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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

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

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda obalena tableta obsahuje 0,075 mg gestodénu a 0,020 mg etinylestradiolu.

Pomocné latky so znamym ucinkom: kazda tableta obsahuje 36,86 mg monohydratu
laktézy, 19,63 mg sacharézy a 0,02 mg sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Obalena tableta.

Biela, bikonvexna ,okruhla a leskla obalena tableta s priemerom priblizne 5,5 - 5,7
mm.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Peroralna antikoncepcia.

Pri rozhodovani o predpisani lieku ARTIZIA 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 pouzivani ARTIZIE porovnatelné s inou kombinovanou



hormonalnou antikoncepciou (Combined Hormonal Contraceptives, CHC) (pozri Casti
4.3a4.4).

4.2 Davkovanie a spdsob podavania
Davkovanie

Ako uzivat ARTIZIU

Pri uzivani kombinovanej peroralnej antikoncepcie (combined oral conraceptives,
COC) podla odporucania je riziko otehotnenia asi 1 % roCne. Ak sa tableta vynecha
alebo sa uzije nespravne, miera zlyhania sa méze zvysit.

Obalené tablety sa uzivaju v naznacenom poradi kazdy den v priblizne rovhakom
Case. Zapijaju sa podla potreby malym mnozstvom vody. Pocas 21 po sebe
nasledujucich dni sa uziva 1 tableta denne.

UZivanie z nového balenia sa zacina po sedemdnovom intervale bez uzivania tabliet,
pocas ktorého dbjde ku krvacaniu z vysadenia. Krvacanie sa objavi priblizne 2 az 3 dni
po uziti poslednej tablety a nemusi sa skoncit pred zacatim uzivania dalSieho balenia.

Ako zacat uzivat ARTIZIU

- Ak sa hormonalna antikoncepcia v predchddzajucom mesiaci neuzivala

UZivanie obalenych tabliet sa mé& zacat v prvy den prirodzeného menstruacného cyklu
(t. j. v prvy deft mensStruac¢ného krvacania). Zac¢at mozno i na 2. - 5. den
menstruacného cyklu, ale pocas prvych siedmich dni prvého cyklu sa odporuica
navysSe pouzit bariérovl metdédu antikoncepcie.

- Prechod z inej kombinovanej hormonalnej antikoncepcie (COC alebo transdermalnej
naplasti)

Zeny maju zacat uzivat ARTIZIU najlepsie hned v nasledujlci def po uZiti posledne;j
aktivnej tablety (poslednej tablety, obsahujlcej lieCivo) predchadzajucej COC.
Najneskodr vsak v den, ktory nasleduje po zvycajnom intervale bez uzivania tabliet
alebo po intervale uzivania placebovych tabliet predchadzajiucej COC. Ak sa predtym
pouzivala transdermdlna naplast, Zzena ma zacat uzivat ARTIZIU najlepSie v den
odstranenia, ale najneskorsSie v deni planovanej dalSej aplikacie.

- Prechod z antikoncepcnej metédy obsahujlcej iba gestagén (,,minipilulka”, injekcia,
implantat) alebo z vnitromaternicového systému uvolnujuceho gestagén (I1US)

Z ,minipilulky” (,,minitablety”) méze zena prejst na uzivanie ARTIZIE kedykolvek (z
implantatu alebo IUS v den jeho odstranenia, z injekcii v den, kedy by sa mala
aplikovat dalSia injekcia), ale vo vSetkych tychto pripadoch je potrebné odporucit
pouzit navyse pocas prvych siedmich dni uzivania ARTIZIE bariérovd metddu
antikoncepcie.

- UZivanie po potrate v prvom trimestri



UZivanie sa mbze zacat okamzite. V tomto pripade nie s potrebné dalSie
antikoncepcné opatrenia.

- UZivanie po po6rode alebo potrate v druhom trimestri

Zeny v obdobi laktacie - pozri ¢ast 4.6.

Zene sa mé odporudit, aby zac¢ala uzivat ARTIZIU medzi 21. az 28. dhiom po pérode
alebo po potrate v druhom trimestri. Ak zacne s uzivanim neskor, je potrebné
odporucit, aby pouzila navysSe bariérovid metédu antikoncepcie pocas prvych
siedmych dni uzivania obalenych tabliet. Ak vSak uz predtym doslo k pohlavnému
styku, je potrebné pred zaciatkom uzivania COC vylucit graviditu alebo Zzena musi
pockat na prvé menstruacné krvacanie.

Postup pri vynechani obalenej tablety

Ak sa uzitie obalenej tablety oneskori o menej ako 12 hodin, antikoncepnda ochrana
nie je narusenda. Obalena tableta sa musi uzit okamzite, ako si zena chybu uvedomi,
dalSia obalena tableta sa potom uzije vo zvycCajnom cCase.

Ak sa uzitie obalenej tablety oneskori o viac ako 12 hodin, antikoncepcna ochrana sa
méze znizit. Dalie opatrenia sa potom moZzu riadit nasledujucimi zakladnymi
pravidlami:

1. Uzivanie obalenych tabliet sa nesmie nikdy prerusit na obdobie dlhSie ako sedem
dni.

2. Na dosiahnutie primeranej supresie osi hypotalamus-hypofyza-ovaria je potrebné
nepretrzité sedemdnové uzivanie obalenych tabliet.

V sllade s tymito pravidlami sa moézu poskytnut nasledujdce odporicania:

- 1. tyzden

Zena musi uzit poslednd vynechani obalent tabletu okamzite, ako si chybu uvedomi,
aj keby to znamenalo uzitie dvoch obalenych tabliet si¢asne. Potom sa pokracuje v
uzivani obalenych tabliet vo zvylajnom Case. NavySe je potrebné pouzivat v
nasledujucich siedmich dnoch bariérovd metdédu antikoncepcie, ako je napr. kondom.
Ak doslo v predchadzajucich siedmich dnoch k pohlavnému styku, je potrebné zvazit
moznost gravidity. Cim viac obalenych tabliet sa vynechalo a ¢im bliZsie boli tieto
obalené tablety k pravidelnému intervalu bez uzivania tabliet, tym vySSie je riziko
gravidity.

- 2. tyzden

Zena musi uzit poslednd vynechanu obalent tabletu okamzite, ako si chybu uvedomi,
aj keby to znamenalo uzitie dvoch obalenych tabliet si¢asne. Potom sa pokracuje v
uzivani obalenych tabliet vo zvyCajnom Case. Ak zena uzivala obalené tablety
pravidelne pocas siedmich dni pred prvou vynechanou obalenou tabletou, dalSie
antikoncepcCné opatrenia nie su potrebné. Ak to tak nie je alebo ak Zzena vynechala
viac ako jednu obalenu tabletu, je potrebné odporucit osobitné antikoncepéné



opatrenia pocas obdobia siedmich dni.

- 3. tyzden

Vzhladom na nastavajuci interval bez uzivania obalenych tabliet je velké riziko
znizenia spolahlivosti antikoncepcie. Aj tak vSak mozno upravenim schémy uzivania
predist znizeniu antikoncepcnej ochrany. Ak sa pacientka bude riadit niektorym z
dvoch nasledujdcich moznych postupov, nie je potrebné pouzivat dalsSie
antikoncepcné opatrenia za predpokladu, Ze pocas siedmich dni pred vynechanim
prvej obalenej tablety uzila vSetky obalené tablety spravne. Ak to tak nie je, musi
zena zvolit prva z nasledujucich dvoch moznosti a pouzit navyse dalSie antikoncepcné
opatrenia pocas nasledujucich siedmich dni.

1. Zena musi uzit posledni vynechan( obalent tabletu okamzite, ako si chybu
uvedomi, aj keby to znamenalo uzitie dvoch obalenych tabliet sicasne. Potom
pokracuje v uzivani obalenych tabliet podla zvyCajnej schémy. Uzivanie tabliet z
nasledujuceho balenia potom zacne okamzite po vyuzivani predchadzajliceho, t. j.
medzi baleniami nie je Ziadna prestavka. Krvacanie z vysadenia sa pravdepodobne
dostavi az po vyuzivani druhého balenia, ale pocas uzivania obalenych tabliet mbze
nastat Spinenie alebo intermenstruacné krvacanie.

2. Zene mozno tiez poradit, aby prerusila uZivanie obalenych tabliet zo si¢asne
pouzivaného balenia. Tym vznikne interval najviac siedmich dni bez uzivania
obalenych tabliet, vratane dni, kedy sa obalené tablety vynechali, a nasleduje
uzivanie tabliet z dalSieho balenia.

Ak zena zabudne uzit obalenu tabletu a ndsledne sa nedostavi krvacanie z vysadenia
v prvom normalnom intervale bez uzivania obalenych tabliet, je potrebné zvazit, Ci
Zzena nie je gravidna.

Postup v pripade gastrointestindlnych tazkosti

V pripade zavaznej gastrointestinalnej poruchy absorpcia liec¢iv moéze byt nelplnd a
musia sa navysSe pouzit iné metddy antikoncepcie.

Ak pocas 3-4 hodin po uziti obalenej tablety déjde ku vracaniu, mozno aplikovat
postup odporucany pri vynechani obalenej tablety (pozri Cast 4.2).

Ak Zena nechce narusit zvy¢ajnd schému uzivania obalenych tabliet, musi uzit
obalenu tabletu z iného balenia.

Ako posunut alebo oddialit krvacanie

Ak si Zena praje oddialit krvacanie, musi pokracovat v uzivani obalenych tabliet z
dalSieho balenia ARTIZIE bez prestavky. Tak mozno pokracovat podla potreby az do
vyuzivania druhého balenia. Poc¢as tohto obdobia mdZe Zena pozorovat Spinenie alebo
intermenstruacné krvacanie. Po sedemdnovom intervale bez uzivania obalenych
tabliet potom Zena opat pokracuje v pravidelnom uzivani ARTIZIE.

Ak si zena praje presunut zacliatok krvacania na iny den v tyzdni, nez na ktory
vychdédza v doterajSej schéme uzivania, mozno jej odporucit, aby skratila interval bez



uzivania obalenych tabliet o tolko dni, o kolko si praje. Cim krat$i bude interval, tym
vacsie je riziko, ze bude dochadzat pocas uzivania tabliet z nasledujiceho balenia k
intermenstruacnému krvacaniu a Spineniu (podobne ako pri oddialeni krvacania).

Spo6sob podavania
Perordlne pouzitie.

4.3 Kontraindikacie

Kombinovana hormonalna antikoncepcia (CHC) sa nema pouzivat v nasledujlcich
podmienkach: Ak sa niektory z tychto stavov objavi prvy raz v priebehu uzivania
kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, uzivanie sa musi okamzite ukoncit.

- Pritomnost alebo riziko vzniku venéznej tromboembdlie (VTE).

[0 Vendzna tromboembdlia - pritomna VTE (lieCena antikoagulanciami) alebo v
anamnéze (napr. trombdza hlbokych zil [DVT] alebo pldcna embélia [PE]).

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

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

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

- Pritomnost alebo riziko vzniku arteridlnej tromboembdlie (ATE).

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

[] 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 vrodena alebo ziskana predispozicia na vznik arteridlnej tromboembdlie, ako
napriklad hyperhomocysteinémia a antifosfolipidové protilatky (antikardiolipinové
protilatky, lupusové antikoagulancium).

[0 Migréna s loziskovymi neurologickymi symptémami v anamnéze.

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

o diabetes mellitus s cievnymi symptomami,

o zdvazna hypertenzia,

0 zavazna dyslipoproteinémia.

- Pankreatitida spojena so zavaznou hypertriglyceridémiou v sucasnosti alebo v
anamnéze.

- Tazké peleniové ochorenie prave prebiehajlce alebo v anamnéze, az do navratenia



hodn6t pecenovych funkcii do normalu.

- Existujlce nadory pecene alebo ich vyskyt v anamnéze (benigne alebo maligne).

- Diagnostikované malignity (genitalnych organov alebo prsnika), ovplyvnitelné
steroidmi alebo podozrenia na ne.

- Vagindlne krvécanie s nediagnostikovanou pricinou.

- Gravidita alebo podozrenie na nu.

- Precitlivenost na lieCiva alebo na ktorukol'vek z pomocnych ladtok uvedenych v asti
6.1.

- Subezné uzivanie liekov obsahujlcich ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir
(pozri Casti 4.4 a 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Upozornenia

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

Cirkulacné poruchy

Riziko vzniku venéznej tromboembdlie (VTE)

Pouzivanie ktorejkol'vek kombinovanej hormonalnej antikoncepcie (CHC) zvysSuje riziko
vzniku vendznej tromboembdlie (VTE) v porovnani s jej nepouzivanim. Lieky, ktoré
obsahuju levonorgestrel, norgestimat alebo noretisterén, sd spojené s najnizSim
rizikom vzniku VTE. Ostatné lieky ako ARTIZIA mézu toto riziko zvySovat az
dvojnasobne. Rozhodnutie pouzivat ktorykolvek iny liek, ako liek s najnizSim rizikom
vzniku VTE, sa mé urobit len po konzultécii s danou Zenou, aby sa zarucilo, Ze rozumie
riziku vzniku VTE pri pouzivani ARTIZIE, tomu, ako jej aktualne rizikové faktory
ovplyvnuju toto riziko, a zZe riziko vzniku VTE je najvysSie v prvom roku pouzivania
CHC. Su taktiez aj urcité dokazy o tom, Ze sa toto riziko zvySuje pri opatovnom zacati
pouzivania CHC po preruSeni pouzivania trvajucom 4 tyzdne alebo dlhsSie.

- U priblizne 2 z 10 000 zien, ktoré nepouzivaju CHC a nie su gravidné, vznikne VTE v
priebehu jedného roka. AvSak u kazdej jednej zeny mdze byt toto riziko ovela vySSie v
zavislosti od pritomnych rizikovych faktorov (pozri nizsSie). Odhaduje sal, ze VTE sa
vyskytne v priebehu jedného roka u priblizne 9 az 12 zien z 10 000 zien, ktoré
pouzivaju CHC obsahujucu gestodén, v porovnani s priblizne 62 zenami, ktoré
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 porode.
VTE sa moze v 1 az 2 % pripadov skoncit smrtou.



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

2 Stredny bod rozpétia 5-7 (pripadov) na 10 000 Zenskych rokov (ZR), zaloZzeny na
relativnom riziku kombinovanej hormondlnej antikoncepcie (CHC) obsahujuce;j
levonorgestrel oproti 2,3 az 3,6 u nepouzivateliek.

Graf 1 Pocet pripadov VTE na 10 000 zien v priebehu jedného roka.

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

Rizikové faktory pre vznik VTE

Riziko vzniku venéznych tromboembolickych komplikacii u pouzivateliek CHC sa m6ze
znacne zvysit u zeny s dalsSimi rizikovymi faktormi, najma ak ma viacero rizikovych
faktorov (pozri tabulku 1).

ARTIZIA je kontraindikovana, ak ma zena viacero rizikovych faktorov, ktoré ju
vystavuju vysokému riziku vzniku venéznej trombdzy (pozri ¢ast 4.3). Ak méa Zena viac
ako jeden rizikovy faktor, zvysSenie rizika mo6ze byt vacsie ako 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 1 Rizikové faktory pre vznik VTE.

Rizikovy faktor Komentar

Obezita

(index telesnej hmotnosti nad 30 kg/m?) Riziko sa vyrazne zvySuje so zvySovanim BMI.
Obzvlast dblezité je zvazit, ak su pritomné aj dalSie rizikové faktory.

Dlhodoba imobilizacia, zavazny chirurgicky zakrok, akykol'vek chirurgicky zakrok na
nohach alebo panve, neurochirurgicky zakrok alebo zavazny uraz.

Poznamka: docCasnda imobilizacia vratane cestovania leteckou dopravou trvajicou >4
hodiny mo6ze byt tiez rizikovym faktorom pre vznik VTE, najma u Zien s dalSimi
rizikovymi faktormi. V tychto pripadoch sa odporuca prerusit pouzivanie
naplasti/tablety/krdzku (v pripade planovaného chirurgického 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 pouzivanie ARTIZIE neprerusi véas, mé sa zvazit antitrombotickd liecba.

Pozitivha rodinnd anamnéza
(akykolvek vyskyt venéznej tromboembdlie u surodenca alebo rodi¢a, najma v



relativne skorom veku, napr. do 50 rokov) Ak existuje podozrenie na dedi¢nu
predispoziciu, Zzena sa mé pred rozhodnutim o pouzivani ktorejkol'vek CHC poradit s
odbornym lekarom.

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

Zvysujlci sa vek Najma nad 35 rokov.

O moznej ulohe varikéznych zil a povrchovej tromboflebitidy pri vzniku vendznej
tromboembdlie nie je nazorova zhoda.

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

Priznaky VTE (trombdza hlbokych zil a plicna embdlia)

Zena mé byt poucend, aby v pripade priznakov vyhladala okamzitt lekdrsku pomoc a
informovala zdravotnickeho pracovnika, ze uziva CHC.

Priznaky trombdzy hlbokych zil (DVT) mézu zahrnat:

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

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

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

Priznaky pl'ldcnej embdlie (PE) m6zu zahriat:

- nahly nastup nevysvetlitel'nej 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 prechadzat az do straty zraku. Niekedy mo6ze dojst k
strate zraku takmer okamzite.

Riziko vzniku arteridlnej tromboembdlie (ATE)

Epidemiologické Studie spdjaju pouzivanie CHC so zvysenym rizikom vzniku arterialne;j
tromboembodlie (infarkt myokardu) alebo cievnej mozgovej udalosti (napr. prechodny
ischemicky zachvat, cievna mozgova prihoda). Arteridlne tromboembolické udalosti sa



moézu koncit smrtou.

Rizikové faktory pre vznik ATE
Riziko vzniku arteridalnych tromboembolickych komplikacii alebo cerebrovaskularne;j
udalosti u pouzivateliek CHC sa zvySuje u zien s rizikovymi faktormi (pozri tabulku 2).

ARTIZIA je kontraindikovand, ak méa Zena jeden zdvazny 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 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 nema predpisovat
(pozri ¢ast 4.3).

Tabulka 2 Rizikové faktory vzniku ATE.

Rizikovy faktor Komentar

Zvysujuci sa vek Najma nad 35 rokov.

Faj¢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
spdsob antikoncepcie.

Hypertenzia

Obezita

(index telesnej hmotnosti nad 30 kg/m?) Riziko sa vyrazne zvysSuje so zvysovanim BMI.
To je dblezité najma u zien s dalSimi rizikovymi faktormi.

Pozitivna rodinna anamnéza (akykol'vek vyskyt arteridlnej tromboembdlie u sirodenca
alebo rodic¢a, najma v relativhe mladom veku, napr. do 50 rokov) Ak existuje
podozrenie na dedi¢nu predispoziciu, Zzenu mé pred rozhodnutim o pouzivani
l'ubovolnej CHC vysetrit odborny lekar.

Migréna Zvysenie frekvencie alebo zavaznosti migrény v priebehu pouzivania CHC (¢o
mo6zu byt skoré priznaky cievnej mozgovej prihody) mo6ze byt dévodom 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 mé Zene odporucit, aby bezodkladne vyhladala lekarsku
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 chdédzou, zdvrat, strata rovnovahy alebo koordinacie,

- nadhla zmatenost, problémy s recou alebo jej porozumenim,



- nahle problémy so zrakom u jedného alebo oboch odi,

- nadhla, zdvaznd alebo dlhodoba 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 (MI) mézu zahfhat:

- bolest, nepohodlie, tlak, tazoba, pocit stldcania alebo plnosti v hrudi, ruke alebo pod
hrudnou kostou,

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

- pocit plnosti, zazivacich problémov alebo dusenia sa,

- potenie, nevolnost, vracanie alebo zavrat,

- extrémna slabost, Uzkost alebo dychavicnost,

- rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

Nadory

Najvyznamnejsim rizikovym faktorom vzniku rakoviny krcka maternice je
pretrvavajuca infekcia l'udskym papilomavirusom (HPV). Niektoré epidemiologické
Studie poukdzali na to, Zze k tomuto zvySenému riziku méze dalej prispiet dlhodobé
uzivanie kombinovanej peroralnej antikoncepcie. Nadalej vSak pretrvava rozdielnost
nazorov na to, do akej miery sa tieto ndlezy daju pripisat inym faktorom diagnostiky,
napriklad cervikalnemu skriningu a sexualnemu spravaniu, vratane pouzivania
bariérovej antikoncepcie.

Metaanalyza 54 epidemiologickych studii uvadza, ze sa mierne zvysilo relativne riziko
(RR = 1,24) rakoviny prsnika pocas uzivania kombinovanej perordlnej antikoncepcie.
Zvysené riziko postupne klesa v obdobi 10 rokov po ukonceni uzivania kombinovanej
peroralnej antikoncepcie. Pretoze vyskyt rakoviny prsnika je u zien do 40 rokov
zriedkavy, zvySeny pocet diagnostikovanej rakoviny prsnika u zien, ktoré uzivaju
alebo uzivali kombinovanu peroradlnu antikoncepciu je v pomere k celkovému riziku
rakoviny prsnika maly. Kauzalitu tieto studie nedokazuju. Pozorované zvysenie rizika u
pouzivateliek kombinovanej peroralnej antikoncepcie méze byt zapri¢inené skorSou
diagnédzou, biologickym uc¢inkom kombinovanej perordlnej antikoncepcie alebo
kombindciou oboch faktorov. Rakovina prsnika diagnostikovana u sucasnych alebo
byvalych pouzivateliek byva klinicky menej rozvinuta ako u zien, ktoré kombinovanu
peroralnu antikoncepciu nikdy neuzivali.

V zriedkavych pripadoch sa u zien uzivajlcich kombinovanu peroralnu antikoncepciu
vyskytli benigne a este zriedkavejSie maligne nadory pecene. V ojedinelych pripadoch
viedli tieto nadory k zivot ohrozujucemu intraabdominalnemu krvacaniu. V pripade
vyskytu silnych bolesti v nadbrusi, zvacSenia pecene alebo znamok
intraabdominalneho krvacania u zien uzivajucich kombinovanu peroralnu
antikoncepciu sa v diferencialnej diagnéze musi uvazovat o nddore pecene.



Iné stavy

U zien, ktoré maju hypertriglyceridémiu alebo, ktoré majud toto ochorenie v rodinnej
anamnéze, sa v priebehu uzivania kombinovanej perordlnej antikoncepcie méze zvysit
riziko pankreatitidy.

Aj ked sa u mnohych Zien uzivajlcich kombinovanu peroralnu antikoncepciu
zaznamenalo l'ahké zvysenie krvného tlaku, klinicky vyznamny vzostup je zriedkavy.
Ak sa vSak v priebehu uzivania kombinovanej peroralnej antikoncepcie rozvinie
klinicky signifikantna hypertenzia, je lepsie, ked lekar v rédmci opatrnosti kombinovanu
peroralnu antikoncepciu vysadi a lieCi hypertenziu. Ak lekar uzna za vhodné, je mozné
kombinovanu perordlnu antikoncepciu znovu nasadit po dosiahnuti norméalnych
hodndét krvného tlaku antihypertenzivnou liecbou.

O zhorSeni alebo prvom prejave nasledujlcich stavov sa hovori v suvislosti s
graviditou a uzivanim kombinovanej peroralnej antikoncepcie, ale preukazanie
suvislosti s kombinovanou peroralnou antikoncepciou je nepresvedcivé: Zltacka
a/alebo svrbenie slvisiace s cholestazou, tvorba zlcovych kamenov, porfyria,
systémovy lupus erythematosus, hemolyticko-uremicky syndrém, Sydenhamova
chorea, herpes gestationis, strata sluchu spo6sobena otosklerézou.

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

PreruSenie uzivania kombinovanej perordlnej antikoncepcie méze byt nevyhnutné pri
akutnych a chronickych poruchach funkcii peCene az dovtedy, kym sa markery funkcii
pecene nevratia na normdlne hodnoty. Prerusenie uzivania kombinovanej peroralnej
antikoncepcie takisto vyzaduje recidiva cholestatickej zltacky, ktord sa prvy raz
objavila v tehotenstve alebo pocas predchadzajuceho uzivania pohlavnych steroidov.

Napriek tomu, ze kombinovand perorélna antikoncepcia mézu mat vplyv na periférnu
rezistenciu na inzulin a na glukézovu toleranciu, neexistuje dokaz, ze je u diabeticiek,
uzivajucich nizko davkovu (< 0,05 mg etinylestradiolu) kombinovanu peroralnu
antikoncepciu nutné zmenit terapeuticky rezim pre diabetes. V kazdom pripade sa
vSak musi zdravotny stav diabetiiek uzivajlcich kombinovanud peroralnu
antikoncepciu starostlivo sledovat.

S uzivanim kombinovanej perordlnej antikoncepcie méze byt spojend Crohnova
choroba a ulcerézna kolitida.

Niekedy sa mbze objavit chloazma, a to najma u zien, ktoré maju v anamnéze
chloasma gravidarum. Zeny, ktoré maju predispoziciu na vznik chloazmy, by sa po¢as
uzivania kombinovanej peroralnej antikoncepcie mali vyhybat sineniu a ultrafialovému



Ziareniu.

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

Tento liek obsahuje monohydrat laktézy a sacharézu. Pacientky so zriedkavymi
dedi¢nymi problémami galaktézovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo
glukdézo- galaktézovou malabsorbsiou, intoleranciou fruktézy alebo deficitom
sachardzy a izomaltazy nesmu uzivat tento liek.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo sodika.

Lekarske vysSetrenie/konzultacia

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

Zena ma byt poucend, aby si pozorne preditala pisomnu informéciu pre pouzivatelku
a dodrziavala odporucania uvedené v nej. Frekvencia a druh vySetreni sa maju robit
na zdklade stanovenych postupov a maju sa prisp6sobit individuadlnym potrebam zeny.
Zeny maju byt upozornené, ze hormonélna antikoncepcia nechrani pred infekciami
virusom HIV (AIDS) ani inymi ochoreniami prenasanymi pohlavnym stykom.

Znizenie ucinnosti antikoncepcie

U¢innost kombinovanej perordlnej antikoncepcie sa méze znizit napriklad vtedy, ak sa
vynecha uzitie obalenej tablety (pozri Cast 4.2), v pripade gastrointestinalnych
tazkosti (pozri Cast 4.2) alebo ak sa suc¢asne uzivaju dalSie lieky (pozri ¢ast 4.5).

Znizenie kontroly cyklu

Pri uzivani ktorejkol'vek kombinovanej perordinej antikoncepcie sa mdze objavit
nepravidelné krvacanie (Spinenie alebo intermenstruacné krvacanie), a to
predovsSetkym pocas prvych mesiacov uzivania. Z tohto dovodu mé hladanie priciny
nepravidelného krvacania zmysel az po adaptacnom intervale priblizne troch cyklov.
Ak nepravidelné krvacanie pokracuje alebo sa objavi po obdobi pravidelnych cyklov,



potom treba uvazit moznost nehormonalnej priciny a vykonat zodpovedajlce
diagnostické kroky na vyllicenie malignity alebo gravidity. Niekedy byva nutna
kyretaz.

U niektorych zien nemusi d6jst pocas intervalu bez uzivania obalenych tabliet ku
krvacaniu z vysadenia. Ak sa kombinovana peroralna antikoncepcia uziva podla
pokynov opisanych v Casti 4.2, je nepravdepodobné, Ze je zena gravidna. Ak sa vsak
kombinovana peroralna antikoncepcia neuzivala pred prvym vynechanym krvacanim
pravidelne, alebo ak nedosSlo ku krvacaniu z vysadenia dva razy, je potrebné pred
dalSim uzivanim kombinovanej perordlnej antikoncepcie vylucit graviditu.

Zvysenie hladiny ALT

Pocas klinickych skusani s pacientkami lieCenymi na infekciu virusom hepatidy C
(hepatitis C virus, HCV) s liekmi obsahujucimi ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a
dasabuvir s ribavirinom alebo bez neho sa zvysSenia hladiny transaminazy (ALT) vyssie
ako 5-nasobok hornej hranice normalnej hodnoty (upper limit of normal, ULN) vyskytli
vyrazne CastejSie u zZien uzivajucich lieky obsahujuce etinylestradiol, ako je napr.
kombinovana hormonélna antikoncepcia (CHC) (pozri ¢asti 4.3 a 4.5).

4.5 Liekové a iné interakcie

Poznamka: na identifikovanie potencidlnych interakcii, sa maju vziat do Uvahy
odborné informacie o subezne uzivanych liekoch.

U¢inky dalsich liekov na uzivanie ARTIZIE

Interakcie sa mozu vyskytnudt s liec¢ivami, ktoré indukujd mikrozomalne enzymy, ¢o
mobze viest k zvysenému klirensu pohlavnych horménov a sp6sobit medzimenstruaéné
krvacanie a/alebo zlyhanie perordlnej antikoncepcie.

Manazment

Indukcia enzymov sa mbze pozorovat uz po niekolkych drioch lie¢by. Maximalna
indukcia enzymov je zvycajne dosiahnuta do niekolkych tyzdnov. Po ukonceni liecby
liekom mbze enzymova indukcia pretrvavat do priblizne 4 tyzdnov.

Kratkodoba liecba

Zeny uzivajlce lie¢iva indukujice enzymy maji do¢asne okrem COC pouzivat navyse
bariérovu alebo inl metddu antikoncepcnej ochrany. Bariérovd metéda sa musi
pouzivat pocas celého obdobia sibeznej lie¢by a pocas 28 dni od jej ukondenia.

Ak sUbezné podavanie lieku trva aj po douzivani tabliet z blistrového balenia COC,
uzivanie z dalSieho balenia COC sa mé zacat hned po predchadzajdcom blistri, bez
zvyCajného intervalu bez uzivania tabliet.

Dlhodoba lie¢ba



Zenadm dlhodobo uZivajicim lie¢ivd indukujice peceriové enzymy sa odporuca ind,
spolahliva nehormonalna metdda antikoncepcie.

V literatdre boli uvedené nasledujlce interakcie:

Latky, ktoré zvysuju klirens kombinovanej perordlnej antikoncepcie (Uc¢innost COC
znizenda indukciou enzymov), napr.:

barbituraty, bosentan, karbamazepin, fenytoin, primidén, rifampicin a liecCiva urcené
na lieCbu HIV ritonavir, nevirapin a efavirenz, a pravdepodobne tiez felbamat,
grizeofulvin, oxkarbazepin, topiramat a produkty obsahujlce rastlinny pripravok
lubovnik bodkovany(Hypericum perforatum).

Latky s premenlivym vplyvom na klirens kombinovanej peroralnej antikoncepcie
Mnoho kombin&cii inhibitorov HIV proteaz a nenukleozidovych inhibitorov reverznej
transkriptazy, vratane kombinacii s HCV inhibitormi, mo6Zze v pripade subezného
poddvania s COC zvySovat alebo znizovat plazmatické koncentracie estrogénu alebo
gestagénov. Celkovy Ucinok tychto zmien moze byt v niektorych pripadoch klinicky
vyznamny.

Z toho dévodu sa maju vziat do Uvahy odborné informécie sibezne poddvanéyh
HIV/HCV liekov, aby sa identifikovali mozné interakcie a akékol'vek slvisiace
odporucania. V pripade akychkol'vek pochybnosti ma zena lieCena inhibitormi proteaz
alebo nenukleozidovymi inhibitormi reverznej transkriptdzy pouzivat dodato¢nu
bariérovl metddu antikoncepcnej ochrany.

Latky znizujuce klirens COC (inhibitory enzymov)

Klinicky vyznam moznych interakcii s inhibitormi enzymov nie je zndmy.

Subezné podavanie silnych inhibitorov CYP3A4 mdZze zvySovat plazmatické
koncentracie estrogénu alebo gestagénu , alebo oboch.

Zistilo sa, ze davky etorikoxibu 60 az 120 mg/den, pripadne ak sa uzivaju subezne s
kombinovanou hormonalnou antikoncepciou obsahujicou 0,035 mg etinylestradiolu,
Zvysuju koncentracie etinylestradiolu v plazme 1,4 az 1,6-nasobne.

Vplyv ARTIZIE na iné lieky

Peroralna antikoncepcia mo6ze ovplyviiovat metabolizmus niektorych inych lieciv. Teda
mozu ich plazmatické a tkanivové koncentracie zvySovat (napr. cyklosporin) alebo
znizovat (napr. lamotrigin).

Klinické Udaje naznacuju, ze etinylestradiol inhibuje klirens substratov enzymu
CYP1AZ2, Co vedie k miernemu (napr. teofylin) alebo strednému (napr. tizanidin)
zvysSeniu ich koncentracii v plazme.



Farmakodynamické interakcie

Subezné uzivanie liekov obsahujucich ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir s
ribavirinom alebo bez neho moze zvysit riziko zvysSenia hladiny ALT (pozri ¢asti 4.3 a
4.4). Z tohto dévodu musia uzivatelky ARTIZIE prejst na alternativhu metédu
antikoncepcie (napr. antikoncepciu obsahujlcu len gestagén alebo nehormonalne
metddy) predtym, ako zacnu lieCbu tymto kombinovanym rezimom liekov. UZivanie
ARTIZIE sa mbze znovu zacat 2 tyzdne po ukonceni liecby tymto kombinovanym
rezimom liekov.

Laboratdrne vySetrenia

UZivanie antikoncepcnych steroidov méze ovplyvnit vysledky urcitych laboratérnych
testov, vratane biochemickych parametrov funkcii pecene, stitnej zlazy, nadobliciek a
obliciek, plazmatickej hladiny (vazbovych) proteinov, napr. globulin viazuci
kortikosteroidy a lipidovych/lipoproteinovych frakcii, parametrov metabolizmu
sacharidov a parametrov koagulacie a fibrinolyzy. Zmeny zvycCajne zostavaju v
rozmedzi referencnych laboratérnych hodnét.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

ARTIZIA sa nemd pouzivat pocas gravidity. Ak Zena pocas uzivania ARTIZIE otehotnie,
liek sa musi vysadit. Rozsiahle epidemiologické Stludie vSak nezaznamenali zvySené
riziko vrodenych chyb u novorodencov Zien, ktoré uzivali kombinovanu perorainu
antikoncepciu pred graviditou, ani teratogénny vplyv kombinovanej peroralne;j
antikoncepcie nedopatrenim uzivanych v ranej gravidite.

Pri opatovnom zacati pouzivania ARTIZIE treba vziat do Uvahy zvysené riziko VTE v
obdobi po pérode (pozri Casti 4.2. a 4.4).

DojCenie

Laktdcia mo6ze byt ovplyvnena uzivanim kombinovanej peroralnej antikoncepcie, ktoré
mozu znizovat mnozstvo a menit zlozenie materského mlieka. Z tohto dévodu sa
uzivanie peroralnej kombinovanej antikoncepcie vo vSeobecnosti neodporica, az kym
matka dieta Uplne neodstavi. Do materského mlieka sa mé6ze vyluCovat malé
mnozstvo antikoncepcnych steroidov a/alebo ich metabolitov, ale neexistuje d6kaz o
ich negativnom vplyve na zdravie dietata.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje
ARTIZIA nemé Ziadny vplyv na schopnost viest vozidld a obsluhovat stroje.

4.8 Neziaduce ucinky



Popis vybranych neziaducich reakcii

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

Nasledujuca tabulka je zhrnutim nezZiaducich reakcii kombinacie etinylestradiolu a
gestodénu, ako ich nahlasili pouzivatelky. Suvislost s uzivanim tejto kombinacie sa
nepotvrdila ani nevyvratila.

Neziaduce Ucinky su rozdelené do skupin podla terminolégie MedDRA spolu s ich
frekvenciou: vel'mi Casté (= 1/10); Casté (J1/100 az < 1/10); menej Casté ([J1/1 000 az
<1/100); zriedkavé ([]1/10 000 az < 1/1 000); velmi zriedkavé (< 1/10 000), nezndme
(z dostupnych udajov).

Trieda organovych systémov podla databdazy MedDRA Frekvencia Neziaduci ucinok
Poruchy imunitného systému zriedkavé precitlivenost

Poruchy metabolizmu a vyzivy menej Casté zadrziavanie tekutin, hyperlipidémia
Psychické poruchy Casté depresivne nalady,

zmeny nalady

menej Casté znizenie libida

zriedkavé zvysSenie libida

Poruchy nervového systému casté bolest hlavy

menej Casté migréna

Poruchy oka zriedkavé nezndésanlivost o¢nych SoSoviek

Poruchy ciev zriedkavé venézna tromboembdlia, arteridlna tromboembdlia
Poruchy gastrointestindlneho traktu ¢asté nauzea, bolest brucha

menej Casté vracanie, hnacka

vel'mi zriedkavé pankreatitida

Poruchy pecene a zICovych ciest zriedkavé cholelitiaza

Poruchy koze a podkozného tkaniva menej Casté vyrazka, Zihlavka

zriedkavé erythema nodosum,

erythema multiforme

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov ¢asté napatie v prsnikoch, bolest prsnikov
menej Casté zvacSenie prsnikov

zriedkavé vaginalny vytok,

sekrécia z prsnikov

Laboratérne a funkéné vysetrenia Casté zvySenie hmotnosti

zriedkavé znizenie hmotnosti

U Zien s hereditarnym angioedémom moéze podavanie exogénnych estrogénov vyvolat
alebo zhorsit jeho prejavy.



Interakcie

Interakcie peroralnej antikoncepcie s inymi lieCivami (induktory enzymov) mo6zu
spbsobit medzimenstruacné krvécanie a/alebo zlyhanie antikoncepc¢nej ochrany (pozri
cast 4.5).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Preddvkovanie

Nie sU ziadne Udaje o vaznych skodlivych ucinkoch preddvkovania. Vyskytnut sa mézu
tieto priznaky: nevolnost, vracanie a u mladych dievcat slabé vaginalne krvacanie.
Neexistuju ziadne antidotd a dalSia liecba ma byt symptomaticka.

5 FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: pohlavné hormény a modulatory genitalneho systému,
gestagény a estrogény, fixné kombinacie,
ATC kéd: GO3AAL0

Antikoncepcny Ucinok kombinovanej peroralnej antikoncepcie je zalozeny na
spolupbsobeni réznych faktorov. Najdblezitejsi z nich je inhibicia ovulacie a zmena v
cervikalnej sekrécii.

Okrem ochrany proti gravidite kombinovana peroralna antikoncepcia poskytuje dalSie
vyhody, ktoré popri neziaducich Gcinkoch (pozri ¢asti 4.4 a 4.8) m6zu byt uzitoc¢né pri
rozhodovani, &i zvolit tito metddu antikoncepcie. Cyklus je pravidelnejsi, menstruacia
je ¢asto menej bolestivd a krvacanie slabsie. Vdaka tomu sa mo6ze zmiernit deficit
zeleza.

Okrem toho je dokumentované znizenie rizika vyskytu karcindmu endometria a
karcindmu ovérii. Dalej sa ukazalo, Ze vyssie dadvky kombinovanej peroralne;
antikoncepcie (0,05 mg etinylestradiolu) redukuju vyskyt ovarialnych cyst, zdpalovych
ochoreni panvy, benignych ochoreni prsnika a ektopickej gravidity. Zostava este
potvrdit, ¢i toto plati aj pre nizko davkovu kombinovanu peroralnu antikoncepciu.



5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Gestodén

Absorpcia

Peroralne podany gestodén sa rychlo a Uplne absorbuje. Vrchol sérovej koncentracie -
priblizne 4 ng/ml - sa dosiahne asi za 1 hodinu po jednorazovom podani. Biologicka
dostupnost je asi 99 %.

Distribucia

Gestodén sa viaze na sérovy albumin a na globulin viazuci pohlavné hormény (SHBG).
Iba 1,3 % z celkovej sérovej koncentracie latky su pritomné vo forme volného
steroidu, avsak asi 68 % sa Specificky viaze na SHBG. Zvysenie hladiny SHBG
indukované etinylestradiolom ovplyvhuje mnozstvo gestodénu naviazaného na sérové
proteiny a vysledkom je potom zvysSenie SHBG viazanej frakcie a pokles albuminom
viazanej frakcie. Distribu¢ny objem gestodénu je 0,7 I/kg.

Biotransformacia

Gestodén sa Uplne metabolizuje zndmou cestou steroidového metabolizmu. Rychlost
metabolického klirensu zo séra je asi 0,8 ml/min/kg. Nezistila sa Ziadna priama
interakcia, ked sa sucasne podaval gestodén s etinylestradiolom.

Eliminacia

Hladina gestodénu klesa vo dvoch fazach. Kone¢né vyluCovacia faza je
charakterizovanda pol¢asom asi 12 az 15 hodin.

Gestodén sa nevyluCuje v nezmenenej forme. Metabolity sa vylucuju mocom a zlcou v
pomere asi 6:4. Pol¢as vylu¢ovania metabolitov je priblizne 1 den.

Rovnovazny stav

Farmakokinetika gestodénu je ovplyvnenda hladinou SHBG, ktora je etinylestradiolom
dvojnasobne zvysena. Pri kazdodennom uzivani stupne sérova hladina latky asi
Styrikrat, priCcom rovnovazny stav sa dosiahne v druhej polovici liecebného cyklu.

Etinylestradiol

Absorpcia

Perordlne podany etinylestradiol sa absorbuje rychlo a Uplne. Vrchol sérovej
koncentracie — asi 65 pg/ml — sa dosiahne po 1,7 hodine. V priebehu absorpcie a
prvého priechodu pecenou sa etinylestradiol v znacnej miere metabolizuje, v dosledku
¢oho je priemerna perordlna biologickd dostupnost asi 45 %, so Sirokou
interindividualnou variabilitou okolo 20 - 65 %.

Distriblcia



Etinylestradiol sa vysoko, ale nespecificky viaze na sérovy albumin (priblizne 98 %) a
indukuje zvysSenie sérovej koncentracie SHBG. Distribu¢ny objem je asi 2,8 - 8,6 I/kg.

Biotransformacia

Etinylestradiol podlieha znacnému ¢revnému a pecenovému first-pass metabolizmu.
Etinylestradiol sa primarne metabolizuje aromatickou hydroxylaciou, ale vznika Siroké
spektrum hydroxylovanych a metylovanych metabolitov, ktoré sd pritomné vo volnej
forme, ako aj vo forme glukuronatov a sulfatov. Rychlost metabolického klirensu je asi
5 ml/min/kg.

In vitro etinylestradiol je reverzibilny inhibitor CYP2C19, CYP1Al a CYP1A2, rovnako
ako aj na mechanizme zalozeny inhibitor CYP3A4/5, CYP2C8 a CYP2)2.

Eliminacia

Hladina etinylestradiolu klesa v dvoch dispozi¢nych fazach, charakterizovanych
polCasmi priblizne 1 hodina a 10 - 20 hodin. Nezmenena latka sa nevylucuje,
metabolity etinylestradiolu sa vyluc¢uju mocom a zICou v pomere 4:6. Polcas
vyluCovania metabolitov je asi 1 den.

Rovnovéazny stav
V zavislosti od kolisavého pollasu konecnej dispozi¢nej fazy zo séra a podla denného
prijmu sa rovnovdazna sérova hladina etinylestradiolu dosiahne po asi 1 tyzdni.

5.3 Predklinické Udaje o bezpecnosti

Z predklinickych Udajov, zalozenych na konvencnych studiach toxicity s opakovanou
davkou, genotoxicity, karcinogenity a reprodukcnej toxicity, nevyplynulo ziadne
Specidlne riziko pre ¢loveka. Treba vSak mat na pamati, ze pohlavné steroidy mézu
podporovat rast niektorych tkaniv a nadorov ovplyvnitelnych horménmi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1. Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety

edetat sodno-vapenaty
monohydrat laktézy
kukuri¢ny skrob
poviddn 25
magnéziumstearat

Obal tablety



sacharéza

povidén 90 F
makrogol 6000
kalciumkarbonat
mastenec
montanglykolovy vosk

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky

6.4 Specidlne upozornenia na uchovéavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C. Blister uchovavajte vo vonkajsom obale
na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/AI blister, papierova skladacia Skatulka.
Velkosti balenia: 21 obalenych tabliet

3 x 21 obalenych tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchddzanie s liekom
Ziadne zvlastne poziadavky.

VSetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat v sulade s
narodnymi poziadavkami.

7. DRZITEL. ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zentiva, k. s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy
Ceské republika
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

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

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

- Ak sa pouzivaju spravne, su jednou z najspolahlivejsich vratnych metdd
antikoncepcie.

- Mierne zvysuju riziko vzniku krvnej zrazeniny v zilach a tepnach, najma v prvom
roku alebo pri opatovnom zacati pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie
po preruseni trvajucom 4 alebo viac tyzdnov.

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

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

- Tato pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

- Ak méte akékol'vek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekdra alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZze mu uskodit.
- Ak sa u vas vyskytne akykolvek 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 Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je ARTIZIA 0,075 mg/0,020 mg obalené tablety a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete ARTIZIU 0,075 mg/0,020 mg obalené
tablety

3. Ako uzivat ARTIZIU 0,075 mg/0,020 mg obalené tablety

4. Mozné vedlajsie Ucinky

5. Ako uchovéavat ARTIZIU 0,075 mg/0,020 mg obalené tablety



6. Obsah balenia a dalsSie informacie

1. Co je ARTIZIA 0,075 mg/0,020 mg obalené tablety a na ¢o sa pouziva

ARTIZIA je kombinovana peroralna antikoncepcna tableta. Kazda obalend tableta
obsahuje malé mnozstvo dvoch réznych zenskych horménov. Je to gestodén
(gestagén) a etinylestradiol.

VSetky obalené tablety v baleni obsahuji rovnakid davku kombinacie uvedenych
horménov, a preto sa ARTIZIA oznacuje za monofazickl kombinovanu peroralnu
antikoncepciu. Vzhladom na nizky obsah horménov sa ARTIZIA povazuje za nizko
davkové peroralne (uzivané Ustami) antikoncepcné tablety.

ARTIZIA sa pouziva na zamedzenie otehotnenia. Ak sa pouziva podla pokynov,
pravdepodobnost otehotnenia je velmi mala.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete ARTIZIU 0,075 mg/0,020 mg obalené
tablety

VSeobecné poznamky

Predtym, ako za¢nete uzivat ARTIZIU, preditajte si informacie o krvnych zrazeninach v
Casti 2. Je obzvlast dblezité preditat si informacie o priznakoch krvnej zrazeniny - pozri
Cast 2 ,Krvné zrazeniny”.

V pisomnej informdcii su popisané niektoré situacie, ked musite prestat uzivat tablety
alebo ked méze byt ich spolahlivost oslabend. V tychto pripadoch nemajte pohlavny
styk alebo pouzite dalSiu, nehormonalnu antikonceplnd metédu, t. j. kondém alebo
inU bariérovl metédu. Nepouzivajte metédu neplodnych dni ani metédu merania
teploty. Nemusia byt spolahlivé, pretoze ,tableta” ovplyviuje zvycajné zmeny teploty
a zlozenie hlienu kréka maternice, ku ktorym dochéddza pocas menstruacného cyklu.
ARTIZIA, podobne ako ostatné antikoncepcné tablety, nechrani proti infekcii HIV
(AIDS) ani proti inym pohlavne prenosnym chorobam.

Neuzivajte ARTIZIU

Neuzivajte ARTIZIU ak mate niektory zo stavov uvedenych nizSie. Ak mate niektory zo
stavov uvedenych nizsie, musite to povedat svojmu lekarovi. Vas lekar s vami potom

prediskutuje, aka ina forma antikoncepcie by bola vhodnejsia.

- Ak ste alergicka na etinylestradiol alebo na gestodén alebo na ktorukolvek z dalsich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- Ak mate (alebo ste niekedy mali) krvnu zrazeninu v krvnej cieve néh (trombdza



hlbokych zil, DVT), plic (pldcna embdlia, PE) alebo inych organov.

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

- Ak musite podstupit chirurgicky zakrok alebo ak ste dlhodobo nepohyblivé (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 silnt bolest
v hrudi a mo6ze byt prvym prejavom srdcového infarktu) alebo prechodny ischemicky
zachvat (Transient Ischemic Attack, TIA - doCasné priznaky cievnej mozgovej prihody).
- Ak mate niektoré z nasledujlcich ochoreni, ktoré mézu zvysovat riziko vzniku
zrazeniny v tepnach:

[0 zdvaznu cukrovku s poskodenim krvnych ciev,

0 velmi vysoky krvny tlak,

[J velmi 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 (zapal podzalidkovej zlazy), spojenu s
vysokou hladinou tukov v krvi.

- Ak mate Zltacku alebo iné zdvazné ochorenie pecene.

- Ak mate alebo ste v minulosti mali nador, ktory méze byt ovplyvneny pohlavnymi
hormdénmi (napr. nddor prsnika alebo pohlavnych orgdnov).

- Ak mate alebo ste v minulosti mali nezhubny ¢i zhubny nador pecene.

- Ak krvacate z posSvy a pricina nie je znama.

- Ak ste tehotnd alebo si myslite, ze by ste tehotnd mohli byt.

- Ak mate hepatitidu (zltacku) typu C a uzivate lieky obsahujuce
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir (pozri tiez Cast "Iné lieky a ARTIZIA").

Ak sa objavi ktorykol'vek z tychto priznakov alebo stavov pocas uzivania ,tablety”
prvy raz, okamzite prestante ARTIZIU uzivat a poradte sa s lekarom. Dovtedy
pouzivajte nehormonalnu antikoncepcnl metdodu.

Upozornenia a opatrenia

Kedy mate kontaktovat vasho lekara?

Vyhladajte bezodkladné lekarske oSetrenie

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

Popis priznakov tychto zavaznych vedlajsich ucinkov je uvedeny v Casti ,, Ako

g



rozpoznat krvnu zrazeninu®.

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

Ak sa tento stav objavi alebo zhorSuje pocas pouzivania ARTIZIE, musite to tiez
povedat svojmu lekdrovi ak

- mate Crohnovu chorobu alebo ulceréznu kolitidu (zapalové ochorenie Criev).

- mate systémovy lupus erythematosus (SLE - ochorenie postihujlce prirodzeny
obranny systém vasho tela).

- mate hemolyticko-uremicky syndrém (HUS - porucha zrazanlivosti krvi spésobujica
zlyhanie obliciek).

- mate kosacikovitu anémiu (dedi¢né ochorenie ¢ervenych krviniek).

- 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).

- musite podstupit nejaky chirurgicky zakrok alebo ak ste dlhodobo nepohybliva (pozri
¢ast 2 ,,Krvné zrazeniny").

- ste prave po pérode, mate zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin. Opytajte sa
svojho lekdra, ako skoro po poérode mbzete zacat uzivat ARTIZIU.

- mate zapal podkoznych zil (povrchova tromboflebitida).

- mate krcové zily.

- trpite epilepsiou.

- niekto z vasich priamych pribuznych mal rakovinu prsnika.

- mate ochorenie pecene alebo zI¢nika.

- mate alebo ste mali stavy, ktoré sa objavili po prvy raz alebo sa zhorsili v priebehu
tehotenstva alebo pocas predoslého uzivania pohlavnych horménov (napr. porucha
sluchu, porucha premeny krvného farbiva nazyvana porfyria, kozné pluzgierikovité
ochorenie nazvané tehotensky herpes, nervové ochorenie nazyvané tanec svatého
.Vita“ - Sydenhamova chorea).

- mate alebo ste mali chloazmu (zltohnedé skvrny na kozi, predovSetkym na tvari) - v
takomto pripade sa vyhnite sIneniu a ultrafialovému Ziareniu,

- mate dedi¢nd formu angioedému; uzivanie estrogénov méze vyvolat jeho priznaky.
Okamzite oznamte lekarovi, ak sa objavia také prejavy ako je opuch tvare, jazyka
a/alebo hltana a/alebo stazené prehitanie ¢i vyrazky spolu so stazenym dychanim.

KRVNE ZRAZENINY

Pouzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, ako napriklad ARTIZIA, zvySuje
riziko vzniku krvnej zrazeniny v porovnani s jej nepouzivanim. V zriedkavych
pripadoch méze krvnd zrazenina upchat krvné cievy a spdsobit zavazné problémy.

Krvné zrazeniny moézu vzniknut



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

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

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

Je dolezité zapamatat si, Ze celkové riziko vzniku Skodlivej krvnej zrazeniny z dévodu
uzivania ARTIZIE je malé.

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

Mate nejaké z tychto prejavov? Cim mézete trpiet?

- opuch jednej nohy alebo pozdiZ Zily v nohe alebo chodidle, najmé ak ho sprevédza:
[J bolest alebo citlivost v nohe, ktorl 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. trombdza hlbokych zil

- ndhla nevysvetlitel'nd dychavi¢nost alebo rychle dychanie,

- nahly kasel bez zrejmej priciny s moznym vykasliavanim krvi,

- ostrd bolest v hrudi, ktord sa méze zvySovat s hlbokym dychanim,

- zavazny pocit omamenia alebo zavrat,

- rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus,

- silna bolest v zaludku.

Ak si nie ste istd, poradte sa s lekdrom, pretoze niektoré z tychto priznakov, ako
napriklad kasel alebo dychavi¢nost, mozno mylne povazovat za miernejsi stav, ako je
napriklad infekcia dychacich ciest (napr. ,bezné prechladnutie”). pl'icna embdlia
Priznaky najCastejSie sa vyskytujlice v jednom oku:

[] okamzita strata zraku alebo

[ bezbolestné rozmazané videnie, ktoré méze postupne prechadzat az do straty zraku.
sietnicova Zilova trombdza (krvna zrazenina v oku)

- bolest v hrudi, nepohodlie, tlak, tazoba,

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

- pocit plnosti, zazivacich problémov alebo dusenia sa,

- nepohodlie v hornej ¢asti tela vyzarujluce do chrbta, Celuste, hrdla, ruky a zaltdka,
- potenie, nevolnost, vracanie alebo zavrat,

- mimoriadna slabost, GUzkost alebo dychavi¢nost,

- rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus. srdcovy infarkt

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



tela,

- nahla zmatenost, problémy s recou alebo jej porozumenim,

- nahle problémy so zrakom u jedného alebo oboch odi,

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

- nahla, zdvazna alebo dlhodobd bolest hlavy bez znamej priciny,

- strata vedomia alebo mdloba so zdchvatom alebo bez neho.

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

- opuch a mierne zmodranie niektorej koncatiny,

- silna bolest v zaludku (akutna bolest brucha). krvné zrazeniny upchévajice iné
krvné cievy

KRVNE ZRAZENINY V ZILE

Co sa mobze 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 krvna zrazenina v zile v nohe alebo chodidle, m6ze spbsobit trombdézu
hlbokych Zil (DVT).

- Ak sa krvna zrazenina presunie z nohy a uviazne v plldcach, méze sp6sobit plldcnu
embdliu.

- Vel'mi zriedkavo sa zrazenina mo6ze vytvorit v Zile v inom organe, napriklad v oku
(sietnicova zilova trombodza).

Kedy je riziko vzniku krvnej zrazeniny v zile najvyssie?

Riziko vzniku krvnej zrazeniny v zile je najvyssSie pocCas prvého roka pouzivania
kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, ked sa pouziva po prvykrat. Toto riziko
moze byt tiez vyssie, ak znova zacnete pouzivat kombinovand hormonalnu
antikoncepciu (rovnaky alebo iny liek) po preruseni trvajicom 4 tyzdne alebo viac.

Po prvom roku sa toto riziko znizuje, ale vzdy je mierne vysSie nez v pripade, ak by ste
nepouzivali Zziadnu kombinovanl hormonalnu antikoncepciu.

Ked prestanete uzivat ARTIZIU, riziko vzniku krvnej zrazeniny sa do niekolkych
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 pltdcach (DVT alebo PE) pri uzivani
ARTIZIE je malé.

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

- Krvnd zrazenina sa vyskytne v priebehu jedného roka priblizne u 5 az 7 zien z 10 000
Zien pouzivajucich kombinovand 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 kombinovanu hormonalnu antikoncepciu, ktora obsahuje
gestodén ako napriklad ARTIZIA.

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

Riziko vzniku krvnej zrazeniny v priebehu jedného roka

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

Zeny pouzivajuce kombinovani hormondlnu antikoncepé&nt tabletu obsahujicu
levonorgestrel, noretisterén alebo norgestimat priblizne 5 az 7 z 10 000 zien

Zeny pouzivajuce ARTIZIU priblizne 9 az 12 z 10 000 Zien

Faktory zvysujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny v zile

Riziko vzniku krvnej zrazeniny pri pouzivani ARTIZIE je malé, ale niektoré stavy budu
toto riziko zvysSovat. VaSe riziko je vysSie:

* ak mate velkl nadvahu (index telesnej hmotnosti (BMI) nad 30 kg/m2).

* ak niekto z vasej najblizsej rodiny mal v mladosti krvnl zrazeninu v nohe, pl'lcach
alebo v inom organe (napr. vo veku do priblizne 50 rokov). V takomto pripade moézete
mat dedi¢nul 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. Pouzivanie
ARTIZIE m6ze byt potrebné prerusit niekolko tyzdriov pred chirurgickym zdkrokom
alebo pocas doby, ked ste nepohybliva. Ak potrebujete prerusit pouzivanie ARTIZIE
opytajte sa svojho lekdra, kedy ju mézete znova zaclat pouzivat.

* 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 véas ktorykol'vek z tychto stavov tyka, a



to aj v pripade, ak si nie ste istd. Vas lekar moze rozhodnut, Ze je potrebné ukoncit
uzivanie ARTIZIE.

Ak sa zmeni ktorykol'vek z vysSSie uvedenych stavov pocas vasho pouzivania ARTIZIE,
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 méze stat, ak sa vytvori krvna zrazenina v tepne?

Podobne ako krvnd zrazenina v zile, aj zrazenina v tepne mébze spdsobit zavazné
problémy. M6ze spoOsobit napriklad srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu.

Faktory zvysujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny v tepne

Je dblezité poznamenat, ze riziko srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody z
dbévodu pouzivania ARTIZIE je velmi malé, ale mbze sa zvysit:

* 50 zvysujucim sa vekom (priblizne nad 35 rokov).

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

* ak mate nadvahu.

* ak mate vysoky krvny tlak.

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

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

* ak mavate migrény, najma migrény s aurou.

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

* ak mate cukrovku.

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

Ak sa zmeni ktorykol'vek z vysSie uvedenych stavov pocas vasho uzivania ARTIZIE,
napriklad ak za¢nete fajcit, u blizkeho ¢lena rodiny sa vyskytne trombéza bez
akéhokolvek znameho dovodu alebo ak velmi priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.

TABLETA A RAKOVINA

U Zien uzivajucich ,tabletu” sa o nieco CastejSie diagnostikuje rakovina prsnika ako u
zien rovnakého veku, ktoré ju neuzivaju. Toto mierne zvysSenie poctu
diagnostikovanych pripadov rakoviny prsnika postupne mizne v priebehu 10 rokov od
ukoncenia uzivania ,tablety”. Nie je zname, Ci zvySené riziko spo6sobuje uzivanie
Jtablety”. Zistenia mo6ze ovplyvriovat skuto¢nost, Ze tieto Zzeny ovela CastejSie



absolvuju vysetrenia a karcindm sa odhali skor.

V ojedinelych pripadoch sa u uzivateliek ,tablety” zaznamenali benigne (nezhubné) a
eSte zriedkavejSie maligne (zhubné) pecenové nadory, ktoré mozu zapricinit vnatorné
krvacanie. Ak pocitite silnd bolest v Zaludku, vyhladajte lekéra.

NajvyznamnejSim rizikovym faktorom vzniku rakoviny kr¢ka maternice je
pretrvavajlca infekcia l'udskym papilomavirusom. Niektoré epidemiologické studie
poukdzali na to, Zze dané zvySené riziko moze zhorsSovat dlhodobé uzivanie
kombinovanej antikoncepcie. Nie je vSak jasné, Ci vysSie riziko je podmienené
uzivanim ,tablety” alebo vplyvom inych faktorov (napr. pravidelnym preventivnym
vysetrenim krcka maternice a sexualnym spravanim, vratane pouzivania bariérovej

antikoncepcie).

Psychické poruchy

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

Iné lieky a ARTIZIA

Vzdy povedzte svojmu lekarovi aké iné lieky alebo rastlinné produkty uzivate.
Povedzte aj inému lekarovi alebo zubarovi, ktory vam predpisuje dalsi liek (alebo
lekarnikovi), Zze uzivate ARTIZIU. M6Zzu vam poradit, ¢i potrebujete pouzivat dalSie
antikoncepcné opatrenia (napriklad prezervativ) a ak dno - ako dlho alebo ¢i ma byt
zmenené uzivanie iného lieku, ktory potrebujete.

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

Patria k nim lieky

- pouzivané na lieCbu epilepsie (napr. primidén, fenytoin, barbituraty, karbamazepin,
oxkarbazepin, topiramat a felbamat),

- pouzivané na lieCbu tuberkulézy (napr. rifampicin),

- pouzivané na lieCbu virusovych infekcii HIV a hepatitidy C (nazyvané tiez inhibitory
proteaz a nenukleozidové inhibitory reverznej transkriptazy, ako su ritonavir,
nevirapin, efavirenz),

- na lieCbu infekcii sp6sobenymi hubami (napr. grizeofulvin, ketokonazol),

- pouzivané na liecbu artritidy, artrézy (etorikoxib),

- pouzivané na lieCbu vysokého krvného tlaku v krvnych cievach v plidcach (bosentan),
- rastlinné s obsahom lubovnika bodkovaného (Hypericum perforatum) (pouzivané na
lieCbu depresie).



~Tableta” moéze tiez ovplyviiovat Ucinok inych liekov, napr.

- liekov obsahujlcich cyklosporin (latka potlacujica imunitu),

- lieku na lie¢bu epilepsie lamotriginu (mo6ze viest k zvyseniu ¢astosti zachvatov),
- teofylinu (pouzivaného na lie¢bu tazkosti s dychanim),

- tizanidinu (pouzivaného na liecbu bolesti svalov a/alebo svalovych krcov).

Neuzivajte ARTIZIU ak mate hepatitidu C a uzivate lieky obsahujice
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir, pretoze to mo6ze sposobit zvysenie
vysledkov krvnych testov funkcie pecene (zvySenie peCeriového enzymu ALT). Vas
lekar vam predpiSe iny typ antikoncepcie pred zacatim lieCby tymito liekmi. Uzivanie
ARTIZIE sa m6ze znovu zacat priblizne 2 tyZzdne po ukonceni liecby tymito liekmi. Pozri
cast ,Neuzivajte ARTIZIU").

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

ARTIZIA a jedlo a napoje
Tabletu prehltnite vcelku a podla potreby ju zapite malym mnozstvom vody.

Tehotenstvo a dojcenie

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

ARTIZIU nesmiete uzivat, ak ste tehotnd alebo ak si myslite, ze ste tehotna. Ak méte
podozrenie, ze ste otehotneli pocas uzivania ARTIZIE, ihned sa poradte so svojim
lekarom.

UZivat ARTIZIU v obdobi dojcenia sa neodporica. Ak napriek tomu chcete tuto
antikoncepcnu tabletu uzivat, poradte sa so svojim lekdrom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
ARTIZIA nemd ziadny vplyv na schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje.

ARTIZIA obsahuje monohydrat laktézy, sachardézu a sodik
Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara
pred uzitim tohto lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat ARTIZIU 0,075 mg/0,020 mg obalené tablety

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si



nie ste nieCim istd, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Ako a kedy uzivat ARTIZIU?

Pri spravnom uzivani kombinovanej peroralnej antikoncepcie je miera zlyhania asi 1 %
ro¢ne. Ak obalené tablety zabudnete uzit alebo ich uzijete nespravne, miera zlyhania
sa mobze zvysit.

Jedno balenie ARTIZIE obsahuje 21 obalenych tabliet. Kazda obalena tableta je
oznacena nazvom dna v tyzdni, kedy sa mé uzit. Snazte sa uzivat tabletu kazdy den v
rovnakom case, napriklad po ranajkach. Je potrebné uzit 21 obalenych tabliet v
priebehu 21 dni (jedna obalena tableta kazdy den) a potom pocas nasledujucich 7 dni
ARTIZIU uzivat nebudete. V priebehu tychto 7 dni by sa mala dostavit menstruacia
(krvacanie z vysadenia). Zaclina sa zvycajne 2 — 3 dni po uziti poslednej tablety
ARTIZIE. Z dalSieho balenia zacnite brat tablety na 8. den, aj keby krvacanie este
neprestalo. To znamend, Ze nové balenie budete vzdy zalinat v rovnaky den tyzdna a
taktiez krvacanie z vysadenia sa dostavi v rovnakych dnoch kazdy mesiac.

Uzivanie prvého balenia ARTIZIE

Ak ste neuzivali minuly mesiac Zziadnu hormonalnu antikoncepciu

Zacnite uzivat ARTIZIU v prvy den cyklu, t. j. v prvy den menstruacného krvacania.
Uzite tabletu oznacend spravnym dniom v tyzdni. Ak napriklad za¢nete krvacat v
stredu, uzite tabletu oznacend ,St”. Po tejto prvej tablete pokracujete tak, ze si
vezmete jednu tabletu kazdy den v smere Sipok, az kym neminiete vsetkych 21 tabliet
v baleni. Takto ARTIZIA Gc¢inkuje okamzite a nie je potrebné pouzivat Ziadnu dalSiu
antikoncep¢nl metddu.

UZivanie mo6zete zacat aj na 2. — 5. den cyklu, ale v tomto pripade sa navySe musi
pocas prvych 7 dni prvého cyklu pouzit dalSia antikoncep¢na metdda (bariérovad).

Prechod z inej kombinovanej peroradlnej antikoncepcie alebo transdermalne;j
antikoncepcnej naplasti

ARTIZIU mozete zacat brat hned dalsi den po uziti poslednej tablety z
predchadzajluceho balenia kombinovanej antikoncepcie (to znamena, Ze nebude
interval bez uzivania tabliet). Ak predchadzajlce balenie obsahovalo aj neaktivne
tablety, mézete zacat uzivat ARTIZIU den po uziti poslednej aktivnej tablety (ak si nie
ste istd, ktoré tablety su aktivne, spytajte sa lekara alebo lekarnika). Tablety mozete
zacat uzivat aj neskor, ale najneskér nasledujlci den po intervale bez uzivania tabliet
predchadzajucej antikoncepcie (alebo po poslednej neaktivnej tablete
predchadzajlcej antikoncepcie).

Ak ste predtym pouzivali transdermadlnu antikoncepcnu naplast, ARTIZIU je
najvhodnejsie zacat uzivat v den odstranenia naplasti, ale najneskor v den planovanej
dalSej aplikacie.



Ked sa budete riadit tymito pokynmi, nemusite pouzivat ziadnu dalSiu antikoncepc¢nu
metddu.

Ak prechadzate z ,tablety” obsahujlcej iba gestagén (,,minitableta”)

Uzivanie ,minitablety” mézete ukoncit kedykol'vek a prva tabletu ARTIZIE si vziat
nasledujuci den v rovnakom case. Ak vSak pladnujete pohlavny styk, pouzite v priebehu
prvych 7 dni navyse dalSiu antikoncepcnu metédu (bariérova).

Ak prechadzate z injekcii, implantatu alebo vnitromaternicového telieska
uvolnujuceho gestagén

Zacnite uzivat ARTIZIU v tom cCase, kedy by ste mali dostat dalSiu injekciu alebo v ten
den, ked vam vybrali implantat alebo teliesko. Ak vsak planujete pohlavny styk,
pouzite v priebehu prvych 7 dni navyse dalSiu antikoncep¢nl metddu (bariérova).

Po pérode

Ak sa vam prave narodilo dieta, lekar vdm zrejme odporuci, aby ste s uzivanim
ARTIZIE pockali az do prvej prirodzenej menstrudcie. Niekedy je mozné zacat s
uzivanim skor. Poradte sa so svojim lekdrom. Ak dojcite a chcete uzivat ARTIZIU,
taktiez sa najprv poradte so svojim lekdrom.

Po spontdnnom alebo umelo vyvolanom potrate
Poradte sa s lekarom.

Ak uZijete viac ARTIZIE, ako mate

Neexistuju ziadne spravy o vaznom poskodeni zdravia, ak sa uzilo viac tabliet ARTIZIE
sucasne. Ak ste uzili viac tabliet naraz, moézete pocitit nevolnost, mézete vracat alebo
krvacat z poSvy. Ak zistite, Ze ARTIZIU pozilo dieta, poradte sa so svojim lekarom.

Ak zabudnete uzit ARTIZIU

Ak uplynulo menej ako 12 hodin od ¢asu, ked sa mala uzit ,tableta”, jej spolahlivost
zostane zachovana. Uzite ju ihned, ako si chybu uvedomite a nasledujlcu tabletu si
vezmite vo zvycajnom cCase.

Ak uplynulo viac ako 12 hodin od ¢asu, ked sa mala uzit ,tableta”, jej spolahlivost sa
méze znizit. Cim viac po sebe nasledujucich tabliet ste vynechali, tym vadsie je riziko
narusenia antikoncepcného Ucinku. Zvlast vysoké riziko otehotnenia je vtedy, ked' ste
vynechali tabletu na zaciatku alebo na konci balenia. Riadte sa preto nasledujucimi
pravidlami.

Viac ako jedna vynechana tableta
Poradte sa so svojim lekarom.

1 tableta vynechana v 1. tyzdni
UZite tabletu ihned, ako si chybu uvedomite (aj keby to znamenalo uzit dve tablety



naraz) a nasledujuce tablety potom uzivajte vo zvycajnom Case. Pocas nasledujlcich 7
dni pouzite navyse dalsie antikoncepcné opatrenia (bariérovd metédu).

Ak ste mali pohlavny styk pocas tyzdna pred vynechanim tablety, je mozné, ze
otehotniete. Ihned sa obratte na svojho lekara.

1 tableta vynechana v 2. tyzdni

Uzite tabletu ihned, ako si chybu uvedomite (aj keby to znamenalo uzit dve tablety
naraz) a nasledujlcu tabletu si potom vezmite vo zvyajnom case. Spolahlivost tabliet
ostdva zachovand a nemusite pouzivat dalSie antikoncepcné opatrenia.

1 tableta vynechana v 3. tyzdni

Moézete si zvolit jednu z nasledujlucich moznosti, pricom nemusite pouzivat dalSie
antikoncepcné opatrenia.

Uzite tabletu ihned, ako si chybu uvedomite (aj keby to znamenalo uzit dve tablety
naraz) a nasledujlcu tabletu si potom vezmite vo zvyCajnom cCase. Z dalSieho balenia
zacnite uzivat ARTIZIU ihned po poslednej tablete zo su¢asného balenia, takze nebude
Ziadna prestavka medzi dvomi baleniami. Krvacanie z vysadenia sa mdéze dostavit az
po ukonceni uzivania druhého balenia, ale pocas uzivania tabliet sa mbze objavit
Spinenie a intermenstruacné krvacanie.

alebo

Prestanite uzivat tablety zo si¢asného balenia a zacnite tyzden bez uzivania tabliet.
Musite zapocitat aj den, ked' ste tabletu zabudli uzit. Potom budete pokracovat v
uzivani tabliet z nasledujiceho balenia. Ak zvolite tito metddu a chcete zacat uzivat
nasledujuce balenie v rovnaky den ako zvycajne, uistite sa, Ze obdobie bez uzivania
tabliet trvd menej ako 7 dni.

Ak ste zabudli uzit tablety a oakdvané krvacanie sa nedostavilo, m6zete byt tehotna.
Skor ako zac¢nete uzivat tablety z dalSieho balenia, obratte sa na svojho lekara.

Viac ako 1 vynechana tableta v cykle Poradte sa s lekarom.
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1. tyZzden Mali ste pohlavny styk v tyzdni pred vynechanim tablety?

y

Nie

U

Uzite vynechanu tabletu.

7 dni pouzivajte dalSie antikoncepcCné opatrenie.



Dokoncite uzivanie tabliet z tohto balenia.

Iba 1 vynechana tableta 2. tyzden Uzite vynechanu tabletu.
(oneskorenie o viac ako 12 hodin) Dokoncite uzivanie tabliet z tohto balenia.

Uzite vynechanu tabletu.

Dokoncite uzivanie tabliet z tohto balenia.
Vynechajte interval bez uzivania tabliet.
Pokracujte s dalSim balenim.

3. tyzden Alebo

Prestarite uzivat toto balenie.
Zacnite 7-dnovy interval bez uzivania tabliet.
Pokracujte s dalSim balenim.

Ak prestanete uzivat ARTIZIU

UZivat ARTIZIU mozete prestat kedykolvek. Ak ste ju prestali uzivat preto, lebo si
zeldte otehotniet, vo vSeobecnosti sa odporuca vyckat na prvu prirodzenu
menstrudciu a az potom sa pokusit o otehotnenie. Tymto spésobom sa dé l'ahSie
stanovit termin p6érodu.

Ak nechcete otehotniet, poziadajte lekara, aby vam odporucil ind metdédu
antikoncepcie.

Co robit, ak...

... mate trdviace tazkosti (napriklad vracanie, silnd hnacka)

Ak vraciate alebo mate silnd hnacku, lieCivad nachadzajice sa v ARTIZIl sa mozno
nestihli dostato¢ne vstrebat. Ak zacnete vracat 3 — 4 hodiny po uziti tablety, vysledok
je rovnaky, ako ked zabudnete tabletu uzit. Postupujte podla pokynov pre pripad
vynechania tablety. Ak mate silnd hnacku, obréatte sa na svojho lekara.

... chcete oddialit krvacanie

Ak chcete oddialit krvacanie, zacnite uzivat tablety z dalSieho balenia ARTIZIE ihned'
po vyuzivani su¢asného balenia. V uzivani mézete pokracovat tak dlho, ako si Zelate,
az kym balenie nebude prazdne. Ak si zelate, aby sa krvacanie zacalo, iba prestante
tablety uzivat. V priebehu uzivania druhého balenia sa mdze objavit krvacanie z
vysadenia alebo $pinenie. Dalsie balenie za¢nite uzZivat po zvy¢ajnom 7-dfiovom
intervale bez uzivania tabliet.

... chcete zmenit den, v ktorom sa zacina krvacanie
Ak uzivate tablety presne podla uvedenych pokynov, budete kazdé 4 tyzdne krvéacat
priblizne v rovnaké dni. Ak chcete tieto dni zmenit, iba skratte (nikdy nepredlzujte)



najblizsi interval bez uzivania tabliet. Napriklad ak krvdcanie zvycajne zacina v piatok
a vy si prajete, aby sa zacinalo v utorok (o 3 dni skor), musite zacat uzivat
nasledujlce balenie o 3 dni skér ako zvycajne. Ak bude interval bez uzivania tabliet
prilis kratky (t. j. 3 dni a menej), mbze sa stat, Zze v jeho priebehu nebudete krvacat
vObec. Polas uzivania nasledujuceho balenia sa mdéze objavit intermenstruacné
krvacanie alebo Spinenie.

... Sa objavi neoCakavané krvacanie

Pri kazdej ,tablete” mbze dojst k nepravidelnému krvécaniu z poSvy medzi
menstruaénymi krvacaniami. Je mozné, Ze budete potrebovat menstruacné viozky, ale
nadalej uzivajte ARTIZIU ako zvycajne. Tieto nepravidelnosti zvyCajne vymiznu, ked' si
telo na ,tabletu” zvykne (obycajne po 3 cykloch uzivania). Ak tazkosti pretrvavaju,
krvacanie je silnejSie alebo sa znovu objavi po obdobi pravidelného krvacania, poradte
sa lekarom.

... sa krvacanie nedostavi

Ak ste uzili vSetky tablety v spravnom cCase, nevracali ste, nemali ste silnd hnacku ani
neuzivali iné lieky, je velmi nepravdepodobné, Ze ste tehotna. Pokracujte v uzivani
ARTIZIE ako zvycajne.

Ak nedoslo ku krvacaniu dva razy po sebe, mdézete byt tehotna. Ihned sa obratte na
svojho lekdra. Kym lekdr tehotenstvo nevylici, nezadinajte uzivat dalSie balenie.

Pravidelné kontroly

Pocas uzivania ARTIZIE vas bude lekdr pozyvat na pravidelné kontroly.

Obrétte sa na svojho lekara ¢im skér, ak:

- si vSimnete akukolvek zmenu zdravotného stavu, najma ak sa spomina v tejto
pisomnej informacii. Nezabudnite na body, tykajuce sa vasich priamych pribuznych.
- si nahmatate uzlik v prsniku.

- sa chystéate uzivat dalSie lieky (pozri aj ¢ast ,Iné lieky a ARTIZIA”).

- viete, Ze budete mat zniZzenuU pohyblivost alebo mate ist na operaciu (poradte sa s
lekdrom aspon Styri tyZzdne dopredu).

- mimoriadne silno krvacate z posvy.

- zabudnete uzit tablety z nového balenia v prvom tyzdni uzivania a mali ste pohlavny
styk v predchdadzajucich 7 drioch.

- mate silnd hnacku.

- sa krvacanie nedostavilo dva razy po sebe alebo mate podozrenie, ze by ste mohli
byt tehotna (neuzivajte dalSie balenie, kym sa s lekdrom neporadite).

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



4. Mozné vedlajsSie Ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mdze sp6sobovat vedlajSie Ucinky, 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 spésobena ARTIZIOU, povedzte to svojmu lekarovi.

Zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin v zilach (venézna tromboembdlia (VTE)) alebo
krvnych zrazenin v tepnach (arterialna tromboembdlia (ATE)) existuje u vSetkych zien
pouzivajucich kombinovanl hormonalnu antikoncepciu. Podrobnejsie informacie o
roznych rizikach vyplyvajucich z pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie
pozri v ¢asti 2 ,,Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete ARTIZIU“.

Ostatné mozné vedlajsSie Ucinky

U pouzivateliek kombinacie etinylestradiolu a gestodénu sa zaznamenali nasledujlce
vedlajSie Ucinky, avSak nemusia byt zapric¢inené prave fiou. VedlajSie Gc¢inky sa mézu
prejavit najma v prvych mesiacoch uzivania a ¢asom sa zvycajne zmierfiuja.

Su rozdelené do skupin podla Castosti ich vyskytu:

Casté (mo6zu postihnit menej ako 1 z 10 0s6b):
» zvySenie hmotnosti;

* bolesti hlavy;

* nevolnost, bolesti brucha;

* napatie v prsnikoch, bolestivost prsnikov;

» depresivna nalada, zmeny nalady.

Menej Casté (mdzu postihndt menej ako 1 zo 100 osbb):
* migréna;

* vracanie, hnacka;

* vyrazky, zihlavka;

» zadrziavanie tekutin v organizme;

» zvacsSenie prsnikov;

* znizenie libida;

» zvySené hladiny tukov v krvi.

Zriedkavé (m6zu postihnit menej ako 1 z 1 000 osob):

» Skodlivé krvné zrazeniny v zile alebo tepne, napriklad: v nohe alebo chodidle (t. j.
DVT), v plucach (t. j. PE), srdcovy infarkt, cievna mozgova prihoda, mala cievna
mozgova prihoda alebo doCasné priznaky podobné cievnej mozgovej prihode, zname
ako prechodny ischemicky zachvat (TIA), krvné zrazeniny v peceni, zaludku/Crevach,
obli¢kach alebo oku. Riziko vzniku krvnej zrazeniny moze byt vyssie, ak mate
akékol'vek iné stavy, ktoré zvysuju toto riziko (dalSie informacie o stavoch, ktoré



zvysuju riziko vzniku krvnych zrazenin a priznakoch krvnej zrazeniny, pozri ¢ast 2);
* znizenie hmotnosti;

* erythema nodosum, erythema multiforme;

neznasanlivost kontaktnych SoSoviek;

reakcie z precitlivenosti;

vytok z posvy, vytok z prsnikov;

zvysSené libido;

* pritomnost ZI¢ovych kameriov v zI¢niku.

Velmi zriedkavé (m6zu postihnit menej ako 1 z 10 000 osbb):
» zapal pankreasu.

U Zien s dedicnym angioedémom moze uzivanie estrogénov vyvolat znamky
angioedému (pozri ¢ast 2 - ,,Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete ARTIZIU).

Hlasenie vedlajsich ucinkov

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

5. Ako uchovéavat ARTIZIU 0,075 mg/0,020 mg obalené tablety

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

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

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C. Blister uchovavajte vo vonkajSom 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 informéacie

Co ARTIZIA obsahuje

LieCiva su 0,075 mg gestodénu a 0,020 mg etinylestradiolu.

Dalsie zloZzky sU edetat sodno-vapenaty, monohydrat laktdzy, kukuri¢ny $krob,
poviddn 25, magnéziumstearat, sacharéza, povidén 90 F, makrogol 6000,



kalciumkarbonat, mastenec, montanglykolovy vosk.

Ako vyzera ARTIZIA a obsah balenia

Biela, obojstranne vypukld, okrudhla a leskla obalena tableta s priemerom priblizne 5,5
-5,7 mm.

Velkosti balenia: 21 obalenych tabliet alebo

3 x 21 obalenych tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Zentiva, k. s., U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 - Dolni Mé&cholupy, Ceska republika

Vyrobca
Zentiva, k. s., U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 - Dolni Mé&cholupy, Ceska republika
Haupt Pharma Munster GmbH, Schleebriuggenkamp 15, 48159 Munster, Nemecko

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

Ceska republika, Slovenské republika ARTIZIA

Rumunsko ARTIZIA 0.075 mg / 0.020 mg drajeuri

LotySsko ARTIZIA 75 mikrogramu / 20 mikrogramu apvalkotas tabletes

Litva ARTIZIA 75 mikrogramai / 20 mikrogramy dengtos tabletés

Polsko ARTILLA

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovand v juni 2019.







