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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2014/00694-Z1B
SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

ZULFIJA 0,03 mg/0,075 mg obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda obalena tableta obsahuje 0,03 mg etinylestradiolu a 0,075 mg gestodénu.

Pomocné latky so zndmym Ucinkom:
Jedna obalena tableta obsahuje 37,155 mg monohydratu laktézy a 19,66 mg
sacharézy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Obalena tableta.
ZIté okruhle bikonvexné obalené tablety, 5,1 az 6,1 mm v priemere, bez potlace.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Perordlne kontraceptivum.

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



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

4.2 Davkovanie a spdsob podavania
Davkovanie
Ako uzivat Zulfiju

Tablety sa uzivaju v poradi naznac¢enom na baleni kazdy den priblizne v rovnaky cas.
Pocas 21 po sebe nasledujucich dni sa uziva jedna tableta denne. Uzivanie nového
balenia zacina po intervale bez uzivania tabliet. Krvacanie z dovodu vysadenia sa
zvycajne objavi na druhy az treti den po uziti poslednej tablety a nemusi byt ukoncené
pred zaCatim uzivania z dalSieho balenia.

Ako zacat uzivat Zulfiju

Bez uzivania hormonalneho kontraceptiva v predchadzajicom mesiaci

UZivanie tabliet mé zacat v prvy den prirodzeného cyklu zeny (t.j. prvy den jej
menstruac¢ného krvacania). Zacat je mozné i pocas 2. - 5. dna, ale v tychto pripadoch
sa odporuca pouzit pocas prvych 7 dni prvého cyklu uzivania tabliet navyse aj
bariérovl metdédu antikoncepcie (napr. prezervativ alebo spermicid).

Prechod z kombinovaného kontraceptiva (kombinované peroralne kontraceptivum
(COCQ), vaginalny kruzok alebo transdermalna naplast) na Zulfiju

Zena ma zacat uzivat Zulfiju nasledujuci deri po uziti poslednej aktivnej tablety
predchadzajuceho balenia antikoncepcnych tabliet - najneskér vSak v den nasledujuci
po zvycCajnom intervale bez uzivania tabliet alebo po obdobi uzivania placebo tabliet
predchadzajlceho kontraceptiva.

V pripade, Ze bol pouzity vaginalny krdzok alebo transdermalna naplast, zena ma
zacat uzivat Zulfiju prednostne v deri odstranenia; ale nie neskér ako v den
planovanej dalSej aplikacie.

Prechod z antikoncepcnej metddy obsahujlcej iba gestagén (tableta obsahujlca iba
gestagén , injekcia, implantat) alebo z vndtromaternicového telieska uvolnujuceho
gestagén (IUS)

Zena moze prejst z tablety obsahujlcej iba gestagén (POPs) kedykol'vek. Prvé tableta
sa ma uzit v den po uziti akejkol'vek tablety z gestagénového balenia. Pri prechode z
implantatu alebo IUS sa ma zaclat s uzivanim Zulfije v den odstrdnenia implantatu. Pri
prechode z injekcii sa Zulfija ma zacat uzivat, ked ma byt aplikovana dalSia injekcia.
Vo vsetkych tychto pripadoch ma byt Zena poucend o pouzivani bariérovej metédy
antikoncepcie pocas prvych 7 dni uzivania tabliet.



UZivanie po potrate v prvom trimestri
Zulfiju mozno zacat uzivat okamzite, v tomto pripade sa nemusia pouzivat dalSie
antikoncepcné metddy.

Uzivanie po porode alebo potrate v druhom trimestri

Zene treba odporucit, aby zacala uzivat Zulfiju medzi 21. az 28. diiom po pdrode
alebo po potrate v druhom trimestri. Ked zaCne uzivat liek neskdr, musi byt poucena,
aby pocas prvych 7 dni pouzila naviac bariérovl metdédu. Ak vSak uz predtym doslo k
pohlavnému styku, musi sa pred zacatim uzivania COC vylucit gravidita alebo Zena
musi vyckat na prvé menstruacné krvacanie.

Dojciace zeny, pozri ¢ast 4.6.

Deti a dospievajuci
Pediatrické Udaje nie sU dostupné. Bezpecnost a Ucinnost COC bola stanovena u
dospelych zien vo fertilnom veku.

Vynechané tablety

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

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

Pri rieSeni vynechanych tabliet m6zu pomoéct dve nasledujlce opatrenia:

1. UzZivanie tabliet nesmie byt nikdy prerusené na obdobie dlhsSie ako 7 dni.

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

nepreruseného uzivania tabliet.

V sulade s tymito pravidlami je mozné v beznej praxi poskytnut tieto odporicania:

1. tyzden

Pouzivatelka ma uzit poslednu vynechanu tabletu okamzite, len ¢o si spomenie, aj
keby to znamenalo uzitie 2 tabliet su¢asne. Potom pokracuje v uzivani tabliet vo
zvyCajnom case. V rovnakom ¢ase ma pouzivat pocas nasledujidcich 7 dni bariérovu
metddu antikoncepcie, napr. prezervativ. Ak doslo pocCas predchadzajucich 7 dni k
pohlavnému styku, je potrebné zvazit moznost otehotnenia. Cim viac tabliet bolo
vynechanych a ¢im blizSie boli tieto tablety k pravidelnému intervalu bez uzivania,
tym vacsie je riziko otehotnenia.

2. tyzden



Pouzivatelka ma uzit poslednl vynechanu tabletu okamzite, len ¢o si spomenie, aj
keby to znamenalo uzitie 2 tabliet siCasne. Potom pokracuje v uzivani tabliet vo
zvyCajnom case. Pokial zena uzivala tablety pravidelne pocas 7 dni pred vynechanim
tablety, dalSie antikoncepcné opatrenia nie su potrebné. Ak tomu tak nie je alebo ak
bola vynechana viac nez 1 tableta, Zena mé byt poucena, aby pocas nasledujlcich 7
dni pouzila ini metdédu antikoncepcie.

3. tyzden

Vzhladom na nastavajuci interval bez uzivania tabliet je riziko znizenej ochrany velké.
Ibaze upravenim schémy uzivania tabliet mozno predist znizeniu antikoncepcnej
ochrany. Ak sa bude zena riadit niektorym z nasledujlcich dvoch moznych postupov,
nie je potrebné pouzivat dalSie antikoncepcné opatrenia za predpokladu, Ze tablety sa
spravne uzivali poCas 7 dni pred vynechanim prvej tablety. Ak tomu tak nie je, zena
md byt poucena o zvoleni prvej z dvoch moznosti a v rovnakom ¢ase pocas dalSich 7
dni pouzivat ini metdédu antikoncepcie.

- Pouzivatelka ma uzit poslednl vynechanu tabletu okamzite, len ¢o si spomenie, aj
keby to znamenalo uzitie 2 tabliet si¢asne. Potom pokracuje v uzivani tabliet vo
zvyCajnom case. Uzivanie z nasledujuceho balenia zacina okamzite po uziti poslednej
tablety z predchadzajuceho balenia; to znamend, Zze medzi baleniami nie je ziadna
prestavka. Pouzivatelka pravdepodobne nedostane menstruacné krvacanie pred
douzivanim druhého balenia, ale polas uzivania tabliet m6ze dojst k Spineniu alebo
krvacaniu z dovodu vysadenia.

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

Ak zena zabudla uzit tablety a nasledne sa nedostavila menstrudcia v prvom
normalnom intervale bez uzivania tabliet, je potrebné zvazit moznost, Ze je tehotna.

Postup v pripade vracania/hnacky

Ak dbjde pocas 3 - 4 hodin po uZiti tablety k vracaniu, nemusi dojst k Uplnej absorpcii.
V tomto pripade je mozné aplikovat postup pri vynechani tablety uvedeny vyssie.
Hnacka moéze znizit ucinnost tym, Ze zabrani plnej absorpcii. Ak Zena nechce zmenit
obvykld schému uzivania tabliet, musi uzit extra tabletu (tablety) z iného blistrového
balenia.

V pripade dlhSie trvajucich alebo zavaznych gastrointestindlnych symptémov musi byt
Zzena poucena, aby pouzivala aj dalSiu kontraceptivnhu metédu a/alebo aby navstivila
svojho lekéra.

Ako posunut alebo oddialit krvacanie
Iba vo vynimocnych pripadoch sa menstrudcia méze oddialit podla postupu
uvedeného nizsie.



Aby sa oddialila menstruécia, zena musi pokracovat v uzivani Zulfije z dalSieho
balenia bez dodrzania obvyklej prestavky. Menstruacia moze byt takto oddialena na
tak dlho, ako sa pozaduje, az do douzivania druhého balenia, nie vSak dlhSie. PocCas
tohto ¢asu mo6ze Zena pozorovat krvacanie z vysadenia alebo Spinenie. Po
sedemdnovom intervale bez uzivania tabliet potom Zena znovu pokracuje v
pravidelnom uzivani Zulfije.

Aby sa presunula menstruacia na iny den v tyzdni, nez na ktory vychadza v doterajsej
schéme uzivania, mozno Zene odporucit, aby skratila nastdvajuci interval bez uzivania
tabliet o tol'ko dni, o kol'ko si Zeld. Cim kratsi bude interval, tym vacsie je riziko, ze
neddjde k menstruécii, ale Ze bude dochédzat pocas uzivania z nasledujlceho balenia
k medzimenstrua¢nému krvacaniu a Spineniu (podobne ako pri oddialeni krvacania).

4.3 Kontraindikacie

Kombinovana hormonalna antikoncepcia (CHC) sa nema pouzivat v nasledujlcich
podmienkach:

- Precitlivenost na lieCiva alebo na ktorukolvek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti
6.1.

- Pritomnost alebo riziko vzniku venéznej tromboembdlie (VTE)

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

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

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

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

- Pritomnost alebo riziko vzniku arteridlnej tromboembdlie (ATE)

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

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

0 Znama dedicna alebo ziskana predispozicia na vznik arterialnej tromboembdlie, ako
napriklad hyperhomocysteinémia a antifosfolipidové protilatky (antikardiolipinové
protilatky, lupusové antikoagulancium).

o Migréna s loziskovymi neurologickymi symptémami v anamnéze.

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



napriklad:

- diabetes mellitus s cievnymi symptémami,

- zdvazna hypertenzia,

- zdvazna dyslipoproteinémia.

- Akutne a chronické poruchy peceriovych funkcii (vratane Dubinovho-Johnsonovho
syndromu alebo Rotorovho syndromu), nadory pecene indikované v sucasnosti alebo
v minulosti, idiopaticka zltacka alebo pruritus indikovany pocas tehotenstva.

- SUcCasna alebo predchadzajlca pankreatitida, ak je spojena s vaznou
hypertriglyceridémiou.

- Hormonalne zavislé nadory (zavislé od koncentracie pohlavnych steroidnych
hormonov, napriklad karcinédm prsnika alebo endometria) v sicasnosti alebo v
anamnéze, potvrdené ako aj suspektné.

- Vaginalne krvacanie s nevysvetlenou pricinou.

- Gravidita alebo podozrenie na graviditu.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

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

Zenu treba upozornit, Ze ak ddjde 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 Zulfije.

* Poruchy cirkulacie
Riziko vzniku vendznej tromboembdlie (VTE)

Pouzivanie ktorejkol'vek kombinovanej hormonalnej antikoncepcie (CHC) zvySuje riziko
vzniku vendznej tromboembdlie (VTE) v porovnani s jej nepouzivanim. Lieky, ktoré
obsahuju levonorgestrel, norgestimat alebo noretisterdn, su spojené s najnizSim
rizikom vzniku VTE. Ostatné lieky, ako je Zulfija, m6zu toto riziko zvysSovat az
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 zarucilo, ze
rozumie riziku vyskytu VTE pri pouzivani Zulfije, ako jej aktualne rizikové faktory
ovplyvnuju toto riziko, a zZe riziko vzniku VTE je najvySSie v prvom roku pouzivania
CHC. Su taktiez aj urcité dékazy o tom, Ze sa toto riziko zvysuje pri opatovnom zacati
pouzivania CHC po preruseni pouzivania trvajucom 4 tyzdne alebo dlhSie.

U priblizne 2 z 10 000 zien, ktoré nepouzivaju CHC a nie su gravidné, vznikne VTE v
priebehu jedného roka. Avsak u kazdej jednej zeny mo6ze byt toto riziko ovela vyssie v
zavislosti od pritomnych rizikovych faktorov (pozri nizsie).



Odhaduje sa , ze VTE sa vyskytne v priebehu jedného roka u priblizne 9 az 12 Zien z
10 000 zZien, ktoré pouzivaju CHC obsahujlicu gestodén, v porovnani s priblizne 6
zenami, ktoré pouzivaju CHC obsahujucu levonorgestrel.

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

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

PocCet pripadov VTE na 10 000 zien v priebehu jedného roka

U pouzivateliek CHC bol mimoriadne zriedkavo hlaseny vyskyt trombézy v inych
krvnych cievach, napr. v pecenovych, 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).

Zulfija je kontraindikovand, ak mé& Zena viacero rizikovych faktorov, ktoré ju vystavuju
vysokému riziku vzniku vendznej trombdzy (pozri ¢ast 4.3). Ak méa Zena viac ako jeden
rizikovy faktor, zvysenie rizika moéze byt vacsie nez sicet jednotlivych faktorov - v
takomto pripade sa ma zvazit jej celkové riziko vyskytu VTE. Ak sa pomer prinosov a
rizik povazuje za negativny, CHC sa nemé 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 prerusit pouzivanie tablety (v
pripade planovaného chirurgického zakroku najmenej Styri tyzdne pred zakrokom) a
pokracovat v nom najskér dva tyzdne po Uplnom obnoveni pohyblivosti. Ma sa
pouzivat iny spdsob antikoncepcie, aby sa zabranilo nezelanej gravidite.

Ak sa uzivanie Zulfije neprerusi v€as, ma sa zvazit antitromboticka liecba.

Pozitivna rodinna anamnéza (akykolvek vyskyt venéznej tromboembdlie u surodenca
alebo rodic¢a, najma v relativne mladom veku, napr. do 50 rokov). Ak existuje
podozrenie na dedi¢nu predispoziciu, zena sa ma pred rozhodnutim o pouzivani
ktorejkol'vek CHC poradit s odbornym lekarom.

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

Zvysujuci sa vek Najma nad 35 rokov

Neexistuje ziadna zhoda ohladom moznej Ulohy kfCovych zil a povrchove;j
tromboflebitidy pri vzniku alebo progresii vendéznej trombodzy.

Musi sa zvazit zvysSené 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 2il a plticna embdlia)
Zena mé byt poucend, aby v pripade priznakov vyhladala okamzitt lekdrsku pomoc a
informovala zdravotnickeho pracovnika, ze pouziva CHC.

Priznaky trombézy 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 chédzi,

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

Priznaky pl'ldcnej embdlie (PE) m6zu zahriat:

- nahly nastup nevysvetlitelnej dychavi¢nosti alebo rychleho dychania,
- nahly kasel, ktory mo6ze suvisiet s hemoptyzou,

- ostru bolest v hrudniku,

- zavazny pocit tocCenia hlavy alebo zavrat,

- rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

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

Medzi dalSie prejavy vaskuldrnej oklizie mézu patrit: ndhla bolest, opuch a mierne



zmodranie niektorej koncatiny.

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

Riziko vzniku arteridlnej tromboembdlie (ATE)

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

Rizikové faktory vzniku ATE

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

Tabul'ka: Rizikové faktory vzniku ATE

Rizikovy faktor Komentar

Zvysujuci sa vek Najma nad 35 rokov

Fajc¢enie Zendm sa mé odporucit, aby nefajcili, ak chct pouzivat CHC. Zendm vo veku
nad 35 rokov, ktoré pokracuju vo faj¢eni, sa ma dérazne odporucit, aby pouzivali iny
spbsob antikoncepcie.

Hypertenzia

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

To je dolezité najma u zien s dalSimi rizikovymi faktormi.

Pozitivna rodinna anamnéza (akykol'vek vyskyt arterialnej tromboembdlie u sirodenca
alebo rodic¢a, najma v relativnhe mladom veku, napr. do 50 rokov). Ak existuje
podozrenie na dedi¢nu predispoziciu, zenu musi pred rozhodnutim o pouzivani
lubovolnej CHC vysSetrit odborny lekéar.

Migréna Zvysenie frekvencie alebo zavaznosti migrény v priebehu pouzivania CHC (¢o
mozu byt skoré priznaky cievnej mozgovej prihody) mé6ze byt dévodom na okamzité
prerusenie pouzivania lieku.

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



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

Priznaky cievnej mozgovej prihody moézu zahriat:

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

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

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

nahle problémy so zrakom u jedného alebo oboch odi,

nahla, zdvazna alebo dlhodobd bolest hlavy bez zndmej priciny,

strata vedomia alebo mdloba so zachvatom alebo bez neho.

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

Priznaky infarktu myokardu (Ml) mo6zu zahrnat:

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

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

- pocit plnosti, zazivacich problémov alebo dusenia sa,

- potenie, nevolnost, vracanie alebo zavrat,

- extrémna slabost, Gzkost alebo dychavi¢nost,

- rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

* Nadory

V niektorych epidemiologickych studiach sa hlasilo zvySené riziko rakoviny krcka
maternice u dlhodobych uzivateliek COC (> 5 rokov), pretrvava vsak rozdielnost
nazorov na to, do akej miery sa daju tieto ndlezy brat ako nasledky sexualneho
spravania a inych faktorov, ako je ludsky papilomavirus (HPV).

Metaanalyza 54 epidemiologickych studii uvadza, ze sa mierne zvysilo relativne riziko
(RR = 1,24) diagnostikovania rakoviny prsnika u zien pocas uzivania COC. ZvySené
riziko postupne klesa v priebehu 10 rokov po ukonceni uzivania COC. Pretoze vyskyt
rakoviny prsnika je u zien do 40 rokov zriedkavy, zvySeny pocet pripadov
diagnostikovanej rakoviny prsnika u zien, ktoré uzivaju alebo uzivali COC je v pomere
k celkovému riziku rakoviny prsnika maly. Kauzalitu tieto Studie nedokazuju.
Pozorované zvySenie rizika mo6ze byt zapricinené skorSou diagnézou rakoviny prsnika
u uzivateliek COC, biologickymi ucCinkami COC alebo ich kombinaciou. Rakovina
prsnika diagnostikovana u zien, ktoré niekedy COC uzivali, byva klinicky menej
rozvinutd ako u zien, ktoré COC neuzivali nikdy.

V zriedkavych pripadoch sa u zien uzivajlcich COC hlasili benigne naddory pecene a
este zriedkavejsie maligne nadory pecene. V ojedinelych pripadoch viedli tieto nadory
k Zivot ohrozujucemu intraabdomindlnemu krvacaniu. V pripade vyskytu silnych



bolesti v nadbrusi, zvacsenia pecene alebo priznakov intraabdominalneho krvacania u
Zien uzivajlcich COC sa v diferencialnej diagnéze musi uvazovat o naddore pecene.

Pri pouzivani vysokodavkovej COC (50 pg etinylestradiolu) klesa riziko rakoviny
endometria a vaje¢nikov. Ci sa toto isté vztahuje aj na nizkoddvkovi COC, je potrebné
eSte potvrdit.

* Ostatné stavy
U zZien s hypertriglyceridémiou alebo ktoré maju toto ochorenie v rodinnej anamnéze
sa v priebehu uzivania COC moéze zvysit riziko pankreatitidy.

Aj ked sa u mnohych Zien uzivajucich COC zaznamenalo malé zvysenie krvného tlaku,
klinicky vyznamny vzostup je zriedkavy. Iba v tychto zriedkavych pripadoch je
opravnené okamzité vysadenie COC. Ak existujlca hypertenzia, konStantne zvysené
hodnoty krvného tlaku alebo signifikantne zvySeny krvny tlak neodpovedaju
adekvatne v priebehu uzivania COC na antihypertenznu lie¢bu, COC sa musi vysadit.
Ak sa uzna za vhodné, uzivanie COC je mozné obnovit po dosiahnuti normotenznych
hodndét krvného tlaku antihypertenznou liecbou.

V slvislosti s graviditou a v suvislosti s uzivanim COC sa vyskytli alebo zhorsili
nasledovné stavy, ale potvrdenie suvislosti s COC nie je preukdzané: Zltacka a/alebo
svrbenie suvisiace s cholestazou, zl¢ové kamene, porfyria, systémovy lupus
erythematosus, hemolyticko-uremicky syndrém, Sydenhamova chorea, herpes
gestationis, strata sluchu sp6sobend otosklerdzou.

U Zien s hereditdrnym angioedémom mébze podavanie estrogénov vyvolat alebo
zhorsit jeho symptémy.

PreruSenie uzivania COC méze byt nevyhnutné pri akitnych a chronickych poruchach
pecCenovych funkcii az do Casu, kym sa markery pecenovych funkcii vratia na
normalne hodnoty. Recidiva cholestatickej zltacky a/alebo s cholestazou spojeného
pruritu, ktoré sa predtym objavili v gravidite alebo pocas predchadzajiceho uzivania
pohlavnych steroidov, vyzaduju prerusenie uzivania COC.

Napriek tomu, ze COC m6zu mat vplyv na periférnu inzulinovu rezistenciu a na
glukézovu toleranciu, neexistuje dokaz potreby menit terapeuticky rezim u
diabeticiek, uzivajucich nizkodadvkové COC (s obsahom etinylestradiolu < 0,05 mg).
Diabeticky musia vSak byt starostlivo sledované, najma na zaciatku uzivania COC.

Pocas uzivania COC sa vyskytlo zhorsenie endogénnej depresie, epilepsie, Crohnovej
choroby a ulcerdznej kolitidy.

Niekedy sa mbze objavit chloazma, najma u zien, ktoré maju v anamnéze chloasma
gravidarum. Zeny so sklonom ku chloazme sa maju pocas uzivania COC vyhybat
expozicii slne€cnému alebo ultrafialovému ziareniu.



Tento liek obsahuje 37,155 mg monohydratu laktézy v tablete. Pacientky so
zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktézovej intolerancie, lapénskeho deficitu
laktdzy alebo glukézo-galaktézovej malabsorpcie nesmu uzivat tento liek.

Tento liek obsahuje 19,66 mg sachardzy v tablete. Pacientky so zriedkavymi
dedi¢nymi problémami fruktézovej intolerancie, glukézo-galaktézovej malabsorpcie
alebo sacharézo-izomaltazovej insuficiencie nesmu uzivat tento liek.

Lekarske vySetrenie/konzultacia

Pred zalatim uzivania alebo opatovnym nasadenim Zulfije sa mé vySetrit kompletna
zdravotna anamnéza (vratane rodinnej anamnézy) a musi sa vylucit gravidita. M4 sa
zmerat krvny tlak a vykonat zdravotnd prehliadka na zdklade kontraindikacii (pozri
cast 4.3) a upozorneni (pozri ¢ast 4.4). Je dblezité zenu upozornit na informacie o
vendznej a arterialnej trombdze, vratane rizika uzivania Zulfije 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 tiez poudend, aby si pozorne preditala pisomnu informéciu pre
pouzivatelku a dodrziavala odporucania uvedené v nej. Frekvencia a druh vysetreni sa
maju robit na zaklade stanovenych postupov a maju sa prisp6sobit individualnym
potrebam zeny.

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

Znizend ucinnost

U¢innost COC sa moéze znizit napr. ak sa vynechaju tablety (pozri ¢ast 4.2), v pripade
gastrointestinadlnych tazkosti (pozri ¢ast 4.2) alebo ak sa sibezZne uzivaju dalSie lieky
(pozri Cast 4.5).

Znizena kontrola cyklu

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

Ak nepravidelné krvacanie pokracuje alebo sa objavi po obdobi pravidelnych cyklov,
musi sa zvazit moznost nehormonalnej pric¢iny a indikované su zodpovedajlce
diagnostické kroky na vylicenie malignity alebo gravidity. M6zu zahrnat aj kyretdz.

U niektorych zien nemusi d6jst pocas obdobia bez uzivania tabliet ku krvacaniu z
vysadenia. Ak sa COC uziva podla pokynov popisanych v Casti 4.2, je
nepravdepodobné, Ze je Zena gravidna. Ak sa vSak COC neuzivalo pred prvym



vynechanym krvacanim podla tychto pokynov alebo ak nedoslo ku krvacaniu z
vysadenia dvakrat, musi sa pred dalsim uzivanim COC vylucit gravidita.

4.5 Liekové a iné interakcie

Interakcie medzi etinylestradiolom (EE) a dalSimi latkami mézu viest k znizeniu, resp.
zvysSeniu koncentracii sérového EE.

Znizené sérové koncentracie EE mo6zu zapricinit zvyseny vyskyt medzimenstruacného
krvdcania a menstruacné nepravidelnosti a pripadne mézu znizit G¢innost COC.

Pri sibeznom uzivani liekov obsahujlcich EE a latok, ktoré méZzu viest k znizeniu
sérovych koncentracii EE, sa odporuca, aby sa ako doplnok k pravidelnému uzivaniu
Zulfije pouzivala este ina nehormonalna metdda antikoncepcie (napr. prezervativy a
spermicidy). V pripade dlhodobého pouzivania tychto ldtok sa COC nema povazovat
za primarnu antikoncepciu.

Po vysadeni latok, ktoré mézu viest k znizeniu koncentracie EE v sére, sa odporuca,
aby sa podporna nehormonalna metdda pouzivala eSte najmenej 7 dni. DIhSie
pouzivanie podpornej metédy je vhodné po vysadeni takych lieCiv, ktoré viedli k
indukcii pec¢enovych mikrozomalnych enzymov, ¢o nasledne viedlo k znizeniu
sérovych koncentracii EE. Uplné ustipenie indukcie enzymov méze niekedy trvat aj
niekol'ko tyzdfiov v zavislosti od dadvkovania, dizky lie¢by a rychlosti eliminacie
indukujucich latok.

Priklady latok, ktoré mézu zniZzovat sérové koncentracie EE:

- akakol'vek latka, ktora znizuje Cas prechodu traviacim systémom,

- latky, ktoré indukuju peceriové mikrozomalne enzymy, ako je rifampicin, rifabutin,
barbiturdty, primidén, karbamazepin, fenylbutazén, fenytoin, dexametazén,
griseofulvin, topiramat, niektoré inhibitory proteazy, modafinil, a mozno aj
oxkarbazepin, felbamat, ritonavir a nevirapin,

- Hypericum perforatum, l'ubovnik bodkovany (moznou indukciou pecenovych
mikrozomalnych enzymov),

- niektoré antibiotika (napr. peniciliny, tetracykliny) znizovanim enterohepatalnej
cirkulacie estrogénov.

Priklady latok, ktoré mézu sérové koncentracie EE zvySovat:

- atorvastatin,

- konkurenc¢né inhibitory sulfacie v gastrointestinalnej stene, ako je kyselina
askorbova (vitamin C) a paracetamol,

- latky, ktoré inhibuju izoenzymy cytochrému P450 3A4, ako je indinavir, flukonazol,
vorikonazol a troleandomycin.



Troleandomycin mo6ze pri sibeznom podavani COC zvySovat riziko intrahepatdlnej
cholestazy.

EE mo6ze interferovat s metabolizmom inych liekov inhibiciou pecenovych
mikrozomalnych enzymov alebo indukovanim konjugacie lieCiva v peceni,
predovsSetkym glukuronidaciou alebo inymi mechanizmami. V d6sledku toho mézu byt
plazmatické a tkanivové koncentracie bud zvySené (napr. cyklosporin, teofylin,
kortikosteroidy) alebo znizené (napr. lamotrigin, levotyroxin, valproat).

Preskripéné informécie sicasne podavanych liekov sa maju preverit, aby sa vcas
identifikovali mozné interakcie.

Interakcie s laboratéornymi testami

- pouzitie perordlnej antikoncepcie ovplyvriuje vysledky niektorych laboratérnych
testov vratane biochemickych parametrov pecenovych funkcii (vratane poklesu
bilirubinu a alkalickej fosfatazy), funkcii stitnej zl'azy (zvyseny celkovy T3 a T4 v
dbsledku zvysenej TBG, znizené vychytavanie volného T3 na zivicu), funkcii
nadobliCiek (zvysSeny plazmovy kortizol, zvySeny globulin viazuci kortizol, znizeny
dehydroepiandrosterdn sulfat (DHEAS) a funkcii obli¢iek (zvyseny kreatinin v plazme a
klirens kreatininu)

- plazmatické koncentracie proteinov (nosicov), ako je globulin viazuci kortikosteroidy
a lipidové/lipoproteinové frakcie

- parametre metabolizmu sacharidov

- parametre koagulacie a fibrinolyzy

- pokles koncentracie sérovych folatov

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Zulfija nie je indikovana pocas gravidity.

Ak v priebehu uzivania Zulfije déjde ku gravidite, liek sa musi okamzite vysadit (pozri
¢ast 4.3). Udaje o graviditdch vystavenych uzivaniu gestodénu su dost obmedzené na
to, aby umoznili robit zavery tykajlce sa negativnych ucinkov gestodénu na graviditu,
zdravie plodu alebo novorodenca. Az doteraz nie su k dispozicii Ziadne vyznamné
epidemiologické udaje.

Stadie na zvieratach neindikuju priame alebo nepriame $kodlivé G¢inky s ohfadom na
graviditu, embryonalny/fetalny vyvoj, pérod alebo postnatdlny vyvoj (pozri ¢ast 5.3).
Vacsina epidemiologickych studii neodhalila ani zvySené riziko vrodenych chyb u deti
narodenych zenam, ktoré uzivali COC pred otehotnenim, ani teratogénny vplyv COC,
nedopatrenim uzivanych pocas ranej gravidity. Avsak, vzhladom na hormonalny
ucinok lie¢iv nemozno Uplne vyllcit neziaduci Ucinok lie¢iv na embryofetdlny vyvoj.



Pri opatovnom zacati uzivania Zulfije treba vziat do dvahy zvysené riziko VTE v obdobi
po pbrode. (pozri Casti 4.2. a 4.4.)

Laktacia

Malé mnozstva kontraceptivnych steroidov a/alebo ich metabolitov boli identifikované
v mlieku dojciacich matiek a bolo hlasenych niekolko nezZiaducich Gcinkov na dieta,
vratane Zltacky a zvacSenia prsnikov.

OC mézu ovplyvnit laktéciu, pretoze moézu znizit mnozstvo a zmenit zlozenie mlieka.
UZivanie OC sa preto v zdsade neodporuica, az kym dojciaca matka dieta definitivhe
neodstavi.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest motorové vozidla a obsluhovat stroje

Zulfija nema Ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost viest vozidla alebo
obsluhovat stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Pouzivanie COC suvisi so:

- zvySenym rizikom vzniku cervikalnej intraepitelidlnej neoplazie a rakoviny krcka
maternice

- zvySenym rizikom diagnézy rakoviny prsnika

- zvysenym rizikom benignych nadorov pecene (napr. fokdlna nodularna hyperplazia,
adendém pecene) (pozri Cast 4.4).

Frekvencia

-

Trieda

organovych systémov |

MedDRA 13.1 Velmi Casté

> 1/10 Casté

> 1/100 az <1/10 Menej Casté

1/1 000 az <1/100 Zriedkavé

1/10 000 az <1 000 Vel'mi zriedkavé

> 1/10 000 Neznadme

(z dostupnych udajov)

Infekcie a ndkazy vaginalne infekcie (vratane kandiddézy)

Benigne a maligne nadory, vratane nespecifiko-vanych no-votvarov (cysty a polypy)
hepatocelular-ny karcinédm, adeném pecene

Poruchy imunitného systému anafylaktic-ké/anafylak-toidné reak-cie (vratane velmi
zriedkavych pripadov urtikarie, angioedému a zadvaznych reakcii s respiranymi a
obehovymi priznakmi) exacerbacia systémového lupus erythematosus

[\
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Poruchy metabolizmu a vyzivy retencia tekutin zvySena alebo znizena chut do jedla
porucha glukézovej tolerancie zhorsenie porfyrie

Psychické poruchy poruchy nalady, vratane depresie a poruchy libida

Poruchy nervového systému bolest hlavy, vratane migrén nervozita, zavraty zhorsenie
chorey

Poruchy oka neznasanli-vost kontaktnych SoSoviek zapal zrakového nervu;* cievna
trombdza sietnice

Poruchy ucha a labyrintu porucha ucha

Poruchy ciev hypertenzia vendézna tromboem-bdlia, arterialna tromboem-bdlia kfcové
zZily

Poruchy gastrointes-tinalneho traktu nauzea, vracanie, bolest brucha abdominalne
kfCe, distenzia brucha, hnacka pankreatitida, ischemicka kolitida zapalové ochorenie
¢riev (Crohnova choroba, ulcerézna kolitida)

Poruchy pecene a zI€ovych ciest cholestaticka Zltacka poruchy zI¢nika, vratane
cholelitidzy** poskodenie pecene (napr. hepatitida, abnormalna funkcia pecene)
Poruchy koze

a podkozného tkaniva akné vyrazka, chloazma (melazma), ktord méze pretrvavat,
hirzutizmus, alopécia nodézny erytém

multiformny erytém

Poruchy oblic¢iek a mocovych ciest hemolyticko-uremicky syndrém

Poruchy reproduk-¢ného systému a prsnikov metroragia

bolest prsnikov, citlivost prsnikov, zvac¢senie prsnikov, vytok z prsnikov,
dysmenorea,

menstruacné poruchy, hypomeno-rea, zmena menstruacné-ho krvacania, zmeny
ektropia a sekrécie krcka maternice, amenorea

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania podrazde-nost

Laboratdrne a funk¢né vysSetrenia zvysenie alebo zniZzenie telesnej hmotnosti zvySenie
tlaku krvi, poruchy lipidov, vratane hypertrigly-ceridémie znizenie foldtov v krvi***

* Zapal zrakového nervu méze viest k CiastoCnej alebo Uplnej strate zraku.

*k COC mo6zu zhorsit existujuce ochorenie zl¢nika a m6zu urychlit rozvoj tohto
ochorenia u predtym asymptomatickych zien.

*rx LieCba COC mo6ze sposobit znizenie hladin foldtov v sére. To m6ze mat klinicky
vyznam u zien, ktoré otehotneju kratko po ukonceni liecby COC.

Popis vybranych neziaducich reakcii

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

Nasledujuce iné zavazné neziaduce udalosti boli hldsené u zien uzivajucich COC, pozri



c¢ast 4.3 a 4.4.

* Rakovina krcka maternice;

* Nadory pecene;

* Poruchy koze a podkozného tkaniva: chloazma.

U pouzivateliek COC je velmi mierne zvySend frekvencia diagndézy rakoviny prsnika.
Pretoze vyskyt rakoviny prsnika je u Zien do 40 rokov zriedkavy, zvySeny pocet
diagnostikovanej rakoviny prsnika je v pomere k celkovému riziku rakoviny prsnika
maly. Kauzalita s uzivanim COC nie je zndma. Dal$ie informacie pozri v ¢astiach 4.3 a
4.4.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dbélezité. Umoznuje
priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych
pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie
prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe V.

4.9 Preddvkovanie

Akutna intoxikacia vysokymi peroralnymi davkami lieku podanymi malym detom
neviedla k ziadnym zdvaznym priznakom ochorenia. Priznaky predavkovania
perordlnou antikoncepciou u dospelych a u deti m6zu zahrfiat nevolnost, vracanie,
bolestivost prsnikov, zdvraty, bolest brucha, ospalost/Unavu; u Zien sa mo6ze vyskytnut
krvacanie z vysadenia. Neexistuje ziadne Specifické antidotum a dalSia lieCba
predavkovania, ak je potrebna, je symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: hormonalne kontraceptiva na systémové pouzitie,
gestagény a estrogény, kombinacie, ATC kdéd: GO3AA10

Kombinované perordlne kontraceptiva pdsobia prostrednictvom inhibicie
gonadotropinov. Hoci primarnym mechanizmom Ucinku je inhibicia ovulacie, iné
mechanizmy zahrnajuce zmeny cervikalneho hlienu (ktoré brania prieniku spermii do
maternice) a zmeny endometria (ktoré zniZzuju pravdepodobnost implantacie)
podporuju kontraceptivny ucinok.

Okrem prevencie gravidity maju antikoncepcné tabletky niekolko pozitivnych
vlastnosti.



U¢inky na menstruéciu:

[ pravidelnejsi menstruacny cyklus

[ znizenie straty krvi a pokles vyskytu anémie spdsobenej nedostatkom zeleza
[] znizeny vyskyt dysmenorey

U¢inky spojené s inhibiciou ovulacie:
0 znizenie vyskytu funkénych cyst na vajecnikoch
[ znizenie vyskytu mimomaternicovych gravidit

Iné ucinky:

0 znizeny vyskyt fibroadendmov a fibrocystickych zmien v prsnikoch
[] znizeny vyskyt zapalovych ochoreni panvovych organov

0 znizeny vyskyt karcindmu endometria

[ zlepsenie akné

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Gestodén

Absorpcia

Perordlne podany gestodén sa rychlo a kompletne absorbuje. Vrchol sérove;j
koncentracie - priblizne 2 - 4 ng/ml - sa dosiahne asi o 1 hodinu po jednorazovom
podani. Biologickd dostupnost je asi 99 %.

Distribucia

Gestodén sa viaze na sérovy albumin a pohlavné hormény viazuci globulin (SHBG).
Iba 1 - 2 % z celkovej sérovej koncentracie latky sU pritomné vo forme volného
steroidu, 50 - 70 % sa Specificky viaze na SHBG. ZvySenie hladiny SHBG indukované
etinylestradiolom ovplyvhuje mnozstvo gestodénu viazaného na sérové proteiny, coho
vysledkom je potom zvysenie SHBG viazanej frakcie a pokles albuminom viazanej
frakcie. Zdanlivy distribu¢ny objem gestodénu je 0,7 - 1,4 I/kg.

Biotransformacia
Gestodén sa kompletne metabolizuje znamou cestou steroidného metabolizmu.
Rychlost metabolického klirensu zo séra je 0,8 - 1,0 ml/min/kg.

Eliminacia

Sérova hladina gestodénu klesa v dvoch fazach. Konecna vylucovacia faza je
charakterizovand pol¢asom 12 - 20 hodin. Vylucuju sa iba metabolity gestodénu, a to
do mocu a stolice v pomere 6:4. Polcas vyluCovania metabolitov je asi 1 den.

Rovnovazny stav
Farmakokinetika gestodénu je ovplyvnena hladinou SHBG, ktora je si¢asnym



podavanim etinylestradiolu priblizne trojndsobne zvysena. Pri kazdodennom uzivani
stupne sérova hladina latky asi tri-styrikrat, pricom rovnovazny stav sa dosiahne v
druhej polovici lieCebného cyklu.

Etinylestradiol

Absorpcia

Perordlne podany etinylestradiol sa rychlo a kompletne absorbuje. Vrchol sérove;j
koncentracie - asi 3 - 80 pg/ml - sa dosiahne pocCas 1 - 2 hodin. AbsolUtna biologicka
dostupnost je v dosledku presystémovej konjugécie a first-pass metabolizmu priblizne
60 %.

Distribucia

Etinylestradiol sa vysoko, ale nespecificky viaze na sérovy albumin (priblizne 98,5 %)
a indukuje zvysSenie sérovej koncentracie SHBG. Zdanlivy distribu¢ny objem je asi 5 -
18 I/kg.

Biotransformacia

Etinylestradiol sa primarne metabolizuje aromatickou hydroxylaciou, ale vznika Siroké
spektrum hydroxylovanych a metylovanych metabolitov, ktoré su pritomné tak vo
vol'nej forme, ako aj vo forme glukuronatov a sulfatov. Rychlost metabolického
klirensu je asi 5 - 13 ml/min/kg.

Eliminacia

Sérova hladina etinylestradiolu klesa v dvoch fazach, konecna faza vylucovania je
charakterizovand polcasom priblizne 16 - 24 hodin. VylucCuju sa iba metabolity,
mocom a zl¢ou v pomere 2:3. Pollas vyluCovania metabolitov je asi 1 den.

Rovnovazny stav
Rovnovéazny stav sa dosiahne po 3 - 4 dnoch, kedy suU sérové hladiny latky vyssie o 20
% v porovnani s jednorazovou davkou.

5.3 Predklinické Udaje o bezpecnosti

V priebehu systémovej tolerancnej studie sa po opakovanom podani nepozoroval
Ziaden Ucinok, ktory by pre Cloveka mohol predstavovat nejaké neocakavané riziko.

Dlhodobé studie toxicity s opakovanym podavanim neindikovali ziadny onkogénny
potencial terapeutického pouzivania lieku u ludi. Je vSak potrebné pamatat na to, Ze
pohlavné steroidné hormdény mézu podporit rast istych horméndependentnych tkaniv
a nadorov.

Stidie embryotoxicity a teratogenity etinylestradiolu a vyhodnotenie G¢inku
podavanej kombinacie na fertilitu rodi¢ov u zvierat, vyvoj plodu, laktaciu a



reprodukciu u potomkov neindikovalo ziadne riziko neziaducich Ucinkov po podavani
davky lieku odporucenej pre ludi. V pripade neiumyselného podania lieku po
otehotneni sa liek ihned musi vysadit.

Stddie s etinylestradiolom a gestodénom in vitro a in vivo nepreukazali Ziadny
mutagénny potencial.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:

edetat vapenato-disodny
magnéziumstearat

koloidny oxid kremicity bezvody
povidén K-30

kukuri¢ny Skrob

monohydrat laktézy

Obal tablety:

chinolinova zIta (E 104)
povidén K-90

oxid titanicity (E 171)
makrogol 6000

mastenec

uhlic¢itan vapenaty (E 170)
sacharéza

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovéavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred
svetlom a vlhkostou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia



Zulfija 0,03 mg/0,075 mg obalené tablety su balené do PVC/PVDC-ALU blistrového
balenia.

Velkost balent:

1 x 21 obalenych tabliet
3 x 21 obalenych tabliet
6 x 21 obalenych tabliet

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

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

Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2014/00694-Z1B

Pisomna informacia pre pouzivatelku
ZULFIJA 0,03 mg/0,075 mg obalené tablety
etinylestradiol a gestodén

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

- Ak sa pouziva spravne, je jednou z najspolahlivejSich vratnych metdd antikoncepcie.
- Mierne zvysuje riziko vzniku krvnej zrazeniny v zildch a tepnach, najma v prvom
roku alebo pri opatovnom zacati pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie
po preruseni trvajucom 4 alebo viac tyzdnov.

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

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

- 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. M6ze mu uskodit,
dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelku sa dozviete:
1 Co je Zulfija a na ¢o sa pouziva

] Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete Zulfiju

[] Ako uzivat Zulfiju

[0 Mozné vedlajsie Ucinky

[J Ako uchovévat Zulfiju

[]Obsah balenia a dalSie informacie



1. Co je Zulfija a na ¢o sa pouziva

Zulfija je kombinované peroralne (Ustami podavané) kontraceptivum, patriace do
skupiny liekov Casto oznacovanych ako ,tableta”. Obsahuje dva typy horménov:
estrogén, ktory sa vola etinylestradiol a gestagén, ktory sa vola gestodén. Tieto
hormony blokuju kazdomesacné uvolnovanie vajicka z vajeCnika (ovulacia). Taktiez
zvySuju hustotu tekutiny (hlienu) v kréku maternice (cervix), ¢im sa stazi prienik
spermii k vajicku a menia vystelku maternice, ¢im je menej pravdepodobné, Ze prijme
oplodnené vajicko.

Lekarsky vyskum a rozsiahle skusenosti ukazali, Zze ak sa uziva spravne, tableta je
ucinnou zvratnou formou antikoncepcie.

Zulfija, podobne ako ostatné hormondlne kontraceptiva, nechrani proti infekcii HIV
(AIDS), ani proti inym pohlavne prenosnym chorobam. Tento typ ochrany poskytuju
iba prezervativy.

Akym sp6sobom tableta ucinkuje?

Kombinovana antikoncepcna tableta, ako je Zulfija, obsahuje hormény, ktoré su
podobné tym, ktoré vytvara vasSe telo (estrogén a gestagén). Tieto hormény
napomahaju predist vdSmu otehotneniu tak, ako vase prirodzené hormény brénia
dalSiemu otehotneniu, ked uz tehotna ste.

Kombinovana antikoncepcna tableta vas chrani pred otehotnenim tromi spésobmi, a
to tak, ze

[]Vase vajecniky neuvolnia vajicko, ktoré by mohlo byt oplodnené spermiou.

[0 Kvapalina na kr¢ku vasej maternice zhustne, ¢im stazi spermiam moznost preniknit
do nej.

[] Vystelka maternice nezhrubne dostato¢ne na to, aby sa v nej mohlo uhniezdit vaji¢ko.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete Zulfiju

VSeobecné informacie

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

Skor ako zac¢nete uzivat Zulfiju, vas lekar sa véas spyta niekolko otdzok o vasom
zdravotnom stave a o zdravotnom stave vasich pribuznych. Lekar vam zmeria krvny
tlak a podla vasho zdravotného stavu vas moze podrobit dalSim testom.



V tejto pisomnej informacii su opisané niektoré situacie, pri ktorych musite uzivanie
Zulfije prerusit alebo ked je spolahlivost Zulfije znizend. V tychto situacidch sa mate
bud’ zdrzat pohlavného styku alebo musite pouzit iné nehormonalne antikoncepéné
metddy, napr. prezervativ alebo inu bariérovi metédu. Nespoliehajte sa na odhad
neplodnych dni a meranie teploty. Tieto metédy mézu byt v tychto pripadoch
nespolahlivé, kedze Zulfija mb6ze spOsobit mesacné zmeny telesnej teploty a hlienu
krcka maternice.

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

Pokym uzivate tento liek, musite pravidelne navstevovat svojho lekara, podla jeho
rady.

Ak mate akékolvek nezvycajné priznaky, ako je nevysvetlitelnd bolest na hrudniku, v
bruchu alebo dolnych konc¢atindch, musite to ozndmit ihned svojmu lekdarovi.

Neuzivajte Zulfiju

Zulfiju nemate uzivat, ak mate niektory zo stavov uvedenych nizsie. Ak méate niektory
zo stavov uvedenych nizsie, musite to povedat svojmu lekarovi. V4s lekdr s vami
potom prediskutuje, aka ina forma antikoncepcie by bola vhodnejsSia.

[J Ak ste alergicka na gestodén alebo etinylestradiol alebo na ktorukolvek z dalSich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

[1ak mate (alebo ste niekedy mali) krvnl zrazeninu v krvnej cieve n6h (trombdza
hibkovych Zil, DVT), pl'tc (pldcna embdlia, PE) alebo inych orgdnov,

[ ak viete, Zze mate nejakl poruchu ovplyviujucu zrazanlivost krvi, napriklad
nedostatok proteinu C, nedostatok proteinu S, nedostatok antitrombinu-Ill, faktor V
Leiden alebo antifosfolipidové protilatky,

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

[] ak ste niekedy mali srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu,

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

- zdvaznu cukrovku s poskodenim krvnych ciev,

- vel'mi vysoky krvny tlak,

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

- stav znadmy ako hyperhomocysteinémia,

[]ak mate (alebo ste niekedy mali) typ migrény nazyvany ,migréna s aurou”,
[Jrakovina prsnika alebo ina rakovina, napriklad rakovina vajecnikov, rakovina krcku



maternice alebo rakovina maternice,

[]tazké ochorenie pelene, vratane nadoru pecene,

[]zavazné poruchy metabolizmu tukov,

[Jkrvacanie z poSvy neobjasnenej priciny,

[ v pripade hepatitidy (zapal pecene zapricineny virusom), az pokial sa pecenové
hodnoty nevréatia do normalu,

[ ak ste tehotnd alebo ak si myslite, ze ste tehotna.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat Zulfiju, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

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. trombézu hibkovych Zil), krvna zrazeninu v pltcach (t. j. pldcnu
embdliu) a srdcovy infarkt alebo cievhu mozgovu prihodu (pozri ¢ast , Krvné
zrazeniny“ uvedenu nizsie).

Popis priznakov tychto zdvaznych vedlajSich Uc¢inkov 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 situdciach treba venovat zvldstnu pozornost pri uzivani Zulfije alebo inej
kombinovanej antikoncepcnej tablety a je potrebna pravidelna kontrola u vasho lekara.
Ak sa tento stav objavi alebo zhorsSuje pocas uzivania Zulfije, musite to tiez povedat
svojmu lekarovi.

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

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

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

* ak mate kosacikovitu anémiu (dedi¢né ochorenie Cervenych krviniek),

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

» ak musite podstupit nejaky chirurgicky zakrok alebo ak dlhodobo nemoézete chodit
(pozri Cast 2 ,Krvné zrazeniny”),

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

* ak mate zapal podkoznych zil (povrchova tromboflebitida),



» ak mate krcové Zily,

» ak vasa blizka pribuzna ma alebo mala rakovinu prsnika,

* ak trpite ochorenim pecene alebo zI¢nika,

* ak mate cukrovku,

» ak mate depresiu,

* ak trpite epilepsiou (pozri ¢ast ,Iné lieky a Zulfija"),

» ak mate ochorenie, ktoré sa prvykrat objavilo pocas tehotenstva alebo pocas
predchadzajluceho uzivania pohlavnych horménov (napr. strata sluchu, ochorenie krvi
nazyvané porfyria, kozné pluzgierovité ochorenie pocas tehotenstva (tehotensky
herpes), nervové ochorenie, pri ktorom sa vyskytuju nahle pohyby tela (Sydenhamova
chorea)),

* ak mate alebo ste mali chloazmu (zmeny sfarbenia koze, hlavne na tvari a krku
zname ako ,tehotenské skvrny“). Ak ano, vyhnite sa priamemu sIneniu a
ultrafialovému ziareniu.

» ak mate vrodeny angioedém, lieky obsahujlice estrogény mézu priznaky vyvolat
alebo zhorsit. Musite okamzite navstivit lekdra, ak spozorujete priznaky angioedému,
ako je opuch tvére, jazyka a/alebo hrdla a/alebo taZkosti s prehitanim alebo Zihlavku
spolu so stazenym dychanim.

KRVNE ZRAZENINY

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

Krvné zrazeniny mézu vzniknut

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

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

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

Je dolezité zapamatat si, Ze celkové riziko vzniku Skodlivej krvnej zrazeniny z dévodu
uzivania Zulfije 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 jedného alebo oboch odi,

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 prvykrat. 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 Zulfiju, riziko vzniku krvnej zrazeniny sa do niekol'kych tyzdnov
vrati na normalnu Uroven.

Aké je riziko vzniku krvnej zrazeniny?

Toto riziko zavisi od vasho prirodzeného rizika vzniku VTE a typu kombinovanej
hormonalnej antikoncepcie, ktord pouzivate.

Celkové riziko vzniku krvnej zrazeniny v nohe alebo plicach (DVT alebo PE) pri uzivani
Zulfije je malé.

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

- Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 5 az 7 zien z 10 000 zien
pouzivajucich kombinovanu hormonalnu antikoncepciu, 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 Zulfija.

- Riziko, Ze sa u vas vyskytne krvnéa zrazenina sa bude liSit v zavislosti od vasho



zdravotného stavu (pozri ,Faktory, zvySujlce 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 uzivajice kombinovanu hormonalnu antikoncepénu tabletu obsahujicu
levonorgestrel, noretisterén alebo norgestimat priblizne 5 az 7 z 10 000 zien

Zeny uzivajlce Zulfiju priblizne 9 az 12 z 10 000 Zien

Faktory zvysSujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny v zile

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

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

* ak niekto z vasej najblizsej rodiny mal v mladosti 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
dbévodu nejakého zranenia alebo ochorenia alebo ak méate nohu v sadre. Uzivanie
Zulfije m6ze byt potrebné prerusit niekolko tyzdnov pred chirurgickym zakrokom
alebo pocas doby, ked ste nepohybliva. Ak potrebujete prerusit uzivanie Zulfije,
opytajte sa svojho lekéra, kedy ju mbézete znova zacat uzivat.

 ak ste starSia (najma priblizne nad 35 rokov),

» ak ste porodili pred menej nez niekolkymi tyzdnami.

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

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

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

Ak sa zmeni ktorykolvek z vyssie uvedenych stavov pocas vasho uzivania Zulfije,
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 mbze stat, ak sa vytvori krvna zrazenina v tepne?
Podobne ako krvna zrazenina v Zile, aj zrazenina v tepne mbze spo6sobit zavazné
problémy. M6ze sposobit napriklad srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu.



Faktory zvysSujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny v tepne

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

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

* ak fajcite. Ked pouzivate kombinovanld hormonalnu antikoncepciu, ako napriklad
Zulfija, odporuca sa prestat fajCit. Ak nedokazete 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 Clen vasej najblizSej rodiny v mladosti (do priblizne 50 rokov)
srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu. V takomto pripade mbzete mat tiez
vysSie riziko vzniku srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody.

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

* ak mavate migrény, najma migrény s aurou,

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

* ak mate cukrovku.

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

Ak sa zmeni ktorykol'vek z vysSie uvedenych stavov pocas vasho uzivania Zulfije,
napriklad ak zacnete fajcit, u blizkeho ¢lena rodiny sa vyskytne trombéza bez
akéhokol'vek znameho dévodu alebo ak vel'mi priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.

Zulfija a rakovina

Rakovina prsnika bola zistena o Cosi CastejSie u zien, ktoré uzivaju kombinované
antikoncepcné tablety, nie je vSak zname, Ci je spbsobena touto liecbou. Napr. k
castejSiemu zisteniu nddorov mohlo prist v désledku toho, ze Zeny uzivajlce
kombinované antikoncepcné tablety boli vySetrované lekdrmi ovela CastejSie. Vyskyt
nadorov prsnika sa po preruseni uzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie
postupne znizuje. Je dblezité si pravidelne kontrolovat prsniky a navstivit lekdra pri
vyskyte akejkolvek hrcky. V ojedinelych pripadoch boli u uzivateliek antikoncepcnych
tabliet pozorované benigne a este vzacnejSie maligne nadory pecene. Vyhladajte
svojho lekdra v pripade, Ze pocitite nezvycajne silnd bolest brucha.

Krvacanie medzi menstruacnymi cyklami

Pocas prvych mesiacov uzivania Zulfije sa u vas moze objavit neCakané krvacanie
(krvacanie mimo tyzdna bez uzivania). Ak toto krvacanie pretrvava viac ako niekol'ko
mesiacov alebo ak sa u véas objavi po niekol'kych mesiacoch, musi vas lekar vysSetrit,



aby zistil pricinu.

Co musite urobit, ak nenastane mensétrudcia v tyzdni bez uzivania tabliet

Pokial ste uzivali vSetky tablety spravne, nevracali ste alebo ste nemali silnd hnacku a
neuzivali iné lieky, je velmi nepravdepodobné, ze ste tehotna.

Pokial sa ocakdvané krvacanie neobjavi dvakrat za sebou, mobzete byt tehotna.
Okamzite navstivte svojho lekdra. Ak ste si nie ista, ze nie ste tehotna, nezacnite
uzivat tablety z dalSieho blistra.

Iné lieky a Zulfija
Ak uzivate, ak ste v poslednom ¢ase uzivali, resp. budete uzivat dalSie lieky, povedzte
to svojmu lekarovi.

Subezné podavanie niektorych inych liekov, ako su lieky pouzivané na liecbu
epilepsie, trankvilizéry, antibiotika, lieky na lieCbu pleshovych infekcii, virusovych
infekcii a tuberkuldzy, ako aj bylinné pripravky obsahujice l'ubovnik bodkovany
(Hypericum perforatum), fenytoin, grizeofulvin, topiramat, barbituraty, rifampicin,
rifabutin, fenylbutazén, primidén, karbamazepin, niektoré inhibitory proteazy,
modafinil a mozno aj oxkarbazepin, felbamat, ritonavir a nevirapin mézu znizovat
antikoncepc¢nu ucinnost Zulfije.

Atorvastatin, kyselina askorbova, paracetamol, indinavir, flukonazol, vorikonazol a
troleandromycin mozu zvysovat sérové koncentracie Zulfije.

Sérové hladiny lamotriginu, levotyroxinu, valproatu, cyklosporinu, teofylinu a
kortikosteroidov sa mo6zu zmenit po sibeznom pouziti so Zulfijou.

Pocas uzivania tychto liekov a pocas nasledujlcich siedmich dni mozZzno budete musiet
pouzit aj inl metddu antikoncepcie, napr. prezervativ. Lekdr vam mo6ze odporucit, aby
ste pouzivali tieto dalSie opatrenia eSte dlhsie.

Vzajomné posobenia mo6zu zahriiovat lieky, ktoré ste uzivali neddvno alebo budete
uzivat nasledne.

Ak uzivate Zulfiju subezne s rifampicinom, budete musiet pocas uzivania rifampicinu a
pocas 4 tyzdnov od ukoncenia lie¢by pouzit dalSiu metdédu antikoncepcie.

Ak mate diagnostikovanu cukrovku, lekar m6ze zmenit davku lieku potrebného na
lieCbu cukrovky.

Zulfija a jedlo a napoje
Zulfiju mo6zete uzivat s jedlom alebo bez jedla, ak je to potrebné s malym mnozstvom
vody.

Laboratérne vysetrenia
Pokial sa podrobujete rozboru krvi, upozornite lekara alebo pracovnika laboratéria, ze



uzivate antikoncepciu, kedZe hormondlna antikoncepcia méze ovplyvnit vysledky
niektorych testov.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost

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

Tehotenstvo

Ak ste tehotnd, Zulfiju nesmiete uzivat. Pokial pri uzivani Zulfije otehotniete, okamzite
preruste uzivanie a vyhladajte lekara. Ak chcete otehotniet, mézete uzivanie Zulfije
kedykol'vek ukoncit (pozri tiez ,,Ak prestanete uzivat Zulfiju“).

Dojcenie
Uzivanie Zulfije sa pri dojCeni spravidla neodporuca. Ak chcete uzivat antikoncepcné
tablety pocas dojcenia, musite sa poradit so svojim lekdrom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Zulfija nema alebo ma iba zanedbatelny vplyv na schopnost viest vozidla a
obsluhovat stroje.

Zulfija obsahuje monohydrat laktézy a sacharézu

Zulfija obsahuje 37,155 mg monohydratu laktézy a 19,66 mg sachardzy v obalenej
tablete. Ak vam vas lekar povedal, Zze neznasSate niektoré cukry, kontaktujte svojho
lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat Zulfiju

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim
ista, overte si to u svojho lekara.
Toto balenie je navrhnuté tak, aby vdm pomohlo pamatat si, Ze mate uzit tabletu.

Pred zalatim uzivania Zulfije sa musi vykonat kompletné lekdrske a gynekologické
vysetrenie, aby sa vylucili ochorenia, ktoré moézu pri uzivani peroralnej antikoncepcie
viest k rizikam.

Pocas uzivania lieku sa maju lekarske prehliadky pravidelne opakovat.

Kazdy den najlepSie v rovnakom Case sa ma uzit jedna tableta, pricom uzivanie mé
zacat v prvy den mesacného krvacania a pokracovat nasledovnych 21 dni. Potom
nasleduje 7-dnové obdobie bez tabliet, pocas ktorého dojde k menstruacnému

v V7

krvacaniu. NajblizSich 21 tabliet sa ma zacat uzivat na 8. denf, a to aj v pripade, ze



krvacanie pokracuje. Dal$ie balenie Zulfije sa ma zacat uzivat v rovnaky den tyzdfa
ako prvé balenie. Vasa menstruacia bude pravdepodobne slabsia, ale nie je to
Skodlivé.

Ako zacat uzivanie Zulfije

Zulfiju uzivate po prvykrat

Cakajte na zaciatok svojej menstruacie a pouzivajte iné antikoncepéné opatrenia
(prezervativ alebo pesar plus spermicidy). Prvé tableta sa ma uzit v prvy den vasho
menstruacného krvacania.

Tabletu mozno zacat uzivat tiez na 2. az 5. dert menstruacného cyklu, ale vtedy pocas
prvych 7 dni prvého cyklu sa odporuca pouzit dodato¢né antikoncepcné opatrenia
(prezervativ alebo pesar a spermicidy).

Prechod z iného kombinovaného kontraceptiva (kombinovana peroralna antikoncepcia
- COC, vaginalny kruzok alebo transdermalna naplast) na Zulfiju

Mo6zete zacat uzivat Zulfiju v prvy den po poslednej Ucinnej tablete (poslednej tablete
obsahujucej ucinnu latku - liecivo) vasich predoslych antikoncepcnych tabliet, ale
najneskor v den, ktory nasleduje po dfioch bez uzivania tabliet po douzivani vasich
predoslych antikoncepcnych tabliet (alebo po poslednej nelclinnej tablete vasich
predchadzajlcich antikoncepcnych tabliet).

Pokial prechadzate z vaginalneho kridzku alebo transdermdlnej, riadte sa pokynmi
svojho lekara.

Prechod z hormonalnej antikoncepcie obsahujlcej iba gestagén (gestagénova
minitableta, injekcia, implantat alebo vnutromaternicovy systém (IUD) uvolfiujdci
gestagén)

MbZete prejst v ktorykol'vek der z antikoncepcie obsahujlcej iba gestagén (z
implantatu alebo IUD v den ich odstranenia, z injekcie ked treba podat dalSiu davku),
ale vo vsetkych tychto pripadoch je potrebné pouzit pocas prvych 7 dni uzivania
tabliet navyse aj ind ochrannld metédu (napr. prezervativ).

Pouzitie po potrate v 1. trimestri

Zulfiju mozete po potrate alebo preruseni tehotenstva zacat uzivat okamzite, podla
pokynov vasho lekara. V tomto pripade nie su potrebné zZiadne dodatocné
antikoncepcné opatrenia.

Pouzitie po porode alebo potrate v 2. trimestri

Zulfiju mo6zete zacat uzivat 21 az 28 dni po pbérode. Pokial za¢nete neskorsie nez po
28 drioch, musite pocas prvych 7 dni uzivania Zulfije pouzit aj tzv. bariérovd metédu
antikoncepcie (napr. prezervativ).

Ak ste po pérode mali pohlavny styk este pred (znovu) zaCatim uzivania Zulfije, je



potrebné vylucit tehotenstvo alebo musite pockat na dalSie menstrua¢né krvacanie.
Po potrate v 2. trimestri: riadte sa radou svojho lekara.

Ak uzijete viac Zulfije, ako mate

Ziadne zavazné vedlajsie U¢inky neboli po prijati vy$éej davky peroralinej
antikoncepcie zaznamenané. Priznaky, ktoré sa mézu objavit, zahrfiaju citlivost
prsnikov, zavrat, bolest brucha, Unavu, nevolnost, vracanie a u mladych dievcat slabé
krvacanie z posvy. Ak ste si ale vzali viac Zulfije, ako ste mali, poradte sa ihned so
svojim lekarom alebo lekarnikom.

Ak zabudnete uzit Zulfiju
Ak si zabudnete vziat tabletu v obvyklom ¢ase, uZite ju do 12 hodin. Dal$iu tabletu
uzite v obvyklom case.

Po uplynuti viac ako 12 hodin m6ze byt spolahlivost tablety znizend. Uzite poslednu
vynechanu tabletu, len ¢o si spomeniete, aj ked to znamena, ze musite uzit 2 tablety
naraz. Odvtedy pokracujte v uzivani tabliet vo zvyCajnom cCase. PocCas nasledujucich 7
dni uzivania tabliet su potrebné dodatocné antikoncepcné opatrenia. Ak v si¢asnom
baleni ostdva menej ako 7 tabliet:

- musite zacat uzivat dalSie balenie ihned po uziti poslednej tablety zo sicasného
balenia; to znamenad, ze medzi baleniami nebude Ziadna prestavka. V tomto pripade
sa nema krvacanie z dévodu vysadenia olakdvat az do konca druhého balenia; ale
Spinenie a medzimenstruacné krvacanie sa moze objavit.

- musite prestat uzivat tablety zo sic¢asného balenia. V tomto pripade musite dodrzat
7-dnovy interval bez tabliet, vratane dni, kedy ste vynechali tablety, a potom
pokracovat s nasledujlicim balenim.

Ak nedo6jde ku krvacaniu z vysadenia po ukonceni druhého balenia, poradte sa so
svojim lekarom.

Co robit, ak méate Zalido¢né tazkosti?

Ak pocas 3 - 4 hodin po uziti tablety dojde k vracaniu alebo hnacke, nemusi dbjst k
plnému vstrebaniu lieciv z tablety do vasho tela. V tomto pripade sa mé postupovat
ako pri vynechani tablety opisanom vyssie. V pripade vracania alebo hnacky pri
pohlavnom styku pocas zaludocnej nevolnosti a tiez poCas nasledujucich 7 dni pouzite
dodatocné antikoncepcné opatrenia ako prezervativ.

Posunutie alebo oddialenie menstruacie

Ak chcete posunit menstruacné krvacanie na skorsi den v tyzdni, nez je to pri
suc¢asnom uzivani tabliet, odporuca sa, aby ste skratili najblizSie obdobie bez tabliet o
pozadovany pocet dni. Cim krats$ie bude obdobie bez tabliet, tym vyssie je riziko, Ze
dbjde k medzimenstruacnému krvacaniu alebo Spineniu pocCas uzivania tabliet z



druhého balenia (podobne ako v pripade oddialenia menstruacného krvacania).

Aby ste menstrua¢né krvacanie oddialili, musite zacat uzivat nové balenie Zulfije na
druhy den po ukonceni predchadzajluceho balenia, pricom vynechate prestavku medzi
baleniami. Oddialenie menstruaéného krvacania méze trvat az do konca druhého
balenia. Pocas uzivania druhého balenia sa mbéze vyskytnut medzimenstruacné
krvacanie alebo Spinenie. K pravidelnému uzivaniu Zulfije sa mézete vratit po
obvyklom 7-dhovom obdobi bez tabliet.

Ak prestanete uzivat Zulfiju
Ak prestanete uzivat Zulfiju pred ukoncenim blistra, antikoncep¢nd ochrana nebude
Uplna, preto sa odporuica pouzitie dalSich antikoncepcnych opatreni.

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

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moéze spdsobovat vedlajsie Uc¢inky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

V/ 7V

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi u¢inok, najma ak je zavazny a pretrvavajuci,
alebo ak dojde k akejkolvek zmene vasho zdravotného stavu, o ktorej si myslite, ze by
mohla byt sposobena Zulfijou, povedzte to svojmu lekarovi.

Zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin v zilach (ven6zna tromboembdlia (VTE)) alebo
krvnych zrazenin v tepnach (arteridlna tromboembdlia (ATE)) existuje u vSetkych zien
uzivajucich kombinovanu hormondlnu antikoncepciu. PodrobnejSie informacie o
réznych rizikach vyplyvajlcich z uzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie,
pozri ¢ast 2 ,,Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete Zulfiju”.

U zien uzivajucich kombinovanu perordlnu antikoncepciu boli hlasené tieto zavazné
vedlajSie uclinky (pozri ¢ast 2, ,Krvné zrazeniny“ a , Zulfija a rakovina“).
[]Rakovina cervixu (rakovina kr¢cka maternice)

V pripade vel'mi zavaznych alergickych reakcii s velmi zriedkavymi pripadmi zZihlavky,
bolestivym opuchom koze a sliznic (angioedém) a dychacimi a obehovymi priznakmi
sa ihned spojte so svojim lekarom.

DOVODY PRE OKAMZITE UKONCENIE UZiVANIA ZULFIJE

Ak sa pocas uzivania Zulfije vyskytne ktorykolvek z tychto stavov, neuzite dalSie
tablety a ihned to oznamte svojmu lekarovi. Dovtedy pouzivajte ind nehormonalnu



metddu antikoncepcie ako napr. prezervativ.

[] zltacka;

[ hmatatelné hrcky v prsnikoch;

[] silné bolesti brucha s nahlym nastupom;

[l nezvycajne intenzivne krvacanie z poSvy alebo vynechanie menstruacie dvakrat za
sebou;

[J dlhodobd imobilizacia alebo obdobie 4 tyzdne pred planovanou operaciou;

[l podozrenie na tehotenstvo;

0 zvysenie krvného tlaku;

[ krce.

Tieto vedlajsie ucinky boli hldsené u Zien uzivajlcich tabletu. M6zu sa objavit v
niekolkych prvych mesiacoch po zacati uzivania Zulfije, ale zvyCajne vymiznu, len Co
si vaSe telo na tabletu zvykne.

Vel'mi ¢asto hldsené vedlajsie Ucinky (m6zu postihnut viac ako 1 z 10 Zien) su:
zadrziavanie tekutin/opuch, bolest hlavy vratane migrén, nepravidelné krvacanie a
Spinenie medzi menstruaciami.

Casté vedlajsie Gc¢inky (mo6zu postihnat az 1 z 10 Zien):

plesnové infekcie poSvy, zmeny nalad vratane depresie, poruchy pohlavnej tuzby,
zavrat, nervozita, nevolnost, vracanie, bolest brucha, akné, bolest prsnikov alebo
citlivost prsnikov, zvacsenie prsnikov, vytok z prsnikov, bolestivd menstruécia,
vynechanie menstruacie, slaba menstruacia, menstruacné poruchy, zmeny v intenzite
menstruacného krvacania, zmeny v bunkovej vystelke a vo vyluc¢ovani hlienu kr¢ka
maternice, zmeny hmotnosti, podrazdenost.

Menej Casté (mo6zu postihnut az 1 zo 100 zien) a zriedkavé (m6zu postinnitaz 1z 1
000 zien) vedlajsie ucinky:

zmeny chuti do jedla, kfce v bruchu, nafuknuté brucho, vyrazky, chloazma (zltohnedé
Skvrny na kozi), nadmerné ochlpenie, vypadavanie vlasov, vysoky krvny tlak, zvysenie
hladiny krvnych tukov, zvySena koncentrdacia triglyceridov v krvi, anafylakticka reakcia
(rychlo prebiehajlca, zivot ohrozujlca alergicka reakcia), angioedém (opuch koze,
sliznic a podkozného tkaniva ), Zihlavka, nezndSanlivost glukdézy, zla znasanlivost
kontaktnych SoSoviek, Zltacka, nodézny erytém (bolestivé uzly na dolnych
koncatinach), poruchy sluchu, zmeny hladiny kyseliny listovej.

* 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, zname ako prechodny ischemicky zachvat (TIA),

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

Riziko vzniku krvnej zrazeniny mo6ze byt vySSie, ak mate akékolvek iné stavy, ktoré
zvysuju toto riziko (dalSie informacie o stavoch, ktoré zvysSuju riziko vzniku krvnych
zrazenin, a priznakoch krvnej zrazeniny, pozri Cast 2).

Vel'mi zriedkavé vedlajsie Ucinky (mézu postihnut az 1 z 10 000 zien):

nador pecene, porucha krvotvorby nazyvana hemolyticko-uremicky syndrém - HUS
(porucha, kedy krvné zrazeniny spésobuju zlyhanie obliiek), opatovné vzplanutie
autoimunitného ochorenia (SLE), zhorsena porfyria, zhorsenie chorey, zapal ocného
nervu, krvna zrazenina v ocnej artérii, zhorsenie kr¢ovych zil, ischemickd kolitida
(zapal hrubého Creva po jeho nedokrveni), zapal pankreasu (pankreatitida), ochorenie
ZI¢nika, zlcové kamene, multiformny erytém (Cervené flaky na kozi rézneho tvaru).

Nezname (frekvenciu nemozno odhadnut z dostupnych udajov):
zapalové ochorenie Criev (Crohnova choroba, ulcerézna kolitida), hepatocelularne
poSkodenie (zdpal pecene, nezvycajné c¢innost pelene).

Hlasenie vedlajsich Ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi Ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Ucinkov, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informécii pre pouzivatelku. Vedlajsie Gi¢inky mozete hlasit
aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe V.
Hlasenim vedlajSich U¢inkov mbzete prispiet k ziskaniu dalSich informacii o
bezpeclnosti tohto lieku.

5. Ako uchovévat Zulfiju
Uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred
svetlom a vlhkostou.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny po EXP. D&tum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a dalSie informéacie



Co Zulfija obsahuje

- Lieciva su 0,03 mg etinylestradiolu a 0,075 mg gestodénu v kazdej obalenej tablete.
- Dalie zlozky su:

Jadro tablety: edetat vapenato-disodny, magnéziumstearat, koloidny oxid kremicity
bezvody, povidén K-30, kukuri¢ny skrob, monohydrat laktézy.

Obal tablety: chinolinova zlta (E 104), povidén K-90, oxid titanicity (E 171), makrogol
6000, mastenec, uhli¢itan vapenaty (E 170), sachardza.

Ako vyzerd Zulfija a obsah balenia

ZIté okrihle obojstranne vypuklé obalené tablety, 5,1 az 6,1 mm v priemere, bez
potlace.

Zulfija 0,03 mg/0,075 mg obalené tablety su balené do PVC/PVDC-ALU blistrového
balenia.

Velkost balent:

1 x 21 obalenych tabliet
3 x 21 obalenych tabliet
6 x 21 obalenych tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi ut 19-21
1103 Budapest
Madarsko

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

Dansko Zulfija 75 [jg /30 [Jg overtrukket tablet

Bulharsko: ZULFIJA 0,03/0,075 mg O6suTa TabneTtka

Ceska republika: Zulfija 0,075 mg/0,03 mg obalen4 tableta
Estonsko: ZULFIJA

Madarsko: ZULFIJA 0,03mg/0,075 mg bevont tabletta

Litva: ZULFIJA 0,03mg/0,075 mg dengta tableté

LotySsko: Zulfija 75 micrograms/30 micrograms coated tablets
Pol'sko: ZULFIJA 0,03mg/0,075 mg tabletka drazowana



Rumunsko: ZULFIJA 75 micrograme/30 micrograme drajeuri
Slovensko: ZULFIJA 0,03 mg/0,075 mg obalené tablety
Slovinsko: ZULFIJA 0,03 mg/0,075 mg oblozZena tableta

Tato pisomna informacia pre pouzivatelku bola naposledy aktualizovana v 05/2015.







