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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU

Gestodette
0,075mg /0,02 mg obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda obalena tableta obsahuje 0,075 mg gestodénu a 0,02 etinylestradiolu.

Pomocné latky so znamym ucinkom: kazda tableta obsahuje 37 mg monohydratu
laktézy a 20 mg sachardzy.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Obalena tableta

Biele, okruhle, bikonvexné, lesklé obalené tablety

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Gestodette je indikované na peroralnu antikoncepciu u dospelych.

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



4.2 Davkovanie a spdsob podavania
Davkovanie

Obalené tablety sa uzivaju denne, v rovnakom case (pokial je to potrebné, s
tekutinou), podla poradia vytlaceného na blistri. Jednu obalenu tabletu uzivajte denne
21 dni po sebe. Kazdé dalSie balenie sa zacina uzivat po 7 diovej pauze, pocas ktorej
zvyCajne dbjde k intermenstuacnému krvacaniu. To sa obvykle zac¢ne 2-3 dni po uziti
poslednej tablety a méze pretrvat, aj po uziti prvej obalenej tablety z dalSieho balenia.

Ako zacat uzivat Gestodette

Ak sa v poslednom mesiaci nepouzivala hormondlna antikoncepcia

Jedna obalend tableta sa mé uzit na zaciatku, v prvy den menstruac¢ného cyklu. S
uzivanim Gestodette sa mo6ze zacat v 2.-5. dni cyklu, v takom pripade je potrebné
pocas prvych 7 dni uzivania tabliet pouzivat doplnkové antikoncepcné opatrenia
(napr. bariérové metédy).

Prechod z kombinovanej antikoncepcie

Prva obalend tableta sa ma uzit po ukonceni zvycajnej pauzy bez tabliet alebo v prvy
den hned po poslednej aktivnej obalenej tablete (obsahujlicej hormén). V takom
pripade je potrebné pocas prvych 7 dni uzivania tabliet pouzivat dopinkové
antikoncepcné opatrenia (napr. bariérové metddy).

Pri zmene z jednozlozkovej antikoncepcie obsahujlcej iba progestogén (minitableta,
injekcia, implantat) alebo vnatromaternicového systému (IUS) s obsahom
levonorgestrelu.

Zeny uzivajlce minitablety iba s progestogénom mézu kedykolvek prejst na
kombinovanu perordlnu antikoncepciu. Tie, ktoré pouzivaju implantaty alebo IUS,
mozu zacat v dni, v ktorom je implantat alebo IUS odstraneny.

Zeny uzivajlce injekcie mbézu zacat uzivat obalené tablety v dni, v ktorom by mali
dostat dalSiu injekciu. Vo vSetkych tychto pripadoch je potrebné pocas prvych 7 dni
uzivania tabliet pouzivat doplnkové antikoncepcné opatrenia (napr. bariérové metédy).

Aplikacia po potrate v prvom trimestri
Liek sa ma zacat uzivat okamzite; nie je potrebnda Ziadna dalSia ochrana proti
otehotneniu.

Aplikacia po porode a po potrate v druhom trimestri

S uzivanim lieku sa ma zacat 21-28 dni po po6rode alebo po potrate v druhom
trimestri. V pripade, Ze sa liek za¢ne uzivat neskor, bude pocas prvych 7 dni uzivania
tabliet potrebna dalSia ochrana proti otehotneniu (napr. bariérové metédy). Ak vSak



uz predtym doslo k pohlavnému styku, je potrebné vylucit graviditu alebo sa ma uzitie
obalenej tablety odlozit do dalSieho menstrua¢ného cyklu.

Odporucania pre dojCiace zeny
Pozri ¢ast 4.6.

Manazment pri vynechani tabliet

Ak sa zabudnuta tableta uzije do 12 hodin, nie je potrebna Ziadna dalSia ochrana; liek
sa ma uzit ¢o najskoér a dalSia tableta sa uzije v obvyklom case.

Ak sa uzitie zabudnutej tablety oneskori o viac ako 12 hodin, méze dojst k znizeniu
antikoncepcného ucinku lieku. V takom pripade sa postupuje nasledujicim spbésobom:
1. Uzivanie obalenych tabliet sa nesmie prerusit na obdobie dlhSie ako 7 dni.

2. Aby sa dosiahla spravna inhibicia systému hypotalamu, hypofyzy a vajecnikov,
musia sa obalené tablety uzivat 7 dni bez prerusenia.

Na zdklade uvedeného sa mo6zu poskytnit nasledujlice odporucania pre kazdodennu
prax:

Prvy tyzden

Pacientka ma uzit poslednu zabudnutld obalenu tabletu aj vtedy, ak by to znamenalo,
Ze by pocas jedného dna mala uzit dve obalené tablety, a potom pokracovat v uzivani
obalenych tabliet v obvyklom Case. V priebehu nasledujicich 7 dni je potrebné pouzit
aj dalSiu ochranu proti otehotneniu (napr. pouzit kondém). Ak vSak uz v
predchdadzajuicich 7 dioch doslo k pohlavnému styku, nie je mozné vylucit graviditu.
Riziko gravidity je Umerné poctu vynechanych obalenych tabliet a stupa, ¢im blizSie k
intervalu bez uzivania sa zabudne tableta uzit.

Druhy tyzden

Pacientka ma uzit poslednl zabudnutd obalent tabletu aj vtedy, ak by to znamenalo,
Ze by pocas jedného dna mala uzit dve obalené tablety, a potom pokracovat v uzivani
obalenych tabliet v obvyklom Case. Ak pocas predchadzajlcich 7 dni pravidelne
uzivala obalené tablety, nie je potrebnda dalsia ochrana proti otehotneniu. Ak vSak
zabudla uzit viac ako jednu obalenu tabletu alebo tablety neuzivala pravidelne, v
priebehu nasledujlcich 7 dni bude musiet pouzivat doplnkové antikoncepcné
opatrenia.

Treti tyzden

V tomto tyzdni je riziko nedostatocnej ochrany proti otehotneniu velmi vysoké, kvoli
bliziacemu sa intervalu bez tabliet. AvSak Upravou v schéme uzivania obalenych
tabliet je mozné zabezpecdit urcity druh ochrany. Ak pacientka bude postupovat
nasledovne, nie su potrebné doplnkové antikoncepcné opatrenia, za predpokladu, ze



pocas predchadzajlcich 7 dni uzivala obalené tablety pravidelne. Pokial nie,
postupuje sa podla prvého postupu a v priebehu nasledujicich 7 dni bude potrebné
pouzit doplnkové antikoncepcné opatrenia .

1. Pacientka ma uzit poslednu zabudnutd obalenud tabletu aj vtedy, ak by to
znamenalo, ze by pocas jedného dna mala uzit dve obalené tablety, a potom
pokracovat v uzivani obalenych tabliet v obvyklom ¢ase. Dal$ie balenie treba zacat
uzivat hned po skonceni predchadzajldceho, t.j. balenia musia byt uzité hned po sebe
bez pauzy. U pacientky neddjde ku krvacaniu z vysadenia tabliet, to sa dostavi az po
skonceni druhého balenia, pricom pocas uzivania tabliet méze déjst k Spineniu alebo k
intermenstruacnému krvacaniu.

2. Druhd moznost je, ze pacientka nebude pokracovat v uzivani tabliet v zacatom
baleni, dodrzi sedemdnovu pauzu v uzivani (zapocitava sa aj den, kedy zabudla uzit
obalenu tabletu), a potom zacne s uzivanim tabliet z nového balenia.

Ak pacientka vynechala niekolko obalenych tabliet zo sucasného balenia a pocas
pauzy v uzivani nedoéjde ku krvacaniu, nemozno vylucit moznu graviditu.

Opatrenia v pripade gastrointestindlnych tazkosti

Ak v priebehu 3-4 hodin od uzitia tablety d6jde k zvracaniu alebo tazkej hnacke,
nemusi sa tableta vstrebat spravne. V takom pripade sa méa o najskor uzit dalSia
tableta.

Pokial ide o uzitie zabudnutej obalenej tablety po viac ako 12 hodinach, treba dodrzat
pokyny v Casti 4.2. Ak pacientka nechce narusit poradie obalenych tabliet v si¢asnom
baleni, musi uzit jednu tabletu (alebo viac tabliet) z ndhradného balenia.

Oddialenie alebo Uprava terminu krvacania z vysadenia

Ak chce pacientka oddialit krvdcanie po dokonceni predchadzajluceho balenia, musi
pokracovat v uzivani Gestodette bez preruSenia. Polas uzivania druhého balenia sa u
pacientky moéze vyskytnut Spinenie alebo intermenstruacné krvédcanie pocas dni, kedy
uziva tablety. Po dokonceni druhého balenia je potrebné prerusit uzivanie na 7 dni, po
ktorom sa ma v uzivani Gestodette pokracovat zvycajnym spésobom.

Ak pacientka chce presunut zacCiatok menstruacného cyklu na iny den v tyzdni, méze
pauzu v uzivani podla potreby skratit. AvSak, ¢im kratSia je pauza v uzivani, tym
vacsie je riziko vyskytu Spinenia alebo intermenstruacného krvacania pocas uzivania
druhého balenia. (Podobne ako v pripade oddialenia menstruacného krvacania).

4.3 Kontraindikacie

Kombinovana hormonalna antikoncepcia (CHC) sa nemd pouzivat v nasledujlcich



podmienkach.
Pri prvom objaveni sa nizsie uvedenych ochoreni pocas uzivania tabliet kombinovanej
antikoncepcie sa musi jej uzivanie ihned ukoncit.

* Pritomnost alebo riziko vzniku venéznej tromboembédlie (VTE)

o Vendzna tromboembdlia - pritomné VTE (lieCena antikoagulanciami) alebo v
anamnéze (napr. trombdza hibkovych Zil [DVT] alebo pltiicna embdlia [PE]).

0 Znama dedic¢nd 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.

o0 Zavazny chirurgicky zakrok s dlhodobou imobilizaciou (pozri Cast 4.4).

o Vysoké riziko vzniku venéznej tromboembdlie z dévodu pritomnosti viacerych
rizikovych faktorov (pozri Cast 4.4).

* Pritomnost alebo riziko vzniku arteridlnej tromboembdlie (ATE)

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

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

0 Zndama vrodena alebo ziskana 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 Cast 4.4) alebo pritomnosti jedného zdvazného rizikového faktora, ako
napriklad:

» diabetes mellitus s cievnymi symptémami,

» zdvazna hypertenzia,

» zdvazna dyslipoproteinémia.

* Precitlivenosti na lieCiva alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti
6.1.

» Aktivna pankreatitida a zavazna hypertriglyceridémia alebo pozitivna anamnéza
pacientky na nu.

» Aktivne zdvazné ochorenie pecene alebo pozitiva anamnéza pacientky na neho,
pokial eSte nedoslo k normalizacii vysledkov testov funkcie pecene.

* Existujlce tumory dependentné od hladiny steroidov alebo podozrenia na ne
(tumory pohlavnych organov alebo prsnikov).

» Aktivne tumory pecene (benignych alebo malignych) alebo pozitivhej anamnézy
pacientky na ne.



* Vaginalne krvacanie neznameho p6vodu.
» Potvrdené tehotenstvo alebo podozrenie nan.

Gestodette je kontraindikovany pri sibeznom pouziti s liekmi obsahujucimi
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir, (pozri Casti 4.4 a 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Upozornenia
Ak je pritomny ktorykol'vek zo stavov alebo rizikovych faktorov uvedenych nizSie,
vhodnost uzivania Gestodette sa mé s danou Zenou prekonzultovat.

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

Riziko vzniku vendznej tromboembdlie (VTE)

Pouzivanie ktorejkolvek kombinovanej hormonalnej antikoncepcie (CHC) zvysuje riziko
vzniku vendznej tromboembdlie (VTE) v porovnani jeho nepouzivanim. Lieky, ktoré
obsahuju levonorgestrel, norgestimat alebo noretisterdn, su spojené s najnizsim
rizikom vzniku VTE. Ostatné lieky, ako je Gestodette mézu toto riziko zvySovat
dvojnasobne. Rozhodnutie pouzivat ktorykol'vek iny liek, ako ten s najnizSim rizikom
vyskytu VTE, sa ma urobit len po konzultacii s danou Zenou, aby sa zarudilo, ze
rozumie riziku vyskytu VTE pri pouzivani Gestodette, ako jej aktualne rizikové faktory
ovplyvnuju 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 trvajicom 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 mdze byt toto riziko ovela vysSSie v
zavislosti od pritomnych rizikovych faktorov. (pozri nizsie).

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



VTE sa m6ze v 1 az 2 % pripadov skoncit smrtou.

PocCet pripadov VTE na 10 000 zien v priebehu jedného roka

Tieto incidencie boli odhadnuté zo vsetkych dat z epidemiologickych stuadii, pouzitim
relativnych rizik pre r6zne lieky v porovnani s CHC obsahujdcimi 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.

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

Rizikové faktory vzniku VTE

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

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

Tabul'ka: Rizikové faktory vzniku VTE

Rizikovy faktor Komentar

Obezita (index telesnej hmotnosti nad 30 kg/m?) Riziko sa vyrazne zvySuje so
zvySovanim BMI.

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

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

Pozndmka: doCasna 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 prerusSit pouzivanie
naplasti/tablety/krdzku (v pripade planovaného chirurgického zakroku 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 Gestodette neprerusi véas, mé sa zvazit antitrombotickd liecba.

Pozitivha rodinnd anamnéza (akykolvek vyskyt vendznej tromboembdlie u slirodenca
alebo rodic¢a, najma v relativne mladom veku, napr. do 50 rokov). Ak existuje
podozrenie na dedi¢nu predispoziciu, Zzena sa ma pred rozhodnutim o pouzivani
ktorejkol'vek CHC poradit s odbornym lekdrom.

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

Zvysujuci sa vek Najma nad 35 rokov

Neexistuje ziadna zhoda ohladom moznej Ulohy kr¢ovych Zil a povrchovej
tromboflebitidy pri vzniku alebo progresii vendznej trombdzy.

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

Priznaky VTE (trombéza hibkovych Zil a plticna embélia)

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

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

Priznaky pl'licnej embdlie (PE) mbézu zahrhat:

- nahly nastup nevysvetlitelnej dychavi¢nosti alebo rychleho dychania,

- nahly kasel, ktory 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
tromboembdlie (infarkt myokardu) alebo cievnej mozgovej udalosti (napr. prechodny
ischemicky zachvat, cievha mozgova prihoda). Arteridlne tromboembolické udalosti sa
moézu koncit smrtou.

Rizikové faktory vzniku ATE

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

Tabulka: Rizikové faktory vzniku ATE

Rizikovy faktor Komentar

Zvysujuci sa vek Najma nad 35 rokov

Faj¢enie Zendm sa ma odporudit, aby nefajdili, ak chct pouzivat CHC. Zendm vo veku
nad 35 rokov, ktoré pokracuju vo faj¢eni, sa ma dérazne odporucit, aby pouzivali iny
spOsob 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 arteridlnej tromboembdlie u surodenca
alebo rodica, najma v relativhe mladom veku, napr. do 50 rokov). Ak existuje
podozrenie na dedi¢nu predispoziciu, Zzenu musi pred rozhodnutim o pouzivani
lubovolnej CHC vysSetrit odborny lekar.

Migréna Zvysenie frekvencie alebo zdvaznosti migrény v priebehu pouzivania CHC (o
mo6zu byt skoré priznaky cievnej mozgovej prihody) mo6ze byt dévodom na okamzité
prerusenie pouzivania lieku.

Dalie 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 mo6zu zahfiat:

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

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

nahla zmatenost, problémy s recou alebo jej porozumenim,

nahle problémy so zrakom u jedného alebo oboch oci,

nahla, zdvaznéa alebo dlhodobé 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) moézu zahfhat:

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

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

- pocit plnosti, zazivacich problémov alebo dusenia sa,

- potenie, nevolnost, vracanie alebo zavrat,

- extrémna slabost, Uzkost alebo dychavi¢nost,

- rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

Tableta a rakovina

V niektorych studidch bolo zaznamenané zvysené riziko rakoviny kr¢ka maternice u
pacientiek dlhodobo uzivajucich kombinovanu peroralnu antikoncepciu, no nadalej
pretrvava nejednotny nézor, pokial ide o rozsah, v akom je mozné pripisat ju inym
faktorom ( ako napriklad sexudlnemu spravaniu, vyskytu infekcie virusom ludského
papilému, atd.).

Metaanalyza 54 epidemiologickych studii uvadza, ze zeny, ktoré uzivaji kombinovanu
peroralnu antikoncepciu, majud mierne zvysené relativne riziko (RR = 1,24) diagndzy
rakoviny prsnika. Toto zvySené riziko postupne klesa pocas obdobia 10 rokov po
ukonéeni uzivania kombinovanej peroralnej antikoncepcie. DalSie informécie, pozri
Cast 4.8.

U dlhodobych pouzivateliek peroralnej antikoncepcie boli v zriedkavych pripadoch
zaznamenané nezhubné alebo velmi zriedkavo zhubné tumory pecene. V ojedinelych
pripadoch spdsobovali tieto tumory Zivot ohrozujlice brusné krvacanie. V pripade
vyskytu bolesti v hornej Casti brucha alebo zvacSenej pecene je potrebné pri
diferencidlnej diagndze zvazit moznost tumoru pecene.

Iné choroby

Pokial sa v rodinnej anamnéze pacientky vyskytuje hypertriglyceridémia, zvySuje
uzivanie kombinovanej peroralnej antikoncepcie riziko vzniku pankreatitidy.



Aj ked' u zien uzivajucich kombinovanu peroralnu antikoncepciu je bezné zvysSenie
krvného tlaku, klinickd hypertenzia bola zistena zriedkavo. Ak sa vSak pocas uzivania
kombinovanej peroralnej antikoncepcie vyskytne hypertenzia, je potrebné ukoncit jej
uzivanie a podniknut opatrenia na zniZzenie krvného tlaku. Po Uspesnej liecbe
hypertenzie mozno znova zacat s uzivanim kombinovanej peroralnej antikoncepcie,
pokial to lekar povazuje za bezpecné.

Aj ked nebol preukdzany Ziaden kauzalny vztah, pocas uzivania kombinovane;j
peroralnej antikoncepcie a tehotenstva, dochadza k zhorseniu tychto chorbb / stavov:
cholestaticka zltacka a/alebo pruritus, zICové kamene, porfyria, systémovy lupus
erythematosus, hemolyticko - uremicky syndrém, Sydenhamova chorea, tehotensky
herpes, poruchy sluchu spésobené otosklerézou v strednom uchu.

V pripade vyskytu aktivnej alebo chronickej choroby pecene je potrebné uzivanie
kombinovanej peroralnej antikoncepcie pozastavit, pokial testy nepreukdzu normalnu
funkciu pecene.

V pripade, Ze sa vyskytne Zltacka nasledkom tehotenstva alebo nasledkom pouzivania
steroidov alebo sa objavi cholestaticky pruritus, uzivanie kombinovanej perordine;j
antikoncepcie sa musi zastavit.

Kombinovana peroralna antikoncepcia mo6ze spbsobit zhorSenie tolerancie glukézy a
zvysit potrebu inzulinu v periférnych tkanivach, avSak zvycajne nie je nutné menit
rezim antidiabetickej lieCby u zien uzivajucich kombinovanu peroralnu antikoncepciu.
Napriek tomu sa musi ich stav podrobne sledovat, predovSetkym na zacdiatku uzivania
tabliet.

Depresivna nalada a depresia su zndme neziaduce Ucinky, ktoré sa vyskytuju pri
pouzivani hormonélnej antikoncepcie (pozri ¢ast 4.8). Depresia mo6ze byt zdvaznd a je
vSeobecne znamym rizikovym faktorom pre samovrazedné spravanie a samovrazdu.
Zenadm je potrebné odporudit, aby v pripade vyskytu zmien néalady a priznakov
depresie kontaktovali svojho lekdra, vratane pripadov, kedy sa tieto priznaky objavia
kratko po zacati lieCby.

U zZien uzivajlcich kombinovanu peroralnu antikoncepciu bol opisany rozvoj Crohnove;j
choroby a ulcerdznej kolitidy.

U Zien s anamnézou chloazmy gravidarum sa moze prilezitostne vyskytndt chloazma
(pigmentové gkvrny). Zeny s tendenciou k chloazme by sa po&as uZivania tohto lieku
nemali vystavit pésobeniu sinka alebo ultrafialového Ziarenia.

Lekarske vySetrenie/konzultacia



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

Zena mé byt poudend, aby si pozorne pred¢itala pisomnu informaciu pre pouzivatelku
a dodrziavala odporucania uvedené v nej. Frekvencia a druh vySetreni sa maju robit
na zaklade stanovenych postupov a maju sa prispdsobit individudlnym potrebdm Zeny.
Zeny maju byt upozornené, Ze hormonélna antikoncepcia nechrani pred infekciami
virusom HIV (AIDS) ani inymi ochoreniami prendsanymi pohlavnym stykom.

Znizena spolahlivost

Spolahlivost kombinovanej perordlnej antikoncepcie moze byt za nasledujlcich
okolnosti znizena: ak pacientka neuziva obalené tablety pravidelne, ak déjde k
vracaniu alebo zavaznej hnacke (pozri ¢ast 4.2) alebo kvéli interakcii s inymi liekmi
(pozri cast 4.5).

Zmena krvacania

Kombinovana peroralna antikoncepcia mdze spbésobit nepravidelné (Spinenie alebo
intermenstruacné) krvacanie, predovsetkym v priebehu niekolkych prvych mesiacov
lieCby. Z toho dovodu sa musi vySetrenie nepravidelného krvdcania oddialit, kym sa
nevyvinie hormondlna rovnovaha; ¢o zvyclajne trva tri cykly.

Ak sa po pravidelnych cykloch vyskytuje nepravidelné krvacanie alebo krvacanie
pretrvava, je potrebné vylucit nehormonalne pric¢iny, ako napriklad tehotenstvo a
pritomnost maligneho tumoru, moze to indikovat aj diagnosticku kyretdz.

Niekedy sa mbze stat, Zze ku krvdcaniu po vysadeni lieku vbbec nedé6jde. Ak sa
obalené tablety uzivaju pravidelne (podla Casti 4.2), je tehotenstvo velmi
nepravdepodobné. Ak neddjde ku krvacaniu po vysadeni lieku na konci druhého
balenia alebo ak pacientka nedodrzala vySSie uvedené pokyny, musi byt pred zacatim
dalSieho balenia vylucené tehotenstvo.

Metabolické interakcie vedulce k zvysenému klirensu pohlavnych steroidov mézu
vyvolat intermenstrua¢né krvacanie alebo viest k znizenému antikoncep¢nému
potencidlu (pozri Cast 4.5).

Rastlinné pripravky obsahujlce l'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) sa



nesmu slbezne uzivat s Gestodette, kedze by mohlo dbjst k znizeniu antikoncepcného
ucinku (pozri ¢ast 4.5).

Pacientky so zriedkavou formou dedi¢nej intolerancie galaktozy, laponskym deficitom
laktazy alebo glukézovo-galaktézovou malabsorpciou nesmu Gestodette uzivat.

Zvysenie alaminotransferdzy (ALT)

Pocas klinickych skusani u pacientov lieCenych na infekciu virusom hepatitidy C
(hepatitis C virus infections, HCV) liekmi obsahujicimi ombitasvir/paritaprevir/ritonavir
a dasabuvir s ribavirinom alebo bez neho, sa zvysili hodnoty transaminazy (ALT) na
viac ako 5-nasobok hornej hranice normy (upper limit of normal, ULN) vyznamne
Castejsie u zien uzivajucich lieky s obsahom etinylestradiolu, ako su kombinované
hormondlne kontraceptiva (CHC) (pozri Casti 4.3 a 4.5).

4.5 Liekové a iné interakcie

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

» Vplyv dalSich liekov na Gestodette

Interakcie sa mozu vyskytnut s liec¢ivami, ktoré indukujld mikrozomalne enzymy, ¢o
moze viest k zvySenému klirensu pohlavnych horménov a spdsobit medzimenstruacné
krvacanie a/alebo zlyhanie antikoncepcie.

Manazment lieCby

Indukciu enzymov mozno pozorovat uz po niekolkych drioch lie¢by. Maximalna
indukcia enzymov sa obvykle pozoruje v priebehu niekol'kych tyzdnov. Po preruseni
lieCby mbze indukcia enzymov pretrvavat pocas priblizne 4 tyzdnov.

Kratkodoba liecba

Zeny lie¢ené s lie¢ivami indukujdcimi enzymy maji prechodne spolu s kombinovanou
peroralnou antikoncepciou (COC) pouzivat bariérovld antikoncepciu alebo iné spésoby
antikoncepcie. Bariérovéa antikoncepcia sa musi pouzivat sibezne pocas celého
obdobia uzivania lieku a eSte 28 dni po vysadeni lieku. Ak sibezné podavanie lieku
trva aj po douzivani tabliet z blistrového balenia COC, dalSie blistrové balenie COC sa
ma zacat hned po predoslom bez zvycajného obdobia bez tabliet.

Dlhodoba lieCba
Pouzivatelkdm, dlhodobo lieCenym lieCivami indukujlcimi hepatalne enzymy sa
odporuca ind, spolahliva nehormonalna metdda antikoncepcie.

V literatdre boli popisané nasledujlce interakcie.



Latky zvysSujuce klirens COC (znizena ucinnost COC spbésobena indukciou enzymov),
napr.:barbituradty, bosentan, karbamazepin, fenytoin, primidén, rifampicin a lieky na
HIV ritonavir, nevirapin a efavirenz a mozno taktiez felbamat, grizeofulvin,
oxkarbazepin, topiramat a rastlinné pripravky s obsahom lubovnika bodkovaného
(Hypericum perforatum).

Latky s premenlivym vplyvom na klirens COC:

Mnoho kombin&cii inhibitorov HIV proteaz a nenukleozidovych inhibitorov reverznej
transkriptazy, vratane kombinacii s HCV inhibitormi, méze v pripade subezného
poddvania s COC zvySovat alebo zniZzovat plazmatické koncentracie estrogénu alebo
gestagénov. Celkovy ucinok tychto zmien méze byt v niektorych pripadoch klinicky
vyznamny.

Z tohto dévodu sa maju vziat do Uvahy pisomné informacie o subezne podavanych
HIV/HCV lieciv, aby sa zistili mozné interakcie a vsetky slvisiace odporucania. V
pripade pochybnosti ma zena uzivajuca inhibitory proteaz alebo nenukleozidové
inhibitory reverznej transkriptazy pouzivat navyse bariérovl antikoncepciu.

Latky znizujuce klirens COC (inhibitory enzymov):

Klinicky vyznam moznych interakcii s inhibitormi enzymu zostava neznamy.

Sucasné podavanie silnych inhibitorov CYP3A4 méze zvysit plazmatické koncentracie
estrogénu alebo progestinu alebo oboje.

Pri davke etorikoxibu 60 az 120 mg / den, bolo preukazané, ze sa zvysSuju plazmatické
koncentréacie etinylestradiolu 1,4 az 1,6 nasobne, v tomto poradi, ak sU uzivané
sucasne s kombinovanou hormondlnou antikoncepciou s obsahom 0,035 mg
etinylestradiolu.

* Vplyv Gestodette na iné lieky

COC mobze ovplyvinovat metabolizmus niektorych inych lie¢iv. Teda sa m6zu ich
koncentracie v plazme a tkanivach bud zvysovat (napr. cyklosporin) alebo znizovat
(napr. lamotrigin).

Klinické udaje naznacuju, ze etinylestradiol inhibuje klirens substratov CYP1A2, ¢o
vedie k slabému (napriklad teofylin) alebo stredne zavaznému (napr. tizanidin)
zvyseniu ich plazmatickych koncentracii.

* Laboratdérne testy

UZivanie antikoncepcnych steroidov méze ovplyvnit vysledky urcitych laboratérnych
testov, vratane biochemickych parametrov pecenovych, tyreoidalnych, adrenalnych a
renalnych funkcii, plazmatickych koncentréacii (transportnych) proteinov napr.



globulinu viazuceho kortikosteroidy a lipid/lipoproteinovych frakcii, parametrov
metabolizmu sacharidov a parametrov koagulacie a fibrinolyzy. Zmeny vsak zvycajne
zostavaju v rozmedzi normalnych laboratérnych hodnét.

Farmakodynamické interakcie

SubeZzné pouzitie s liekmi obsahujucimi ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir s
ribavirinom alebo bez neho méze zvysit riziko zvySenia ALT (pozri Casti 4.3 a 4.4).
Preto musia uzivatelky Gestodette pred zacCatim terapie tymto kombinovanym
lieCebnym rezimom prejst na alternativny sp6sob antikoncepcie (napr. antikoncepciu
obsahujlcu len gestagén alebo nehormonélne metédy). Gestodette sa mo6ze zacat
znova uzivat 2 tyzdne po ukonceni lieCby tymto kombinovanym lie¢ebnym rezimom.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Gestodette je pocas tehotenstva kontraindikované.

Ak sa gravidita vyskytne pocas uzivania peroralnej antikoncepcie, liek sa musi
okamzite vysadit. Rozsiahle epidemiologické Stddie nepoukazujd ani na zvysSené riziko
vrodenych chyb u deti, ktoré sa narodili Zendm uzivajucim kombinovanu peroralnu
antikoncepciu pred tehotenstvom, ani na ziadne teratogénne ¢i fetotoxické Ucinky na
potomkov v pripade uzivania v ranej faze tehotenstva pred jeho zistenim. V pripade
Gestodette takéto stidie neboli realizované.

KedZe existuju iba obmedzené Udaje o uzivani Gestodette pocas tehotenstva, nie je
mozné stanovit jeho nepriaznivé Gc¢inky na tehotenstvo alebo plod a novorodenca, nie
su o tom dostupné Ziadne epidemiologické Udaje.

Dojcenie

UZivanie kombinovanej peroralnej antikoncepcie pocas laktdcie moze viest k redukcii
objemu vytvoreného mlieka a k zmene jeho zlozenia. Malé mnozstva lieCiv a/alebo

pomocnych latok sa vylu€uju do mlieka, ¢o m6ze mat vplyv na novorodenca.
Neodporuca sa uzivanie Gestodette dojCiacim matkam.

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

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

Gestodette neméd ziadny alebo mé zanedbatelny vplyv na schopnost viest vozidla 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.

Najzavaznejsie vedlajSie Ucinky u zien uzivajucich kombinovanl hormonéinu
peroralnu antikoncepciu, pozri ¢ast 4.4.

v

Nasledujuca klasifikacia bola pouzita pri urceni frekvencie vyskytu vedlajsich Ucinkov:
velmi c¢asté ([]1/10)

Casté (=1/100 az <1/10)

menej Casté (=1/1 000 az <1/100)

zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000)

vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

V ramci kazdej skupiny frekvencie vyskytu sl uvedené neziaduce Ucinky v poradi
klesajucej zavaznosti.

Systém organov Frekvencia neziaducich uUcinkov

Casté

Menej Casté Zriedkavé

Velmi zriedkavé

Poruchy srdca a poruchy srdcovej Cinnosti arteridlna hypertenzia

Poruchy ciev vendzna tromboembdlia (VTE), arterialna tromboembdlia (ATE)
Infekcie a ndkazy vaginitida, vratane vaginalnej kandidézy

Poruchy imunitného systému anafylaktické reakcie s vel'mi zriedkavymi pripadmi
urtikarie, angioneuroticky edém, poruchy krvného obehu a dychacieho systému
zhorsenie systémového lupus erythematosus

Poruchy metabolizmu a vyzivy zmena hmotnosti zmena plazmatickych lipidov,
vratane hypertriglyceridémie; zmena chuti do jedla (zvysenie alebo znizenie)
intolerancia glukdézy zhorsenie porfyrie

Psychiatrické poruchy zmena nélady, vratane depresie, zmena libida

Poruchy nervového systému nervozita

zavrat zhorSenie chorey

Poruchy oka podrazdenie kontaktnymi SoSovkami sietnicova cievna trombdza, zapal
optického nervu

Poruchy gastrointestindlneho traktu bolest brucha, nevolnost, vracanie krce v bruchu,
napuchnutie brucha pankreatitida -zapal podzaludkovej zlazy,

Poruchy pecene a zI€ovych ciest cholestaticky ikterus hepatocelularny karcinédm,



adeném pecene, bilidrna litiaza, cholestaza

Poruchy koze a podkozného tkaniva akné vyrdzka, chloazma (melazma) s rizikom
pretrvavania, nadmerné ochlpenie, alopécia noddézny erytém multiformny erytém
Poruchy obliciek a mocCovej sustavy hemolyticky, uremicky syndrom

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov bolest a napatie v prsiach, vylucovanie,
bolestivd porucha menstruécie,

zmeny vaginalnych sekrétov a menstruacie

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania retencia tekutin

edém

U zien uzivajucich kombinovanu peroralnu antikoncepciu boli zaznamenané
nasledujuce neziaduce Ucinky (pozri Cast 4.4):

- arterialna alebo vendzna tromboembdlia;

- hypertenzia;

- tumory pecene;

- vznik alebo zhorsenie pordch po uziti kombinovanej peroralnej antikoncepcie, ako
napriklad Crohnova choroba, ulcerézna kolitida, porfyria, systémovy lupus
erythematosus, tehotensky herpes, Sydenhamova chorea, hemolyticky uremicky
syndrom, cholestaticka zltacka;

- chloazma.

U zien uzivajucich kombinovanu peroralnu antikoncepciu existuje mierne zvysené
riziko rakoviny prsnika. AvSak, kedze riziko vzniku rakoviny prsnika pred 40 rokom
veku je malé, je v porovnani s celkovym rizikom takéto riziko malé.

Rakovina prsnika patri k tumorom dependentnym od horménov. Niektoré stavy, ako
napriklad skora menstruacia, neskord menopauza (po 52 roku zivota), Zena, ktora
eSte nerodila, anovulacné cykly, atd. su dlhodobo uznavané ako rizikové faktory pri
vzniku rakoviny prsnika. Tieto rizikové faktory zvySuju moznost hormonélnych Gcinkov
pri patogenéze rakoviny prsnika. Hormonalne receptory zohravaju kltucovu ulohu v
bioldgii rakoviny prsnika: niektoré z nich aktivuju rastové hormény, ako je napriklad
transformujuci rastovy faktor alfa (TGF-alfa).

Estrogény a gestagény ovplyvnuju proliferaciu buniek rakoviny prsnika. Toto je okrem
iného zakladnym biologickym principom tumoru pre farmaceuticku liecbu v pripade
pozitivnych receptorov rakoviny prsnika po menopauze.

Niekol'ko epidemiologickych studii skimajucich sdvislost medzi uzivanim
kombinovanej peroralnej antikoncepcie a rakovinou prsnika potvrdilo, ze vznik
rakoviny prsnika u zien stredného veku suvisi so skorym zacatim uzivania a
dlhodobym uzivanim kombinovanej peroralnej antikoncepcie. Napriek tomu je to iba
jeden z inych moznych faktorov.



DalSie informécie, pozri ¢ast 4.3 a 4.4.

Interakcie

Intermenstru¢né krvacanie a / alebo zlyhanie antikoncepcie moéze vyplynut z
interakcie inych liekov (induktory enzymov) s uzivanim peroralnej antikoncepcie (pozri
Cast 4.5).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Nebolo pozorované Ziadne zdvazné poskodenie spbsobené predavkovanim.
Preddvkovanie mbze spbsobit nevolnost, vracanie a u mladych dievcat krvacanie po
vysadeni lieku. Nie je potrebnd zvlastna liec¢ba. V pripade potreby mozno aplikovat
symptomaticku liecbu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: pohlavné hormény a modulatory genitalneho systému,
gestagény a estrogény, fixné kombinacie
ATC kéd: GO3AA10

Gestodette je kombinovand perordlna antikoncepcia; jej estrogénovu zlozku tvori
etinylestradiol a jej gestagénovou zlozkou je gestodén.

Kombinovana peroralna antikoncepcia m6ze mat okrem ochrany pred otehotnenim aj
iné prospesné ucinky. Menstruacné cykly su pravidelnejsie, bolestivost a intenzita
krvdcania klesa. Vdaka tomu sa moze tiez znizit riziko anémie nasledkom nedostatku
zeleza.

Antikoncepcia s vysSimi davkami etinylestradiolu (napr. 50 ug) poskytuje podstatnu
ochranu pred rizikom vzniku urcitych druhov rakoviny (napr. rakoviny vajecnikov a
endometria), cyst na vajecnikoch, zdpalom panvy, benignymi ochoreniami prsnikov a
mimomaternicovym tehotenstvom. Nie je zname, ¢i aj nizSie davky kombinovanej
peroralnej antikoncepcie maju takudto vyhodu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti



Etinylestradiol

Absorpcia

Peroralne podavany etinylestradiol sa absorbuje rychlo a Uplne. Maximalna sérova
koncentracia v hodnote 80 pg/ml sa dosiahne pocas 1-2 hodin po uziti Gestodette. Po
absorpcii a po ,prvom metabolizme v peceni” je etinylestradiol vo velkom rozsahu
metabolizovany, preto je priemerna biologicka dostupnost asi 60%.

Distribucia

Etinylestradiol sa vysoko viaze na sérovy albumin (priblizne 98%) a zvySuje sérovu
hladinu globulinu viazuceho steroidné pohlavné hormény (SHBG). Predpokladany
distribu¢ny objem etinylestradiolu je priblizne 5 I/kg.

Biotransformacia

Etinylestradiol podlieha zna¢nému first-pass metabolizmu v Creve a peceni.
Etinylestradiol sa primarne metabolizuje aromatickou hydroxylaciou, ale vytvara sa
mnoho druhov hydroxylovanych a metylovanych metabolitov, a tieto su pritomné ako
volné metabolity a ako konjugaty s glukuronidom a sulfatom. Metabolicky klirens
ethinyl—-estradiol je asi 5 ml / min / kg.

In vitro etinylestradiol je reverzibilny inhibitor CYP2C19, CYP1Al a CYP1A2, ako aj
inhibitor mechanizmu CYP3A4 /5, CYP2C8 a CYP2J2.

Eliminacia

Sérova hladina etinylestradiolu klesa v dvoch fazach charakterizovanych polcasmi 1
hodina a 12-24 hodin. Nezmeneny etinylestradiol nie je vyluCovany. Metabolity
etinylestradiolu su vylu¢ované mocom a zl¢ou v pomere 4:6 a s pol¢asom vylucovania
asi 1 den.

Rovnovazny stav
Rovnovazny stav sa dosiahne po 3-4 dnoch; sérova hladina je o 30 - 40% vySSia ako
po uziti jednorazovej davky.

Gestodén

Absorpcia

Perordlne podavany gestodén sa absorbuje rychlo a Uplne. Maximalna sérova
koncentracia 4 ng/l sa dosiahne za 1 hodinu po uziti Gestodette. Jeho biologicka
dostupnost je asi 99%.

Distribucia
Gestodén sa viaze na sérovy albumin a SHBG. 1-2% z celkovej mnozstva gestodénu
sa vyskytuju neviazané, kym 50-70% je viazanych na SHBG. ZvySenie hladiny SHBG,



ktoré méze byt spésobené aj etinylestradiolom, zvySuje pomer naviazania na SHBG
oproti naviazaniu na albumin.
Predpokladany distribu¢ny objem gestodénu je priblizne 0,7 I/kg.

Biotransformacia
Gestodén sa Uplne metabolizuje. Rychlost metabolického klirensu zo séra je asi 0,8
ml/min/kg. Pri sibeznom podavani etinylestradiolu nedochadza k Ziadnej interakcii.

Eliminacia

Sérova hladina gestodénu klesa v dvoch fazach. Pre poslednu fazu je charakteristicky
polcas 12-25 hodin. Gestodén nie je vyluCovany v nezmenenej forme. Metabolity su
vylucované do mocu a zICe v pomere 6:4 a s polCasom asi 1 den.

Rovnovazny stav

Farmakokinetiku gestodénu urcuje sérova hladina SHBG, ktoru etinylestradiol mo6ze
strojndsobit. Pri dennom uzivani je sérova hladina gestodénu maximalne 4-nasobne
vySSia a rovnovazny stav je dosiahnuty v druhej polovici cyklu.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické Udaje na zaklade obvyklych studii farmakologickej bezpecnosti, toxicity
po opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencidlu a reprodukéne;j
toxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre ludi. AvSak netreba zabudnut, ze
pohlavné hormény moézu podporovat zvyseny rast niektorych tkaniv a hormén-
dependentnych tumorov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:
dinatrium-kalciumedetat
monohydrat laktozy
kukuri¢ny skrob

povidén K25
magnéziumstearat

Obal

sacharéza
povidén K90F
makrogol 6000
uhlicitan vapenaty



mastenec
montanglykolovy vosk.

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky.

6.4 Specidlne upozornenia na uchovéavanie

Uchovavaijte pri teplote do 30°C.
Blister uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

21 alebo 3 x 21 obalenych tabliet v PVC/hlinikovom blistri a Skatulke.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

VSetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat v sdlade s
narodnymi poziadavkami.

7. DRZITEL. ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o., Jankovcova 1569/2¢, 170 00 Praha 7, Ceska
republika

8. REGISTRACNE CisSLO

17/0176/08-S

9. DATUM PRVE) REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 23. maja 2008
Datum posledného prediZenia registracie: 19. februéara 2013



10. DATUM REVIZIE TEXTU

06/2019
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomna informacia pre pouzivatelku

Gestodette
0,075 mg/ 0,02 mg obalené tablety

gestodén a etinylestradiol

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

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

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

* Budte, prosim, opatrna a navstivte svojho lekdara, 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 si uvedené v tejto pisomnej
informacii . Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Gestodette a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Gestodette
3. Ako uzivat Gestodette



4. Mozné vedlajsSie Ucinky
5. Ako uchovavat Gestodette
6. Obsah balenia a dalSie informéacie

1. Co je Gestodette a na ¢o sa pouziva

Gestodette obalend tableta (skratene uvadzana aj ako Gestodette) je peroralnou
antikoncepciou (liek uzivany Ustami) obsahujldcou kombinéaciu dvoch Zzenskych
pohlavnych horménov. M6ze sa pouzivat na ochranu pred neziaducim otehotnenim.

K dvom typom horménov patria etinylestradiol (ma Ucinky ako estrogén) a gestodén
(ma ucinky ako prirodzeny hormén zltého telieska, progesterén). Kvéli kombinacii
tychto dvoch horménov patri k takzvanym ,kombinovanym® liekom a kvéli podobnym
tabletam do skupiny ,jednofazovych” tabliet.

Perordlna antikoncepcia je velmi Gc¢innym prostriedkom pldnovaného rodicovstva. Pri
uzivani podla pokynov (bez vynechania tabliet) poskytuje takmer Uplnd ochranu pred
nezelanym tehotenstvom.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Gestodette

VSeobecné poznamky

Predtym ako zacnete uzivat Gestodette, preditajte si informacie o krvnych zrazeninach
v Casti 2. Je obzvlast dolezité precitat si informdcie o priznakoch krvnej zrazeniny -
pozri ¢ast 2 ,Krvné zrazeniny”.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelku uvddzame niekol'ko pripadov, kedy
musite prestat uzivat Gestodette alebo kedy je jeho antikoncepcny ucinok znizeny. V
uvedenych pripadoch sa musite vyhnut pohlavnému styku alebo pouzit iny
nehormonalny spoésob (napr. kondém) alebo dalSiu bariérovl metédu antikoncepcie.
Nepouzivajte kalendarovu alebo teplotnd metddu, kedZe pri peroralnej antikoncepcii
su tieto metody nespolahlivé.

Ako iné druhy kombinovanej peroralnej antikoncepcie, ani uzivanie Gestodette vas
nechrani pred HIV infekciou (AIDS) alebo inymi chorobami prenasanymi pohlavnym
stykom.

Kedy neméate uzivat Gestodette:

Gestodette nemate 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 ste alergicka na etinylestradiol, gestodén alebo na niektoru z inych zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6)

» ak mate (alebo ste niekedy mali) krvnu zrazeninu v krvnej cieve néh (trombdza
hibkovych Zil, DVT), pl'tc (pldcna embdlia, PE) alebo inych orgdnov,

* ak viete, Zze mate nejaku poruchu ovplyvnujdcu zrazanlivost krvi, napriklad
nedostatok proteinu C, nedostatok proteinu S, nedostatok antitrombinu lll, faktoru V
Leiden alebo antifosfolipidové protilatky,

» ak musite podstupit nejaky chirurgicky zakrok 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 spésobuje silnl bolest
v hrudi a mo6ze byt prvym prejavom srdcového infarktu) alebo prechodny ischemicky
zachvat (Transient Ischemic Attack, TIA - doCasné priznaky cievnej mozgovej prihody),
» ak méte niektoré z nasledujlcich ochoreni, ktoré mézu zvysovat riziko vzniku
zrazeniny v tepnach:

- zdvaznu cukrovku s poskodenim krvnych ciev,

- vel'mi vysoky krvny tlak,

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

- stav znamy ako hyperhomocysteinémia,

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

* mate alebo ste mali zapal podzalidkovej zl'azy s vysokym obsahom niektorych
lipidov (tukov) v krvi;

* trpite aktivhym zavaznym ochorenim pecene alebo mate ochorenie v osobnej
anamnéze alebo ak laboratérne hodnoty pecene este nie sU v norme;

* mate nadory pohlavnych organov alebo prsnikov, alebo existuje na ne podozrenie;
* mate aktivny nador pecene (nezhubny alebo zhubny) alebo méate ochorenie v
anamnéze;

* si vSimnete krvacanie z posvy neznameho pévodu;

* ste alebo by ste mohli byt tehotna;

» ak mate hepatitidu C a uzivate lieky, ktoré obsahuju ombitasvir/paritaprevir/ritonavir
a dasabuvir (pozri tiez Cast Iné lieky a Gestodette).

Ak sa u vas pocas uzivania Gestodette vyskytne ktorakolvek z vySSie uvedenych
chorbéb, okamzite prestante tablety uZivat a vyhladajte lekara. Medzitym pouzivajte
nehormonalne metdédy ochrany.

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 cievnu mozgovu prihodu (pozri ¢ast , Krvné zrazeniny
“ uvedenu nizSie).

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

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

V niektorych pripadoch sa kombinovana hormonalna antikoncepcia méze pouzivat iba
pod prisnym lekarskym dohladom.

Ak sa tento stav objavi alebo zhorsSuje pocas uzivania Gestodette, musite to tiez
povedat svojmu lekérovi.

- 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
sposobujlca 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 dlhodobo nemdézete chodit
(pozri Cast 2 ,Krvné zrazeniny”),

- ak ste prave po pbérode, mate zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin. Opytajte sa
svojho lekdra, ako skoro po pérode moézete zacat uzivat Gestodette .

- ak mate zapal podkoznych Zil (povrchova tromboflebitida),

- ak mate krcové zily.

- ak fajcite;

- ak mate cukrovku (diabetes mellitus);

- ak trpite obezitou (index telesnej hmotnosti vyssi ako 30 kg/m?2);

- ak mate vysoky krvny tlak;

- ak mate chorobu srdcovej chlopne alebo poruchy srdcového rytmu;

- ak ste vy alebo vasi najblizsi pribuzni mali trombézu, infarkt alebo mrtvicu;

- ak trpite migrénou;

- ak trpite zachvatmi (mate epilepsiu);



- ak mate ochorenie pecene alebo mate zl¢ové tazkosti;

- ak mate chorobu, ktord sa vyskytla pocCas tehotenstva alebo pocas uzivania
pohlavnych horménov (medzi inym napr. tazkosti so sluchom; porucha tvorby
c¢erveného krvného farbiva a precitlivenost pokozky na svetlo (porfyria); pluzgierové
vyrazky vo vyssom stadiu tehotenstva (tehotensky herpes); nervové ochorenie s
mimovolnymi zasklbmi tela (Sydenhamova chorea);

- ak mate alebo ste v minulosti mali Zlto-hnedé Skvrny na kozi, predovsetkym na tvari
(chloazma); v takom pripade by ste sa mali vyhybat priamemu slne¢nému svetlu
alebo ultrafialovému svetlu.

Ak sa u vas pocas uzivania Gestodette vyskytne ktorakolvek z vysSie uvedenych
chor6b, vyhladajte lekara.

Psychické poruchy

U niektorych zien, ktoré pouzivali hormonalnu antikoncepciu vratane Gestodette, 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.

KRVNE ZRAZENINY

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

Krvné zrazeniny moézu vzniknut

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

[]v tepnach (oznacuje sa to ako ,arteridlna trombdza“, , arteridlna tromboembdlia“
alebo ATE).

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

Je dblezité zapamatat si, ze celkové riziko vzniku Skodlivej krvnej zrazeniny z dévodu
uzivania Gestodette 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, najma ak ho sprevédza:
* bolest alebo citlivost v nohe, ktord mozno pocitovat iba v stoji alebo pri chédzi,
* pocit zvysenej teploty v postihnutej nohe,

» zmena sfarbenia pokozky na nohe, napriklad zblednutie, sCervenanie alebo
zmodranie. trombéza hibkovych Zil

* ndhla nevysvetlitelna dychavic¢nost alebo rychle dychanie,

nahly kasel bez zrejmej priCiny s moznym vykasliavanim krvi,

ostrd bolest v hrudi, ktord sa mo6ze zvysovat s hlbokym dychanim,

zavazny pocit omamenia alebo zavrat,

rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus,

silna bolest v Zzaludku.

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:

» okamzitd strata zraku, alebo

* bezbolestné rozmazané videnie, ktoré moéze postupne prechddzat 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 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 chédzou, zavrat, strata rovnovahy alebo koordinacie,

nahla, zavazna alebo dlhodoba bolest hlavy bez znamej priciny,

strata vedomia alebo mdloba so zachvatom alebo bez neho.

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

* opuch a mierne zmodranie niektorej koncatiny,

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



KRVNE ZRAZENINY V ZILE

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

* Pouzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie bolo spojené so zvysenym
rizikom vzniku krvnych zrazenin v zile (vendzna trombdza). Tieto vedlajsie Uucinky su
vSak zriedkavé. NajcastejSie sa vyskytuju v prvom roku pouzivania kombinovanej
hormondlnej antikoncepcie.

» Ak sa vytvori krvna zrazenina v zile v nohe alebo chodidle, méze sp6sobit trombdzu
hibkovych Zil (DVT).

» Ak sa krvnd zrazenina presunie z nohy a uviazne v pllcach, mbéze 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 Gestodette, riziko vzniku krvnej zrazeniny sa do niekol'kych
tyzdnov vrati na normalnu droven.

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
Gestodette je malé.

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

Ziadnu kombinovanld hormonalnu antikoncepciu a nie su tehotné.

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

- Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu jedného roka priblizne u 9 az 12 zien z 10
000 zien pouzivajlcich kombinovand hormonalnu antikoncepciu, ktord obsahuje



gestodén ako napriklad Gestodette.

Riziko, Ze sa u vas vyskytne krvna zrazenina sa bude liSit v zavislosti na vaSom
zdravotnom stave (pozri ¢ast ,Faktory zvySujlce riziko vzniku krvnej zrazeniny*,
uvedenu nizsie).

Riziko vzniku krvnej zrazeniny v priebehu jedného roka

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

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

Zeny uzivajlce Gestodette priblizne 9 az 12 z 10 000 Zien

Faktory zvysujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny v zile

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

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

» ak niekto z vasSej najblizsej rodiny mal v mladosti krvnl zrazeninu v nohe, pldcach
alebo v inom organe (napr. vo veku do priblizne 50 rokov). V takomto pripade moézete
mat dedi¢nu poruchu zrdzanlivosti krvi.

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

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

* ak ste porodili pred menej nez niekolkymi tyzdhnami.

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

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

Je tiez dblezité povedat svojmu lekdrovi, ak sa vas, ktorykolvek z tychto stavov tyka, a
to aj v pripade, ak si nie ste istd. Vas lekar moze rozhodnut, Ze je potrebné ukoncit
uzivanie Gestodette.

Ak sa zmeni ktorykol'vek z vysSsSie uvedenych stavov pocas vasho uzivania Gestodette,
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 modze stat, ak sa vytvori krvnd zrazenina v tepne?

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

Faktory zvysujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny v tepne

Je dblezité poznamenat, ze riziko srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody z
dovodu uzivania Gestodette je vel'mi malé, ale mbze sa zvysit:

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

* ak fajcite. Ked pouzivate kombinovand hormonalnu antikoncepciu, ako napriklad
Gestodette, odporuca sa prestat fajcit. Ak nedokazete prestat fajcit a mate viac nez
35 rokov, vas lekar vdm mo6ze 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 pocCas vasho uzivania Gestodette,
napriklad ak za¢nete fajcit, u blizkeho ¢lena rodiny sa vyskytne trombéza bez
akéhokolvek znameho dovodu alebo ak velmi priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak si vSimnete pravdepodobné priznaky tromboembdlie, prestante tablety uzivat a
vyhladajte lekdra (pozri , Kedy musite navstivit lekara?“)

Gestodette a riziko rakoviny

U zien uzivajucich tablety bola o nieCo CastejSie zistena rakovina prsnika, v porovnani
s tymi, ktoré ich neuzivaju. 10 rokov po ukonceni uzivania tabliet sa tento rozdiel
straca. Nie je zndme, ¢i je rozdiel spdsobeny tabletami. Zeny, ktoré uzivaju tablety sa
CastejSie podrobuju vysetreniam, takze rakovina prsnika sa odhali skor..



U Zien uzivajucich tablety boli v zriedkavych pripadoch zaznamenané nezhubné
nadory pecene a v esSte zriedkavejSich pripadoch zhubné nadory pecene. Tieto nadory
mozu viest k vnitornému (brusnému) krvacaniu. V pripade véznej bolesti brucha,
okamzite vyhladajte lekara.

NajdoblezitejSim rizikovym faktorom pre vznik rakoviny kréka maternice je
pretrvavajlca infekcia l'udskym papilomavirusom (HPV). Niektoré studie ukazali, ze u
zien dlhodobo uzivajucich tablety sa vyskytlo viac pripadov rakoviny krcka maternice.
Avsak nie je vObec isté, Ci bola sp6sobena tabletami, pretoze vyskyt rakoviny krcka
maternice ovplyviuje mnoho inych faktorov, napr. sexualne spravanie (napr. Casté
striedanie partnerov).

Iné lieky a Gestodette

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat dalSie
lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi predtym, ako zanete uzivat tento
liek.

Povedzte aj akymkolvek inym lekarom alebo zubarovi, ktori vam predpisuju dalsie
lieky (alebo lekarnikovi), Ze uzivate Gestodette. M6zu védm poradit, ¢i potrebujete
pouzivat dalSie antikoncepcné opatrenia (napriklad prezervativ) a ak ano - ako dlho a
¢i musi byt upravené uzivanie dalSieho lieku, ktory potrebujete.

Niektoré lieky m6zu mat vplyv na hladinu Gestodette v krvi a mozu spo6sobit, Zze
antikoncepcny Uc¢inok bude zniZzeny alebo mo6zu vyvolat neolakavané krvacanie. Tyka
sa to liekov pouzivanych na liecCbu:

- epilepsie (napr. primiddn, fenytoin, barbituraty, karbamazepin, oxkarbazepin,
- topiramat a felbamat);

- tuberkulézy (napr. rifampicin);

- HIV alebo infekcii vyvolanych virusom hepatitidy C (tiez nazyvanych inhibitory
proteaz a nenukleozidové inhibitory reverznych transkriptaz, ako su ritonavir,
nevirapin, efavirenz);

- infekcii sp6sobenych hubami (napr. ketokenazol, grizeofulvin)

- artritidy, artrézy (etorikoxib)

- vysokého tlaku krvi v cievach plic (bosentan)

- najma depresivnej nalady, s rastlinnymi liekmi s obsahom lubovnika bodkovaného
(Hypericum perforatum)

Neuzivajte Gestodette ak mate hepatitidu C a uzivate lieky, ktoré obsahuju
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir, pretoze to mo6ze spbsobit zvySenie
hodndt vysledkov krvnych testov funkcie pecene (zvySenie pecenového enzymu ALT).
Vas lekar vam predpise iny typ antikoncepcie pred zacatim lieCby tymito liekmi.



Gestodette mo6zete zalat znova uzivat priblizne 2 tyZzdne po skonceni trejto liecby.
Pozri Cast "Neuzivajte Gestodette".

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcCite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete
otehotniet, Gestodette neuzivajte.

Ak mate podozrenie, ze ste otehotneli pocas uzivania Gestodette, okamzite sa obratte
na svojho lekara.

UZivanie kombinovanej peroralnej antikoncepcie pocas doj¢enia moze viest k
znizenému objemu vytvoreného mlieka a k zmene jeho zlozenia. Uzivanie Gestodette
dojcCiacim matkam sa neodporuca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Gestodette neovplyvniuje schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje.

Kedy musite navstivit lekara?
Lekar vas informuje o potrebe pravidelnych kontrol pocas uzivania tabliet, vo vacsine
pripadov je kontrola potrebna raz za rok.

Ak sa u vas vyskytne ¢okolvek z niZzSie uvedeného, okamzite sa obratte na svojho
lekara:

- ak d6jde k zmene vasho zdravotného stavu (pozri predovsetkym priznaky opisané v
tejto pisomnej informécii pre pouzivatelku) alebo ak sa u vasich najblizSich pribuznych
vyskytuju choroby opisané v tejto pisomnej informacii pre pouzivatelku;

- ak si v prsniku nahmatate hrcku;

- ak musite uzivat iné lieky;

- pred planovanou zavaznou operaciou alebo imobilizaciou (informujte lekara
najmenej 4 tyzdne vopred);

- ak sa vyskytne nezvycajne silné krvacanie z posvy;

- ak ste zabudli uzit jednu alebo viac tabliet poc¢as prvého tyzdna uzivania, alebo ak
ste v predchdadzajucich 7 dnoch mali pohlavny styk;

- ak sa dvakrat po sebe nedostavilo krvacanie po vysadeni lieku, alebo ak méate
podozrenie, Ze ste tehotna (dalSie balenie Gestodette mbzete zacat uzivat, iba ak to
vas lekar povazuje za bezpecné).

Okamzite preruste uzivanie Gestodette a obratte sa na svojho lekdra, ak sa u vés
objavia nasledujuce priznaky a stavy, ktoré su podozrenim na trombézu:

- pri prudkom, opakovanom kasli;

- pri nahlej silnej bolesti na hrudniku, ktora mé6ze alebo nemusi zasahovat do lavého
ramena;

- pri ndhlom stazenom dychani;



- pri nezvycCajnej zavaznej alebo dlhotrvajlcej bolesti hlavy alebo zdchvatoch migrény
v jednej Casti hlavy;

- pri nahlej CiastoCnej alebo Uplnej strate zraku alebo dvojitom videni;

- pri nezrozumitelnej reci alebo v pripade tazkosti s rozpravanim;

- ak si vSimnete ndhle zmeny sluchu, ¢uchu alebo chuti;

- ak citite zavrat alebo pri kolapse (porucha vedomia) s loziskovou epilepsiou alebo
bez nej;

- ak si vSimnete slabost alebo zretelné znecitlivenie nahle postihujlce jednu stranu
alebo Cast tela;

- pri silnej bolesti brucha;

- pri silnej bolesti alebo opuchu dolnej koncatiny.

Dalsie informécie o vy$$ie uvedenych stavoch najdete v inych ¢astiach tejto pisomnej
informacie pre pouzivatelku.

Gestodette obsahuje laktézu a sachardzu. Ak viete, Ze ste precitlivela na niektoré typy
cukrov, poradte sa pred uzivanim Gestodette so svojim lekarom.

3. Ako uzivat Gestodette?

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

Kazdé balenie Gestodette obsahuje 21 alebo 3 x 21 obalenych tabliet. Dni v tyzdni
kedy mate obalenu tabletu uzivat, su uvedené na blistri.

Pokuste sa uzivat tabletu kazdy den, vzdy v rovhakom ¢ase a zapite ju s malym
mnozstvom tekutiny, ak je to nutné. Uzivajte jednu tabletu denne podla smeru Sipok,
az kym nedokoncite balenie. Prestavka, pocas ktorej neuzivate lieky trva 7 dni. PoCas
tejto 7-dnovej , prestavky” by sa malo dostavit krvdcanie po vysadeni, zvycajne do 2-3
dni od uzitia poslednej tablety.

Dalsie balenie Gestodette za¢nite uzivat na 8. def od uzitia poslednej tablety. Dalsie
balenie Gestodette zacnite uzivat, aj ked eSte krvacate. Kazdé nové balenie zacnite
uzivat v tom istom dni v tyZzdni ako predchdadzajlce, aby ste si lahSie zapamatali, kedy
mate zacat a navySe cyklus budete mat vzdy v rovnakych dnhoch v mesiaci.

Pri dodrzani pokynov vas tableta ochrani pred nezelanym tehotenstvom od prvého
dna uzivania.

Uzitie prvého balenia Gestodette



Ak ste neuzivali v minulom mesiaci ziadnu hormondlnu antikoncepciu:

Uzivajte jednu tabletu kazdy den, pocinajic prvym dnom menstruacného cyklu. Aby
sme vam pomohli sledovat svoje davky, uzivajte tabletu podla vyznaceného dna v
tyzdni.

Ak prechadzate na Gestodette z kombinovanej antikoncepcie:

Prvl obalend tabletu uzite v prvy den nasledujuci okamzite po poslednej obalenej
tablete (bez , prestavky”). Ak vas predchdadzajuci liek obsahoval aj neldc¢inné obalené
tablety (bez hormdénov), za¢nite Gestodette uzivat po poslednej Gc¢innej obalenej
tablete (s obsahom hormdnu). Ak nemate istotu, ktoré obalené tablety su Ucinné,
poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Ak prechédzate z jednozlozkového lieku s obsahom iba progestagénu (minitablety):
Ak uzivate minitablety obsahujlce iba progestagén, mébzete kedykol'vek prejst na
Gestodette a mbzete ho zacat uzivat na dalsi den (v obvyklom Case). V takom pripade
budete pocas prvych 7 dni uzivania tabliet potrebovat dalSiu ochranu proti
otehotneniu (napr. bariérové metddy).

Ak ste uzivali antikoncepcné injekcie alebo antikoncepcny implantat alebo
vnutromaternicové teliesko s obsahom levonorgestrelu (IUS):

Ak pouzivate implantaty alebo IUS mézete zacat s uzivanim obalenych tabliet v den,
kedy je implantat alebo IUS odstranené.

Ak uzivate injekcie mozete zacat uzivat obalené tablety v den, kedy by ste mali dostat
dalsiu injekciu. Vo vSetkych takychto pripadoch budete pocas prvych 7 dni uzivania
tabliet potrebovat dalSiu ochranu proti otehotneniu (napr. bariérové metddy).

Po pérode:

Ak ste prave po pérode, lekdr vdm mébze odporucdat uzivanie Gestodette po prvej
menstrudcii. Niekedy je mozné zacat s uzivanim hormondlnej antikoncepcie skor.
Poradte sa so svojim lekarom. Pocas uzivania Gestodette nesmiete dojcit, pokial vdm
to lekar nenariadil.

Po spontdnnom alebo umelo vyvolanom potrate:
Dodrzte pokyny svojho lekara.

Ak mate pocit, ze Gestodette je pre vas prilis silny alebo slaby, poradte sa so svojim
lekdrom.

Ak uzijete viac Gestodette ako mate

Nebolo pozorované ziadne zavazné poskodenie spdsobené predavkovanim
Gestodette. Preddavkovanie mdze spbdsobit nevolnost, vracanie a u mladych dievcat
krvacanie po vysadeni lieku. Ak zistite, Ze dieta pravdepodobne uzilo niekolko



obalenych tabliet, okamzite vyhladajte lekara.

Co robit, ak chcete prestat uzivat Gestodette?

Gestodette mbzete prestat uzivat kedykol'vek. Ak nechcete otehotniet, poradte sa so
svojim lekarom o inych spolahlivych antikoncepcnych metdédach. Ak mate dalSie
otdzky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

Ak zabudnete uzit Gestodette

Ak uzijete vynechanu tabletu do 12 hodin, nie je potrebnd zZiadna dalSia ochrana; liek
uzite o najskor a dalSiu tabletu uzite v obvyklom ¢ase. Nebude to mat vplyv na
antikoncepcnu ochranu Gestodette.

Ak zabudnete uzit tabletu v priebehu viac ako 12 hodin, antikoncepcny Gcinok lieku sa
znizi. Riziko nezelaného tehotenstva je velmi vysoké, ak zabudnete uzit tabletu na
zacCiatku alebo na konci balenia. V takom pripade, postupujte nasledujucim spésobom:

- Ak zabudnete uzit jednu obalenu tabletu prvy tyzden:

Uzite poslednu zabudnutu obalenu tabletu aj vtedy, ak by ste pocas jedného dna mali
uzit dve obalené tablety a pokracujte v uzivani obalenych tabliet v obvyklom case. V
priebehu nasledujlicich siedmich dni je potrebné pouzit aj dalSiu ochranu proti
otehotneniu (napr. kondém). AvSak ak v predchadzajlcich siedmich dnoch doslo k
pohlavnému styku, nie je mozné vylucit otehotnenie. V takom pripade okamzite
informujte svojho lekara.

- Ak zabudnete uzit jednu obalenu tabletu druhy tyzderni:

Uzite poslednu zabudnutu obalenu tabletu aj vtedy, ak by ste pocas jedného dna mali
uzit dve obalené tablety a pokracujte v uzivani obalenych tabliet v obvyklom Case. Ak
ste pocas predchdadzajucich 7 dni pravidelne uzivali obalené tablety, nie je potrebna
dalSia ochrana proti otehotneniu.

- Ak zabudnete uzit jednu obalenu tabletu treti tyzden:

Ak vyuzijete nasledujuce postupy, nie je potrebna dalSia ochrana proti otehotneniu, za
predpokladu, ze ste v predchadzajucich 7 dhoch uzivali obalené tablety pravidelne.

Mate dve moznosti:

1. Uzite poslednu zabudnutd obalenu tabletu aj vtedy, ak by ste pocas jedného dna
mali uzit dve obalené tablety a pokraclujte v uzivani obalenych tabliet v obvyklom
¢ase. Dalsie balenie musite zacat uzivat hned po skon&eni sti¢asného, t.j. balenia uzite
hned po sebe bez prestavky. Nedostavi sa krvacanie po vysadeni tabliet a dojde k
nemu sa az po skonceni druhého balenia, pricom pocas uzivania tabliet méze dojst k
Spineniu alebo intermenstrua¢nému krvacaniu (krvdcanie mimo pravidelného
krvacania).

2. Druhd moznost je, ze nebudete pokracovat v uzivani tabliet v zacatom baleni,



dodrzite maximalne sedemdriovu prestavku v uzivani (zapocitava sa aj den, kedy ste
zabudli uzit obalenu tabletu), a potom zacnete s uzivanim tabliet z nového balenia. Ak
chcete zacat s uzivanim nového balenia v obvyklom dni v tyzdni, m6ze byt
~prestavka“ v uzivani kratSia ako 7 dni!

- Ak zabudnete uzit viac ako jednu obalenu tabletu:
Poradte sa so svojim lekarom. Nezabudnite, Ze v takom pripade neexistuje ziadna
ucinna antikoncepcia!

Ak ste vynechali niekolko obalenych tabliet z aktualneho balenia a pocas pauzy v
uzivani nedojde ku krvacaniu, nemozno vylucit otehotnenie. Odpori¢ame, aby ste sa
poradili so svojim lekarom, kym zacnete uzivat nové balenie Gestodette.

Traviace tazkosti

Ak v priebehu 3-4 hodin po uziti obalenej tablety déjde k vracaniu alebo silnej hnacke,
nemusi sa obalend tableta vstrebat z traviaceho traktu sprdvne. Situacia je podobna,
akoby ste zabudli uzit obalenu tabletu. V takom pripade ju ¢o najskor uzite, najlepsie
do 12 hodin. Po uplynuti viac ako 12 hodin, postupujte podla pokynov v Casti , Ak
zabudnete uzit Gestodette”.

Oddialenie terminu menstruacného krvacania

Cas krvacania mozete oddialit po ukonéeni uzivania predchéadzajiceho balenia tym, Ze
budete pokracovat v uzivani Gestodette bez prerusenia. MensStruacné krvacanie
mozete oddialit az na koniec druhého balenia, alebo ak je to potrebné, o kratsi ¢as.
Pocas uzivania druhého balenia sa méze vyskytnut Spinenie alebo medzimenstruacné
krvacanie pocas dni, kedy uzivate tablety. Po ukonceni druhého balenia musi uplynut
7-dnova prestavka, potom mdbzete v uzivani Gestodette pokracovat.

Ak chcete zacat menstruac¢ny cyklus v iny den

Ak dodrziavate pokyny pocas uzivania obalenych tabliet, budete mat cyklus priblizne
v tom istom dni kazdé Styri tyzdne. Ak chcete zacat menstruacny cyklus v inom dni v
tyzdni, mbézete pauzu v uzivani tabliet podla potreby skratit. Pauzu v uzivani tabliet
nikdy nepredlzujte! Povedzme, Ze vas cyklus obvykle zacina v piatok, no chceli by ste,
aby zacinal v utorok (teda o tri dni skor). Dosiahnete to, ak za¢nete uzivat obalené
tablety z dalSieho balenia o tri dni skor. Ak je vSak prestavka v uzivani prilis kratka (3
dni alebo kratsia), nedostavi sa krvacanie po vysadeni, no pocas uzivania druhého
balenia sa mdze objavit iba Spinenie alebo medzimenstruacné krvacanie.

Co ak sa medzi cyklami objavi krvacanie?

U niektorych zien uzivajlcich kombinovanu peroralnu antikoncepciu sa mo6ze

predovsetkym pocas prvych niekolkych mesiacov objavit Spinenie alebo slabé
krvacanie. Mozno budete musiet pouzit tampdény alebo hygienické vlozky, ale



pokracujte dalej v uzivani tabliet. Ked'si Vase telo zvykne na Ucinok obalenych tabliet,
nepravidelné krvacanie zmizne; obvykle po troch cykloch. Ak krvacanie neprestava, je
silnejSie alebo sa objavuje opakovane, informujte svojho lekara.

Co robit, ak sa neobjavi krvacanie po vysadeni tabliet?

Ak ste uzivali obalené tablety spravne a podla pokynov a nevyskytlo sa vracanie alebo
hnacka, je tehotenstvo velmi nepravdepodobné. Uzivajte Gestodette obvyklym
sp6sobom. Ak sa krvacanie nedostavi dvakrat po sebe, moézete byt tehotna. Okamzite
vyhladajte lekdra. Po vykonani tehotenského testu a na odporucanie lekdra moézete
pokracovat v uzivani Gestodette.

4. Mozné vedlajsSie Ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj Gestodette mbze spbsobovat vedlajsie ucinky, hoci sa
neprejavia u kazdého. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, najma ak je
zavazny a pretrvavajlci, alebo ak dojde k akejkolvek zmene vasho zdravotného stavu,
o ktorej si myslite, Ze by mohla byt sp6sobena Gestodette, povedzte to svojmu
lekdrovi.

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 informécie o
réznych rizikach vyplyvajlcich z pouzivania kombinovanej hormondlnej antikoncepcie,
pozri ¢ast 2 ,,Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete Gestodette”.

Zavazné vedlajsSie ucinky

Najzavaznejsie vedlajSie Ucinky u zien pouzivajucich kombinovanu peroralnu
antikoncepciu najdete v Casti ,Upozornenia a opatrenia“. Ak je to potrebné, okamzite
vyhladajte lekarsku pomoc.

Daldie mozné vedlajsie Gc¢inky

U zien pouzivajucich kombinovanu peroralnu antikoncepciu boli pozorované tieto
vedlajsie ucinky uvedené v tabulke.

Nasledujuca klasifikacia bola pouzitad pri urleni frekvencie vyskytu vedlajsich ucinkov:

Vel'mi Casté: vo viac ako 1 pripade na 10 zien uzivajucich tablety

Casté: od 1 do 10 pripadov na 100 Zien uzivajucich tablety

Menej Casté: od 1 do 10 pripadov na 1000 zien uzivajucich tablety
Zriedkavé: od 1 do 10 pripadov na 10 000 zien uzivajucich tablety

Vel'mi zriedkavé: v menej ako 1 pripade na 10 000 zien uzivajucich tablety



Systém organov Frekvencia neziaducich ucinkov

Casté

Menej Casté Zriedkavé

Velmi zriedkavé

Poruchy srdca a poruchy srdcovej ¢innosti vysoky tepnovy krvny tlak

Poruchy ciev Skodlivé krvné zrazeniny v zile alebo tepne (priklady pozrite, prosim, pod
tabul'kou)

Infekcie a ndkazy zapal posvovej sliznice, hubovité ochorenie posvy

Poruchy imunitného systému anafylaktické ( nahla zivot ohrozujlca alergicka reakcia)
reakcie s velmi zriedkavymi pripadmi zihl'avky, angioneuroticky edém (opuch hrtana),
poruchy krvného obehu a dychacieho systému zhorsenie systémového lupus
erythematosus (autoimunne ochorenie postihujlice cely organizmus ako napr. kozu,
kiby, obli¢ky, cievy, srdce)

Poruchy metabolizmu a vyzivy zmena hmotnosti zmena plazmatickych lipidov vratane
hypertriglyceridémie; zmena chuti do jedla (zvySenie alebo znizenie) neznésSanlivost
glukdzy zhorsenie porfyrie (porucha krvi)

Psychiatrické poruchy zmena nélady vratane depresie, zmena libida (sexudalnej tuzby)
Poruchy nervového systému nervozita

zavrat zhorsenie chorey (nervovej poruchy )

Poruchy oka podrazdenie kontaktnymi SoSovkami sietnicova cievna trombdza, zapal
ocného nervu

Poruchy gastrointestindlneho traktu bolest brucha, nevolnost, vracanie kr¢e v bruchu,
napuchnutie brucha pankreatitida -zapal podzaludkovej zlazy,

Poruchy pecene a zICovych ciest cholestatickd zltacka zhubny nador pecene,
nezhubny nador pecene, tvorba zICovych kamenov, cholestaza (zvySené mnozstvo
ZICovych kyselin)

Poruchy koze a podkozného tkaniva akné vyrazka, sivohnedé skvrny na kozi
(melazma) s rizikom pretrvavania, nadmerné ochlpenie, vypadavanie vlasov nodézny
erytém (uzlovité sCervenanie koze) multiformny erytém (Cervené skvrny na kozi)
Poruchy oblic¢iek a mocovej slstavy hemolyticky uremicky syndrém (ochorenie
oblicCiek)

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov bolest a napatie v prsiach, vyluc¢ovanie,
bolestivd menstruacia

zmeny posvovych vyluc¢kov a menstruacie

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania porucha vylu¢ovania tekutin -
zadrziavanie tekutin, edém (opuch)

» 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 cievna mozgova prihoda,

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

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

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

Tableta a rakovina

U Zien uzivajlcich kombinovanu peroralnu antikoncepciu existuje mierne zvySené
riziko rakoviny prsnika. KedZe riziko vzniku rakoviny prsnika pred 40 rokom veku je
malé, je v porovnani s celkovym rizikom toto riziko malé.

Pohlavné hormdény ovplyvnuju prsné zlazy. Zmeny hormonalneho prostredia (napr.
kvoli uzivaniu hormonalnej antikoncepcie) moézu viest k hormondélnemu prostrediu, v
ktorom je zvysSena precitlivenost prsnych Zliaz na iné faktory podporujice vznik
rakoviny, z tohto dévodu je moznost vzniku rakoviny vacsia. Niektoré studie
priznavaju, ze vznik rakoviny prsnika u zien v strednom veku sUvisi so skorym
zacCiatkom a dlhodobym uzivanim kombinovanej peroralnej antikoncepcie.

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 pre pouzivatelku.

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ic¢inok, obratte sa na svojho lekdra, lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich Gc¢inkov, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie Uu¢inky mozete hlasit aj priamo na
narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich uc¢inkov mbzete
prispiet k ziskaniu dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovéavat Gestodette
Uchovavaijte tento liek mimo dohladu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie (,,EXP*) , ktory je uvedeny na Skatulke a
blistri . Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deri v danom mesiaci.

Uchovévajte pri teplote do 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 informacie
Co Gestodette obalend tableta obsahuje
LiecCiva su 0,075 mg gestodénu a 0,02 mg etinylestradiolu.

DalSie zlozky su:

Jadro tablety:
dinatrium-kalciumedetat
monohydrat laktézy
kukuri¢ny Skrob

povidén K25
magnéziumstearat

Obal

sacharéza

povidén K9OF
makrogol 6000
uhli¢itan vapenaty
mastenec
montanglykolovy vosk.

Ako vyzerd Gestodette a obsah balenia
Biele, okruhle, dvojito vypuklé, lesklé obalené tablety.
Gestodette je dodavany v baleniach s obsahom 21 alebo 3 x 21 obalenych tabliet.

Drzitel rozhodnutia o registracii
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2c, 170 00 Praha 7
Ceské republika

Vyrobca
Haupt Pharma Munster GmbH
Schleebruggenkamp 15, 48159 Munster, Nemecko

Pharma Pack Hungary Kft
Vasut u. 13., 2040 Budaors, Madarsko



Tento liek je schvaleny v Clenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru
(EHP) pod nasledovnymi ndzvami:

Ceska republika Stodette obalené tablety

Bulharsko Gestodette 0.075 mg / 0.02 mg coated tablets
Madarsko Stodette 0.075 mg / 0.02 mg coated tablets
Rumunsko Stodette 0.075 mg / 0.02 mg coated tablets
Slovenska republika Gestodette obalené tablety

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2019.







