivat Sunyu, vas lekar zhodnoti vas zdravotny stav a Udaje o
zdravotnom stave vasich pribuznych. Lekdr vdm zmeria krvny tlak a podla vasho
zdravotného stavu vas moéze podrobit dalSim testom.

V tejto pisomnej informacii su opisané niektoré situacie, pri ktorych musite uzivanie
Sunye prerusit alebo ked' je spolahlivost Sunye znizend. V tychto situdcidch sa mozete
bud’ zdrzat pohlavného styku, alebo musite pouzit iné nehormonalne antikoncepcné
metddy, napr. prezervativ alebo inu bariérovi metdédu. Nespoliehajte sa na odhad
neplodnych dni a meranie teploty. Tieto metddy su v tychto pripadoch nespolahlivé,
kedZe Sunya méze spbsobit zmeny telesnej teploty a hlienu maternicového hrdla.

Sunya, tak ako ina hormonalna antikoncepcia, nechrani pred HIV nakazou (AIDS) ani
pred inymi pohlavne prenosnymi chorobami.

Neuzivajte Sunyu

Sunyu neméate uzivat, ak mate niektory zo stavov uvedenych nizsie. Ak mate niektory
zo stavov uvedenych nizsie, musite to povedat svojmu lekarovi. Vas lekdr s vami
potom prediskutuje, aka ina forma antikoncepcie by bola vhodnejsia.

* ak mate (alebo ste niekedy mali) krvna zrazeninu v krvnej cieve néh (trombéza
hibkovych zil, DVT), pl'tc (pldcna embdlia, PE) alebo inych orgdnov,

 ak viete, Ze mate nejaku poruchu ovplyviujucu zrazanlivost krvi, napriklad



nedostatok proteinu C, nedostatok proteinu S, nedostatok antitrombinu-Ill, faktor V
Leiden alebo antifosfolipidové protilatky,

» ak musite podstupit chirurgicky zadkrok alebo ak ste dlhodobo nepohybliva (pozri
¢ast ,Krvné zrazeniny”),

 ak ste niekedy mali srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu,

» ak mate (alebo ste niekedy mali) anginu pectoris (stav, ktory sp6sobuje silnu bolest
v hrudi a méze byt prvym prejavom srdcového infarktu) alebo prechodny ischemicky
zachvat (Transient Ischemic Attack, TIA - docCasné priznaky cievnej mozgovej prihody),
» ak mate niektoré z nasledujucich ochoreni, ktoré mézu zvysovat riziko vzniku
zrazeniny v tepnach:

- zdvaznu cukrovku s poskodenim krvnych ciev,

- velmi vysoky krvny tlak,

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

- stav znamy ako hyperhomocysteinémia,

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

» ak mate alebo ste niekedy mali pankreatitidu (zadpal podzalidkovej zl'azy)

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

* ak mate alebo ste mali nador pecene

* ak vase oblicky nepracuju spravne (zlyhanie obliciek)

» ak mate alebo ste mali, alebo je u vas podozrenie na nador prsnika alebo
pohlavnych orgdnov

* ak mate krvacanie z poSvy, ktorého pricina nie je objasnend

* ak ste alergicka (precitlivena) na etinylestradiol, gestodén alebo na ktorukolvek z
dalSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6). To sa mo6ze prejavit svrbenim,
vyrazkou alebo opuchom

* ak mate hepatitidu C a uzivate lieky obsahujuce ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a
dasabuvir (pozri tiez Cast Iné lieky a Sunya).

Upozornenia a opatrenia

Kedy mate kontaktovat vasho lekara?

Vyhladajte bezodkladné lekarske oSetrenie

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

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

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



lekarovi.

Ak sa tento stav objavi alebo zhorSuje pocas uzivania Sunye, musite to tiez povedat
svojmu lekarovi.

V niektorych situdciach treba venovat zvldstnu pozornost pri uzivani Sunye alebo ingj
kombinovanej hormonalnej antikoncepcie a je potrebna pravidelna kontrola u lekéra.
Pokial sa vas tyka niektora z nasledujucich situacii, informujte lekdra pred zacatim
uzivania Sunye

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

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

* ak mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS- porucha zrazanlivosti krvi
spoésobujuca zlyhanie obliciek),

* ak mate kosacikovitl anémiu (dedicné ochorenie Cervenych krviniek);

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

» ak musite podstupit nejaky chirurgicky zdkrok alebo ak ste dlhodobo nepohybliva
(pozri ¢ast 2 ,, Krvné zrazeniny*);

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

» ak mate zapal podkoznych Zil (povrchovéa tromboflebitida);

ak mate krcové zily;

ak mate rakovinu prsnika vy, alebo sa objavila u blizkych pribuznych;

ak trpite ochorenim pecene alebo zI¢nika;

ak mate cukrovku;

ak mate depresiu;

ak trpite epilepsiou (pozri ¢ast "Iné lieky a Sunya").

» ak mate alebo ste mali stavy, ktoré sa prvykrat objavili alebo sa zhorsili pocas
tehotenstva alebo pocas predchadzajliceho uzivania pohlavnych horménov (napr.
porucha sluchu, porucha premeny krvného farbiva nazyvana porfyria, kozné
pluzgierovité ochorenie nazyvané tehotensky herpes, Sydenhamova chorea (nervové
ochorenie, pri ktorom sa vyskytuju nahle pohyby tela (tanec svatého Vita)).

» ak mate alebo ste mali chloazmu (zlto-hnedasté pigmentové skvrny na kozi, tzv.
"tehotenské Skvrny", predovsetkym na tvari). Ak ano, vyhnite sa slneniu a
ultrafialovému Zziareniu.

* ak mate dedi¢ny angioedém (zavazna alergicka reakcia). Lieky obsahujuce
estrogény mozu tuto reakciu vyvolat alebo zhorsit. Musite okamzite navstivit lekara,
ak spozorujete priznaky angioedému, ako je opuch tvare, jazyka a/alebo hrdla a/alebo
tazkosti s prehitanim alebo Zihlavka spolu so stazenym dychanim.



Sunya a trombdza
KRVNE ZRAZENINY

Pouzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, ako napriklad Sunya, zvysuje
riziko vzniku krvnej zrazeniny v porovnani s jej nepouzivanim. V zriedkavych
pripadoch méze krvna zrazenina upchat krvné cievy a spdsobit zdvazné problémy.
Krvné zrazeniny mézu vzniknut

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

* v tepnéch (oznacuje sa to ako ,arterialna trombdéza“, ,arterialna 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 dolezité zapamatat si, Ze celkové riziko vzniku Skodlivej krvnej zrazeniny z dévodu
uzivania Sunye je malé.

AKO ROZPOZNAT KRVNU ZRAZENINU

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

Mate nejaké z tychto prejavov? Cim moézZete trpiet?

« Opuch jednej nohy alebo pozdiz Zily v nohe alebo chodidle, najméa 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, s¢ervenanie alebo
zmodranie

trombédza hibkovych Zil

* ndhla nevysvetlitelnd dychavi¢nost alebo rychle dychanie,

* nahly kasel bez zrejmej priciny s moznym vykasliavanim krvi,

* ostra bolest v hrudi, ktord sa mo6ze zvysSovat s hlbokym dychanim,

» zdvazny pocit omamenia alebo zavrat,

* rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus,

* silnd bolest v Zalddku

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

Priznaky najCastejSie sa vyskytujuce v jednom oku:
» okamzita strata zraku, alebo



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

* bolest v hrudi, nepohodlie, tlak, taZzoba

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

pocit plnosti, zazivacich problémov alebo dusenia sa,

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

mimoriadna slabost, Uzkost alebo dychavi¢nost,

rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus srdcovy infarkt

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

* ndhla zmatenost, problémy s reCou alebo jej porozumenim,

nahle problémy so zrakom u jedného alebo oboch oci,

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

nahla, zdvazna 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 moézete byt ohrozend dalSou cievnou mozgovou prihodou. cievna mozgova
prihoda

* opuch a mierne zmodranie niektorej koncatiny,
* silnd bolest v zalidku (akutna bolest brucha) krvné zrazeniny upchavajice 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
hibkovych Zil (DVT).

» Ak sa krvnd zrazenina presunie z nohy a uviazne v pldcach, méze 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 najvysSie pocCas prvého roka pouzivania
kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, ked sa pouziva po prvy krat. Toto riziko
mobze 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 kombinovanu hormondlnu antikoncepciu.

Ked prestanete uzivat Sunyu, riziko vzniku krvnej zrazeniny sa do niekolkych tyzdrov
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
Sunye je malé.

- Krvnd 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 jedného roka priblizne u 5 az 7 zien z 10 000
Zien pouzivajucich kombinovanu hormonalnu antikoncepciu, ktora obsahuje
levonorgestrel, noretisterén alebo norgestimat.

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

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

Riziko vzniku krvnej zrazeniny v priebehu jedného roka

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

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

Zeny uzivajlce Sunyu priblizne 9 az 12 z 10 000 Zien

Faktory zvysSujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zzile

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

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

» ak niekto z vaSej najblizsej rodiny mal v mladosti krvnd zrazeninu v nohe, plucach



alebo v inom organe (napr. vo veku do priblizne 50 rokov). V takomto pripade moézete
mat dedi¢nU poruchu zrézanlivosti krvi.

» ak musite podstupit nejaky chirurgicky zakrok, ak ste dlhodobo nepohyblivéa z
dévodu nejakého zranenia alebo ochorenia alebo ak mate nohu v sadre. Uzivanie
Sunye mbze byt potrebné prerusit niekol'ko tyzdnov pred chirurgickym zakrokom
alebo pocas doby, ked ste nepohybliva. Ak potrebujete prerusit uzivanie Sunye,
opytajte sa svojho lekdra, kedy ju mbézete znova zaclat uzivat

 ak ste starSia (najma priblizne nad 35 rokov),

* ak ste porodili pred menej nez niekolkymi tyzdnami.

Riziko vzniku krvnej zrazeniny sa zvysuje s tym, ¢im viac takychto stavov mate.
Cestovanie leteckou dopravou (>4 hodiny) mbéze docCasne zvysit riziko vzniku krvnej
zrazeniny, najma ak mate niektoré z dalsich uvedenych faktorov.

Je tiez dolezité povedat svojmu lekdrovi, ak sa vés ktorykolvek z tychto stavov tyka, a
to aj v pripade, ak si nie ste ista. V4s lekdr moéze rozhodnut, Ze je potrebné ukondit
uzivanie Sunye.

Ak sa zmeni ktorykolvek z vyssie uvedenych stavov pocas vasho uzivania Sunye,
napriklad ak sa u blizkeho ¢lena rodiny vyskytne trombéza bez akéhokolvek znameho
dbévodu alebo ak velmi priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.

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

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

Faktory zvysSujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny v tepne

Je dolezité poznamenat, Ze riziko srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody z
dbévodu uzivania Sunye je velmi malé, ale mo6ze sa zvysit:

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

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

* ak mate nadvahu,

» ak mate vysoky krvny tlak,

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

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



* ak mavate migrény, najma migrény s aurou,

* ak mate problémy so srdcom (poruchu srdcovej chlopne, poruchu srdcového rytmu
nazyvanu atrialna fibrilacia),

* ak mate cukrovku.

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

Ak sa zmeni ktorykol'vek z vyssie uvedenych stavov pocCas vasho uzivania Sunye,
napriklad ak za¢nete fajcit, u blizkeho ¢lena rodiny sa vyskytne trombéza bez
akéhokolvek znameho dévodu alebo ak vel'mi priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.

Sunya a rakovina

Rakovina prsnika bola zistena o Cosi viac Casto u zien, ktoré uzivaju kombinovanu
hormonalnu antikoncepciu, nie je vSak zname, Ci je spésobena lieCbou. Nalezy mohli
byt zvySené v dosledku toho, Ze Zeny uzivajuce kombinované antikoncepcné tablety
su vySetrované ovela CastejSie, takze rakovina je zistena skér. Vyskyt nadorov prsnika
sa postupne po preruseni uzivania kombinovanej hormondlnej antikoncepcie znizuje.
Je dolezité si pravidelne kontrolovat prsniky a navstivit lekara pri vyskyte hrcky.

V ojedinelych pripadoch boli u pouzivateliek pozorované nezhubné (benigne) a este
vzacnejSie zhubné (maligne) nadory pecene. Vyhladajte svojho lekdra, v pripade zZe
pocitite silnu bolest brucha.

Psychické poruchy

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

Krvacanie medzi cyklami

Pocas prvych mesiacov uzivania Sunye sa u vds moze objavit nec¢akané krvacanie (nie
je to pravidelné menstruacné krvacanie). Ak toto krvacanie pretrvava viac ako
niekol'ko mesiacov, alebo ak sa u vés objavi po niekolkych mesiacoch, musi vas lekar
vysetrit, aby zistil pric¢inu.

Co musite urobit, ak nenastane menstruéacia pri vynechani Sunye
Pokial ste uzivali vSetky tablety spravne, nevracali ste a nemali ste silnd hnacku a
neuzivali iné lieky, je velmi nepravdepodobné, ze ste tehotna.

Pokial' sa oCakavané krvacanie neobjavi dvakrat po sebe, mbézete byt tehotna.
Okamzite navstivte svojho lekdra. Neuzivajte dalSie tablety, pokial si nebudete ista, ze
nie ste tehotna.



Iné lieky a Sunya

Vzdy informujte svojho lekara, ktory vam Sunyu predpisuje, o vSetkych dalsich liekoch
a rastlinnych pripravkoch, ktoré uzivate. Taktiez informujte inych lekarov a zubara,
ktori vdm predpisuju iné lieky (aj lekarnika), ze uz uzivate Sunyu. Budu vas
informovat, ¢i musite uzivat doplnkovu antikoncepciu (napr. kondém) a ako dlho.

* Niektoré lieky m6zu znizit ucinok Sunye a moéze dojst k otehotneniu alebo mézu
spbsobit neoc¢akdvané krvacanie.

* SU to lieky proti epilepsii (napr. hydantoin, topiramat, felbamat, lamotrigin,
primidén, fenytoin, barbituraty, karbamazepin, oxkarbamazepin), tuberkuléze (napr.
rifampicin), HIV infekcii (ritonavir) alebo dalsim infekénym ochoreniam (griseofulvin) a
rastlinné pripravky s lubovnikom bodkovanym.

 Pokial chcete uzivat rastlinné pripravky s lubovnikom bodkovanym, zatial ¢o uzivate
Sunyu, najskor sa poradte so svojim lekarom.

* Sunya moze ovplyvnit Ucinok inych liekov, napr. liekov obsahujldce imunomodula¢nu
latku cyklosporin, alebo antiepileptika lamotriginu (to méze sp6sobit zvyseny vyskyt
zachvatov)

» Nepouzivajte Sunyu, pokial mate hepatitidu C a uzivate lieky obsahujuce
ombitasvir/paritaprevir/ ritonavir a dasabuvir, pretoze to méze sp6sobit zvySenie
vysledkov krvnych testov pecenovych funkcii (zvysenie pecenového enzymu ALT).
Pred zahajenim lieCby tymito liekmi vam vas lekar predpiSe iny druh antikoncepcie.
Sunyu moézete zaclat opat uzivat priblizne 2 tyzdne po skonceni tejto liecby. Pozri Cast
~Neuzivajte Sunyu”.

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

Laboratdrne vysSetrenie
Pokial sa podrobujete rozboru krvi, upozornite lekara alebo pracovnika laboratéria, ze
uzivate antikoncepciu, kedZze moze ovplyvnit niektoré vysledky.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotnd alebo ak planujete
otehotniet, pora’dte sa so svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako za¢nete
uzivat tento liek.

Tehotenstvo
Pokial ste tehotna, Sunyu nesmiete uzivat. Pokial pri uzivani Sunye otehotniete,
okamzite preruste uzivanie a vyhladajte lekara.



Dojcenie
UZivanie Sunye sa pri doj¢eni spravidla neodporuca. Ak mate v Umysle liek uzivat pri
dojceni, musite sa poradit so svojim lekdrom.

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

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je zndme, Ze by Sunya ovplyvhovala schopnost viest vozidld a obsluhovat stroje.

Sunya obsahuje laktézu a sachardzu. Ak vam vas lekar povedal, Zze nezndsate niektoré
cukry, kontaktujte svojho lekara pred pouzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat Sunyu

UzZivajte 1 tabletu Sunye kazdy den, v pripade potreby s malym mnozstvom vody.
Tablety mdzete uzivat nezavisle od jedla. Tablety musite uzivat kazdy den priblizne v
rovnaky c¢as dna.

Blister obsahuje 21 tabliet. Pri kazdej tablete je oznaleny den v tyzdni. Napriklad
pokial zacnete uzivat tabletu v stredu, vezmete si tU tabletu, pri ktorej je vyznacend
streda. Pokracujte v uzivani v smere Sipky, pokial neuzijete vSetkych 21 tabliet.
Potom nasleduje 7 dni, ked' Ziadne tablety neuzivate. V tomto obdobi d6éjde ku
krvacaniu. Toto tzv."krvacanie z vysadenia" sa zvycajne zacina na druhy alebo treti
den po vynechani tabliet.

Osmy den po poslednej uZitej tablete Sunye (po 7-dfhovej prestavke) zaénete uzivat
tablety z nového blistra, a to i vtedy, pokial krvacanie esSte neskoncilo. To znamena,
Zze novy blister zac¢nete uzivat v rovnaky den v tyzdni a krvdcanie z vysadenia sa
vyskytne v tomto Case.

Pokial budete Sunyu uzivat predpisanym spdsobom, ste chranena pred otehotnenim
aj pocCas 7-dnovej pauzy bez tabliet.

Kedy mézete zacat s prvym blistrom

» Pokial ste hormonalnu antikoncepciu v predchadzajicom mesiaci neuzivali.
Zacnete tablety uzivat prvy den vasho cyklu (t.j. prvy den vasej menstruacie). Ak
zaCnete Sunyu uzivat v prvy den menstruacie, tak ste okamzite chranend pred
otehotnenim. MézZete s uzivanim zacat taktiez 2. az 5. den po zacdiatku vasho cyklu,
ale v tomto pripade musite pouzivat dodatocnl ochranu pred otehotnenim (napr.
prezervativ) pocas prvych 7 dni uzivania tabliet.

* Prechod z inej kombinovanej hormonalnej antikoncepcie - tablety,



vnutromaternicové teliesko alebo naplasti.

Mozete zacat uzivat Sunyu prvy den po prestavke v uzivani predchadzajlcej
antikoncepcie (alebo po poslednej neucinnej tablete predchadzajucej antikoncepcie).
Pokial prechadzate z telieska alebo naplasti, riadte sa pokynmi svojho lekara.

* Prechod z hormonalnej antikoncepcie obsahujlcej iba gestagén (tableta s obsahom
gestagénu, injekcie, implantat alebo vnutromaternicovy systém (IUD) uvolniujdci
gestagén).

Mozete prejst z ktoréhokol'vek dra ur¢eného na podanie injekcie na gestagénovu
tabletu a z implantatu alebo vnidtromaternicového systému v den jeho odstranenia.
Vo vsetkych tychto pripadoch je potrebné pouzit pocas prvych 7 dni uzivania tabliet
navysSe aj bariérovd metdédu antikoncepcie (napr. prezervativ).

* Po potrate

Postupujte podla pokynov svojho lekara.

* Po porode

Sunyu moézete zaclat uzivat 21 az 28 dni po porode. Pokial za¢nete neskorsie nez po
28 dnoch, musite pocas prvych 7 dni uzivania tabliet pouzit aj tzv. bariérovd metédu
antikoncepcie (napr. prezervativ). Pokial' vsak uz pred zacatim uzivania Sunye dosSlo k
pohlavnému styku, je potrebné pred skuto¢nym zacatim uzivania Sunye vylucit
tehotenstvo alebo musite poc¢kat na prvé menstruacné krvacanie.

Pokial si nie ste istd, kedy mate zacat uzivat liek, poradte sa so svojim lekdrom.

» Ak dojcite a chcete po porode znovu zacat uzivat Sunyu.
Sunya sa nema uzivat pocas dojcenia. Precitajte si ¢ast "Dojcenie".

Ak uzijete viac Sunye ako mate
Nie sU udaje o zavaznych skodlivych ucinkoch pri nadmernom uziti Sunye.

Pokial uzijete niekolko tabliet naraz, moéze sa u vas objavit nevolnost a vracanie, u
mladych dievcat krvacanie z posvy.

Pokial uzijete vac¢sie mnozstvo Sunye, alebo zistite, Ze tablety uzilo dieta, opytajte sa
na radu svojho lekdara alebo lekarnika.

Ak zabudnete uzit Sunyu

* Pokial sa v uziti tablety oneskorite o menej nez 12 hodin, nie je ochrana pred
otehotnenim narusend. Uzite tabletu okamzite, len Co si spomeniete a dalSiu tabletu
potom uzite vo zvycCajnom cCase.

» Pokial sa v uziti tablety oneskorite o viac nez 12 hodin, ochrana pred otehotnenim
moze byt zniZzena. Cim viac tabliet zabudnete uzit, tym vacsie je riziko zniZenia
ucinnosti lieku Sunya.



Riziko otehotnenia je vyssie, ked zabudnete uzit tabletu na zaciatku alebo na konci
blistra.
Preto sa musite riadit nasledujlcimi zakladnymi pravidlami (pozri tiez ndkres):

* Ak zabudnete uzit viac nez 1 tabletu z blistra

Poradte sa so svojim lekarom.

» Ak zabudnete uzit 1 tabletu v prvom tyzdni

Uzite poslednu vynechanu tabletu okamzite, len o si spomeniete, aj keby to
znamenalo uzit dve tablety su¢asne. Potom pokracujte v uzivani tabliet vo zvy¢ajnom
c¢ase. Okrem toho treba pouzivat v nasledujicich 7 diioch bariérovi metédu
antikoncepcie, napr. prezervativ. Pokial doSlo v predchadzajucich 7 dnoch pred
zabudnutim uzitia k pohlavnému styku, alebo ste zabudli uzit tabletu z nového blistra
po obdobi bez uzivania tabliet, je potrebné zvazit moznost tehotenstva. V tom pripade
navstivte lekara.

* Ak zabudnete uzit 1 tabletu v druhom tyzdni

Uzite poslednu vynechanu tabletu okamzite, len €o si spomeniete, aj keby to
znamenalo uzitie dvoch tabliet si¢asne. Nasledne pokracujte v uzivani tabliet vo
zvytajnom ¢ase. Daldie opatrenia nie si nutné, ochranny G¢inok Sunye nie je znizeny.
» Ak zabudnete uzit 1 tabletu v tretom tyzdni

Mozete si vybrat medzi dvoma moznostami:

1. Uzijete poslednu vynechanu tabletu okamzite, len Co si spomeniete, aj keby to
znamenalo uzitie dvoch tabliet siCasne. Nasledne pokracujte v uzivani tabliet vo
zvycCajnom case. Miesto prerusenia uzivania tabliet v nasledujucom tyzdni, zaCnete
uzivat okamzite tablety z dalSieho blistra.

Krvédcanie z vysadenia sa pravdepodobne objavi az po douzivani druhého balenia, ale
pocas

uzivania tabliet z druhého blistra m6ze dojst k Spineniu alebo krvdcaniu medzi
menstruaciami

(medzimenstruac¢né krvacanie).

2. PrerusSite uzivanie tabliet zo zostavajuceho balenia. Tym zacne interval 7 dni bez
uzivania tabliet (zaznamenaijte si den, ked ste zabudli uzit tabletu) Pokial chcete
tablety z dalSieho blistra zacat uzivat v rovnaky den tyzdna ako predtym, skratte
interval bez tabliet na menej ako 7 dni.

Pokial sa budete postupovat podla uvedenych opatreni, budete chrdnend proti
otehotneniu.

* Pokial zabudnete uzit tablety a nasledne sa nedostavi krvdcanie z vysadenia v
prvom normdlnom intervale bez uzivania tabliet, treba zvazit moznost tehotenstva.



Informujte o tom svojho lekara pred uzivanim tabliet z dalSieho blistra.

Co musite robit pri vracani a silnej hnacke

Ak dbjde u vas pocas 3-4 hodin po uziti tablety k vracaniu alebo silnej hnacke, je
riziko, ze Ucinné latky z tablety sa Uplne nevstrebali. Situacia je podobnad, ako ked'
zabudnete uzit tabletu. Pri vracani alebo hnacke musite uzit dalSiu tabletu z
nahradného blistra ¢o najskér, ako je to mozné. Pokial je to mozné, uzite ju do 12
hodin od Casu, ked'ju pravidelne uzivate. Pokial to nie je mozné a tento cas je dlhsi,
postupujte podla pokynov z ,Ked zabudnete uzit Sunyu".

Oneskorenie menstruacie: ¢o musite vediet

Aj ked' sa to neodporuca, vasu menstrudciu (krvacanie z vysadenia) je mozné oddialit.
Musite pokraCovat v uzivani tabliet z dalSieho balenia Sunye bez zvycajnej prestavky.
Pocas uzivania druhého blistra mbzete pozorovat Spinenie (kvapky alebo krvavé
skvrny) alebo medzimenstruacné krvacanie. Po obvyklom sedemdriovom intervale bez
uzivania tabliet potom znovu pokracujete v pravidelnom uzivani Sunye.

Pred rozhodnutim oddialit menstruaciu sa najskér poradte so svojim lekdrom.

Zmena zaciatku menstrudacie: ¢o musite vediet

Ak budete uzivat tablety podla nadvodu, potom vasa menstruacia (krvacanie z
vysadenia) bude zacdinat v tyzdennom intervale, ked neuzivate antikoncepciu. Ak
budete chciet zmenit den zaciatku menstruacie, interval bez tabliet skratte (nikdy ho
nepredlzujte!). Napriklad, ak vas interval bez tabliet zacCina v piatok a chcete ho
zmenit na utorok (o 3 dni skoér), musite zacat uzivat tablety z nového blistra o 3 dni
skor ako zvycajne. Ak interval bez tabliet privelmi skratite (napr. na 3 dni alebo
menej), mdze sa stat, ze menstruacia sa v tomto intervale vébec neobjavi. M6zete
zaznamenat Spinenie (kvapky alebo krvavé skvrny ) alebo medzimenstrua¢né
krvacanie (krvacanie medzi menstruaciami).

Ak si nie ste istd ako zaciatok menstruacie zmenit, poradte sa s vasim lekarom

Ak chcete prerusit uzivanie Sunye
UZivanie Sunye mozno ukoncit kedykol'vek. Ak ale nechcete otehotniet, poradte sa so
svojim lekdrom o inych spolahlivych antikoncepcnych metédach.

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

4. Mozné vedlajSie UcCinky



Tak ako vsetky lieky aj tento liek méze spbésobovat vedlajsie Ucinky, hoci sa
neprejavia u kazdého. Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi Gicinok, najma ak je
zavazny a pretrvavajuci, alebo ak dojde k akejkolvek zmene vasho zdravotného stavu,
o ktorej si myslite, Ze by mohla byt sp6sobena Sunyou, povedzte to svojmu lekarovi.

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

Casté vedlajsie Uc¢inky (m6zu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b)

Pocas prvych niekolko mesiacov sa mo6zu vyskytovat bolesti hlavy, nervozita, zla
znasanlivost kontaktnych Sosoviek, poruchy videnia, nevol'nost, akné, migréna,
zvySenie hmotnosti, zadrziavanie tekutin, Ci krvacanie a Spinenie medzi menstruaciou.
Tieto priznaky ale obvykle vymiznd, ked'si vaSe telo zvykne na Sunyu. Pokial budu
pretrvavat, zosilnia sa, alebo sa znovu objavia, poradte sa so svojim lekdrom. Méze sa
objavit vynechanie menstrudcie alebo slabSia menstruéacia, bolavé prsniky, strata
zdujmu o sex, depresivne nalady, podrazdenost.

Menej ¢asté vedlajsie Ucinky (moézu postihovat menej ako 1 zo 100 osdb)
Narast hladiny tukov v krvi, vracanie, vysoky krvny tlak.

Zriedkavé vedlajSie Uc¢inky (m6zu postihovat menej ako 1 z 1000 osbb) Skodlivé krvné
zrazeniny v zile alebo tepne, napriklad:

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

o v plucach (t. j. PE),

o srdcovy infarkt,

0 cievnha mozgova prihoda,

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

o krvné zrazeniny v peceni, zaludku/Crevach, obli¢ckach alebo oku.

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

M6ze sa objavit ochorenie pecene, ochorenie koze a podkozného tkaniva (lupus
erythematosus), poruchy stredného ucha, zICové kamene, , poruchy pigmentacie. K
tymto vedlajSim Gc¢inkom méze ddjst aj vtedy, ked Sunyu uzivate iba niekolko
mesiacov. Poruchadm pigmentacie sa mozno vyhnut obmedzenim sinenia. Objavuju sa



tiez zmeny vo vaginalnej sekrécii.

Vel'mi zriedkavé vedlajsie U¢inky (mézu postihovat menej ako 1 z 10000 os6b)
Poruchy pohybu, ovplyvnenie funkcie podzallidkovej zl'azy (pankreasu).

Hlasenie vedlajsich Ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich Gcinkov, ktoré
nie sU uvedené v tejto pisomnej informacii. VedlajSie Gu¢inky moézete hldsit aj priamo
na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim vedlajSich ucinkov
mobzete prispiet k ziskaniu dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat Sunyu

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.
Uchovévajte pri teplote neprevysujucej 30°C.

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

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

6. Obsah balenia a dalsSie informacie

Co Sunya obsahuje
LieCiva su: etinylestradiol a gestodén
Kazda obalena tableta obsahuje 0,020 mg etinylestradiolu a 0,075 mg gestodénu

Dalsie zlozky su:

Jadro tablety: magnéziumstearat, povidon 25, kukuri¢ny Skrob, monohydrat laktézy.
Obal tablety: povidén 90, makrogol 6000, mastenec, uhlic¢itan vapenaty (E170),
sacharéza, montanglykolovy vosk.

Ako vyzera Sunya a obsah balenia
Sunya su biele okruhle bikonvexné cukrom obalené tablety bez oznacenia.

Tablety sU dostupné v blistroch - kazdy blister obsahuje 21 tabliet. Blistre su
dodavané v skatulkach. Kazda obsahuje 1, 3 alebo 6 blistrov.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.



Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
HEATON k.s., Na Pankréaci 14, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobca
Haupt Pharma Minster GmbH, Scheebriggenkamp 15, 48159 Munster, Nemecko

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

Madarsko: Gestomix 20

Spanielsko: Gestinyl 20

Ceska republika: Sunya

Slovenska republika: Sunya

Dansko, Finsko: Gestinyl

Taliansko: Antela 0,02 mg/0,15 mg compresse
Holandsko: Ethinylestradiol/Gestodeen 0,02/0,075 A
Pol'sko: Kontracept

Velkd Britania: Sunya 20/75

Tato pisomnd informacia bola naposledy aktualizovanda vo februari 2019.







