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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Cerazette

0,075 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje 0,075 mg dezogestrelu.

Pomocna latka so znamym Ucinkom
Kazda tableta obsahuje priblizne 55 mg monohydratu laktézy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta.

Biela okruhla bikonvexna tableta s priemerom 5 mm. Na jednej strane s oznacenim KV
nad 2 a ORGANON* na druhej strane.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie
Antikoncepcia.

4.2 Davkovanie a spdsob poddavania

Davkovanie



Na dosiahnutie antikoncep¢nej Ucinnosti sa musi Cerazette uzivat podla pokynov
(pozri ,,Ako uzivat Cerazette" a , Ako zacat uzivat Cerazette").

Osobitné skupiny pacientok

Porucha funkcie obliciek
U pacientok s poruchou funkcie oblic¢iek sa nevykonali Ziadne klinické studie.

Porucha funkcie pecene

U pacientok s insuficienciou pecene sa nevykonali ziadne klinické Studie. Pretoze u
pacientok s tazkym ochorenim pecene méze byt metabolizmus steroidnych horménov
naruseny, uzivanie Cerazette u tychto Zien nie je indikované, kym sa hodnoty funkcie
pecene nevratia na normélne hodnoty (pozri ¢ast 4.3).

Pediatricka populéacia
Bezpeclnost a Ucinnost Cerazette u dospievajucich mladsich ako 18 rokov neboli
stanovené. K dispozicii nie su ziadne udaje.

Spo6sob podavania
Peroralne pouzitie.
Ako uzivat Cerazette

Tablety sa musia uzivat kazdy den v priblizne rovnakom cCase tak, aby bol interval
medzi dvoma tabletami vzdy 24 hodin. Prva tableta sa ma uzit v prvy den
menstruacného krvacania. Potom sa uziva jedna tableta denne bez preruSenia, bez
ohladu na mozné krvacanie. S novym blistrom sa zacina hned nasledujuci den po
predoslom blistri.

Ako zacat uzivat Cerazette

Bez predchadzajuceho uzivania hormonalnej antikoncepcie [v predchadzajicom
mesiaci]

UZivanie tabliet sa ma zacat v 1. den prirodzeného cyklu zeny (1. den je prvy den jej
menstruac¢ného krvacania). Uzivanie sa moze zacat v 2. - 5. dni, ale pocas prvého
cyklu sa odporuca pouzivat bariérovl metdédu pocas prvych 7 dni uzivania tabliet.

Po potrate v prvom trimestri
Po potrate v prvom trimestri sa odporuica zacat s uzivanim ihned. V tomto pripade nie
je potrebné pouzivat doplnkovl metédu antikoncepcie.

Po porode alebo po potrate v druhom trimestri
Zene treba odporucit, aby zacala s uzivanim v ktorykol'vek defi medzi 21. az 28. dfiom



po pbrode alebo po potrate v druhom trimestri. Ked za¢ne neskoér, treba jej odporudit,
aby pouzivala navySe aj bariérovd metdédu, az kym bez preruSenia neuzije tablety
pocas prvych 7 dni. Ak vSak uz doslo k pohlavnému styku, pred samotnym zacatim
uzivania Cerazette sa ma vylucit gravidita alebo ma Zena pockat na svoje prvé
menstruacné krvdacanie.

Dalsie informécie pre dojciace Zzeny, pozri ¢ast 4.6.
Ako zacat uzivat Cerazette pri prechode z inej antikoncepcie

Prechod z kombinovanej hormonalnej antikoncepcie (kombinovana perordlna
antikoncepcia (COC), vaginalny kruzok alebo transdermalna néplast).

Zena ma zacat uzivat Cerazette najlepsie v den po uziti poslednej aktivnej tablety
(poslednej tablety obsahujlcej lieCiva) jej predchadzajucej COC alebo v den
odstranenia vaginalneho kruzku alebo transdermalnej naplasti. V tychto pripadoch nie
je potrebné pouzivat doplnkovUu antikoncepciu. Nie vSetky metédy antikoncepcie mézu
byt dostupné vo vsetkych krajindch Eurépskej Unie.

Zena tiez mbze zacat uzivat Cerazette najneskér v deri po obdobi bez uzivania tabliet,
pouzivania néplasti, pouzivania krizku alebo po obdobi s placebo tabletami jej
predchadzajlcej kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, ale pocas prvych 7 dni
uzivania tabliet sa odporuca pouzivat doplnkovu bariérovi metédu.

Prechod z metddy obsahujldcej vylu¢ne gestagén (minitableta, injekcia, implantat
alebo vnutromaternicovy systém uvolnujlci gestagén [IUS]).

Zena moze prejst z minitablety v ktorykolvek def (z implantatu alebo IUS v de jeho
odstranenia, z injekénej formy v Case kedy sa ma podat dalSia injekcia).

Postup pri vynechani tabliet

Po uplynuti viac ako 36 hodin medzi uzitim dvoch tabliet sa antikoncepcna ochrana
moze znizit. Ak sa pouzivatelka v uziti ktorejkol'vek tablety oneskori o menej ako 12
hodin, vynechand tableta sa ma uzit hned, ako si na to spomenie a dalSia tableta sa
ma uzit vo zvylajnom case. Ak sa oneskori o viac ako 12 hodin, poc¢as nasledujtcich 7
dni ma pouzivat doplnkovd metédu antikoncepcie. Ak sa tablety vynechali pocas
prvého tyzdna po zacati uzivania Cerazette a doSlo k pohlavnému styku pocas tyzdna
pred vynechanim tabliet, ma sa vziat do Uvahy moznost gravidity.

Odporucanie v pripade gastrointestinalnych pordch

V pripade tazkej gastrointestindlnej poruchy nemusi déjst k Uplnej absorpcii a maju sa
prijat doplnkové antikoncepéné opatrenia.

Ak sa v priebehu 3 - 4 hodin po uziti tablety vyskytne vracanie, nemusi dojst k Uplnej
absorpcii. Na takyto pripad sa vztahuje odporucanie tykajlce sa vynechanych tabliet,



ako je uvedené v Casti 4.2.
Dohlad lekara

Pred predpisanim lieku je potrebné vykonat dokladnli anamnézu a odporuca sa
dbkladné gynekologické vySetrenie na vylicenie gravidity. Pred predpisanim lieku sa
maju preskumat poruchy krvacania, ako su oligomenorea a amenorea. Interval medzi
prehliadkami zavisi od okolnosti v kazdom individualnom pripade. Ak predpisany liek
moze ovplyvnit latentné alebo manifestné ochorenie (pozri ¢ast 4.4), kontrolné
vySetrenia sa maju na zdklade tohto ¢asovo prispdsobit.

Aj napriek tomu, Ze sa Cerazette uziva pravidelne, mozu sa objavit poruchy krvacania.
Ak je krvacanie velmi ¢asté a nepravidelné, ma sa zvazit ind metdda antikoncepcie.
Ak priznaky pretrvavajud, majd sa vylucit organické priciny.

Opatrenia v pripade amenorey pocas uzivania zavisia od toho, i sa tablety uzivali
alebo sa neuzivali v stlade s pokynmi a mézu zahriat tehotensky test.

Ak dojde ku gravidite, liecba sa mé ukoncit.

Zeny treba poudit, Ze Cerazette nechrani pred infekciou HIV (AIDS) ani inymi pohlavne
prenasanymi chorobami.

4.3 Kontraindikacie

» Aktivna vendzna trombembolicka porucha.

* Pritomnost alebo anamnéza tazkého ochorenia pecene, kym sa hodnoty pecenovych
funkcii nevratia na normalne hodnoty.

* Zname malignity citlivé na pohlavné steroidy alebo podozrenie na ne.

* Nediagnostikované vagindlne krvécanie.

* Precitlivenost na lieCivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok uvedenych v casti
6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Ak sa vyskytne ktorykolvek z nizSie uvedenych stavov/rizikovych faktorov, prinosy
pouzivania gestagénu sa maju zvazit oproti moznym rizikdm u kazdej zeny
individualne a maju sa prekonzultovat so zenou skor, nez sa rozhodne uzivat
Cerazette. V pripade zhorSenia, exacerbécie alebo prvého vyskytu niektorého z tychto
stavov, mé Zena kontaktovat svojho lekara. Lekdr md potom rozhodnut, &i sa ma
uzivanie Cerazette ukoncit.

Riziko vzniku karcindmu prsnika vo vSeobecnosti stlpa s pribddajicim vekom. Pocas
uzivania kombinovanej peroralnej antikoncepcie (COC) sa mierne zvysuje riziko
diagnostikovania karcindmu prsnika. Toto zvySené riziko postupne vymizne do 10



rokov po ukonéeni uzivania COC a nema suvislost s dizkou uzivania, ale s vekom, v
ktorom Zena uziva COC. Predpokladany pocet diagnostikovanych pripadov na 10 000
Zien, ktoré uzivaju COC (do 10 rokov po ukonceni uzivania) v porovnani so Zzenami,
ktoré v rovnakom ¢asovom obdobi nikdy neuzivali COC, bol vypocitany pre jednotlivé
vekové skupiny a je uvedeny v tabulke nizsSie.

vekova skupina predpokladané pripady, u zien uzivajlcich COC predpokladané
pripady, u zien, ktoré neuzivaju

16 - 19 rokov 4,5 4

20 - 24 rokov 17,5 16

25 - 29 rokov 48,7 44

30 - 34 rokov 110 100

35 - 39 rokov 180 160

40 - 44 rokov 260 230

Riziko u zien, ktoré uzivaju antikoncepciu obsahujldcu len gestagén (progestogen-only
contraceptive - POC) ako je Cerazette, je zrejme podobného rozsahu ako je riziko
spojené s COC. AvSak pri POC je dokaz menej presvedcivy. V porovnani s rizikom
diagnostikovania karcindmu prsnika kedykol'vek pocas zivota, je zvySené riziko
spojené s COC nizke. Pripady karcindmu prsnika diagnostikované u zZien uzivajlcich
COC maju tendenciu byt menej pokrocilé ako pripady u zZien, ktoré neuzivaji COC.
Zvysené riziko u zien uzivajucich COC mo6ze byt spésobené véasnou diagnostikou,
biologickymi Ucinkami tablety alebo kombinaciou oboch.

7 7 Vs

KedZe nie je mozné vylucit biologicky uc¢inok gestagénov na karcinédm pecene, u zZien s
karcindbmom pecene je potrebné vykonat zhodnotenie individualneho prinosu/rizika.

Ak sa vyskytnl akutne alebo chronické poruchy funkcie pelene, Zena musi navstivit
Specialistu, aby ju vysetril a poradil je;j.

Epidemiologické vyskumy spdjaju uzivanie COC so zvysenym vyskytom vendznej
tromboembdlie (VTE, trombdza hibkovych Zil a plticna embélia). Hoci klinicka
zdvaznost tohto zistenia pre dezogestrel pouzivany ako antikoncepcia bez
estrogénovej zlozky nie je zndma, v pripade trombdzy sa ma uzivanie Cerazette
ukoncit. Ukoncenie uzivania Cerazette je potrebné tiez zvazit pri dlhodobej imobilizacii
v doésledku operécie alebo ochorenia. Zeny s trombembolickymi poruchami v
anamnéze si musia byt vedomé moznosti opatovného vyskytu tejto poruchy.

Hoci gestagény mo6zu mat vplyv na periférnu inzulinovu rezistenciu a glukézovu
toleranciu, neexistuje dokaz o potrebe zmeny terapeutického rezimu u pacientok s
cukrovkou, ktoré uzivaju tablety obsahujlce len gestagén. AvSak pacientky s
cukrovkou sa maju pocas prvych mesiacov uzivania pozorne sledovat.



Ak sa pocas uzivania Cerazette objavi pretrvavajlca hypertenzia alebo ak
signifikantne zvysSeny krvny tlak neodpoveda adekvatne na liecbu antihypertenzivami,
ma sa zvazit ukoncenie uzivania Cerazette.

LieCba liekom Cerazette vedie k znizeniu sérovych hladin estradiolu na hladinu
zodpovedajucu vcasnej folikularnej faze. Zatial ale nie je zndme, ¢i ma tento pokles
nejaky klinicky vyznamny ucinok na hustotu kostného mineralu.

Ochrana pred mimomaternicovymi graviditami nie je u beznych tabliet obsahujicich
len gestagén taka ucinnd, ako pri kombinovanej perordlnej antikoncepcii, ¢o ma suvis
s Castym vyskytom ovulacii poCas uzivania tabliet obsahujlcich len gestagén. Napriek
tomu, ze Cerazette trvale inhibuje ovulaciu, u Zien s amenoreou alebo bolestami
brucha sa musi pri diferencialnej diagnéze vziat do Gvahy mimomaternicova gravidita.

Obcas sa mo6ze objavit chloazma, najma u Zien s chloazma gravidarum v anamnéze.
Zeny so sklonom ku chloazme sa majl pocas uzivania Cerazette vyhybat expozicii
slnecnému alebo ultrafialovému ziareniu.

Pocas gravidity a pocas uzivania pohlavnych steroidov sa hlasili nasledujlce stavy, ale
ich suvislost s pouzivanim gestagénov sa nestanovila: zZltacka a/alebo pruritus
suvisiaci s cholestazou, tvorba zl¢ovych kamenov, porfyria, systémovy lupus
erythematosus, hemolyticko-uremicky syndrém, Sydenhamova chorea, herpes
gestationis, strata sluchu slvisiaca s otosklerézou, (dedicny) angioedém.

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

U¢innost Cerazette sa moze znizit v pripade vynechania tabliet (¢ast 4.2),
gastrointestindlnych poruch (¢ast 4.2) alebo sUbezného uzivania liekov, ktoré znizuju
plazmatické koncentracie etonogestrelu, aktivneho metabolitu dezogestrelu (Cast 4.5).

Cerazette obsahuje laktézu a preto sa nemd podavat pacientkam so zriedkavymi
dedi¢nymi problémami galaktézovej intolerancie, laponského deficitu laktazy alebo
glukézo-galaktézovej malabsorpcie.

Laboratdrne vySetrenia

Udaje ziskané s COC preukazali, Ze antikoncep&né steroidy mézu ovplyvnit vysledky
niektorych laboratérnych vysetreni vratane biochemickych parametrov funkcie



pecCene, stitnej zlazy, nadobliCiek a obliCiek, sérovych hladin (transportnych)
proteinov, napr. globulinu viazuceho kortikosteroidy a lipidovych/lipoproteinovych
frakcii, parametrov metabolizmu uhlohydratov a parametrov koagulacie a fibrinolyzy.
Zmeny zvycajne zostavaju v ramci beznych laboratérnych hodn6t. Nie je zname do
akej miery sa tieto Udaje tykaju aj antikoncepcie obsahujlcej len gestagén.

4.5 Liekové a iné interakcie
Interakcie

Pozndmka: na urlenie potencidlnych interakcii je potrebné sa oboznamit s odbornymi
informaciami o subezne pouzivanych liekoch.

Vplyv inych liekov na Cerazette

Mo6Zu sa objavit interakcie s liekmi, ktoré indukuju mikrozomalne enzymy, ¢o mo6ze
mat za nasledok zvySeny klirens pohlavnych hormdénov a méze to viest k
medzimenstruacnému krvacaniu a/alebo k zlyhaniu antikoncepcie.

Manazment

Indukcia enzymov sa mbze objavit po niekolkych dnoch lie¢by. Maximalna indukcia
enzymov sa zvycajne pozoruje pocas niekolkych tyzdriov. Indukcia enzymov mébze po
ukonceni lieCby pretrvavat priblizne 4 tyzdne.

Kratkodoba lieCba

Zeny lie¢ené liekmi alebo rastlinnymi pripravkami indukujlcimi pe¢efiové enzymy
maju byt poucené, ze Ucinnost Cerazette sa moéze znizit. Ako doplnok k Cerazette sa
ma pouzivat bariérovd metdda antikoncepcie. Bariérovd metdda sa musi pouzivat
pocas celého obdobia sibeznej lie¢by a pocas 28 dni po vysadeni lieku indukujuceho
pecenové enzymy.

Dlhodoba lieCba
U Zien, ktoré sa dlhodobo liecia liekmi indukujdcimi peeriové enzymy sa ma zvazit
alternativna metdda antikoncepcie neovplyvnena liekmi indukujldcimi enzymy.

Latky zvysujuce klirens antikoncepcnych horménov (znizend antikoncepcna ucinnost
indukciou enzymov) napr.:

Barbituraty, bosentan, karbamazepin, fenytoin, primidén, rifampicin, efavirenz a
pripadne tiez felbamat, grizeofulvin, oxkarbazepin, topiramat, rifabutin a lieky s
obsahom rastlinného pripravku l'ubovnika bodkovaného (Hypericum perforatum).

Latky s premenlivymi Ucinkami na klirens antikoncepcnych horménov
Mnohé kombinacie inhibitorov HIV proteazy (napr. ritonavir, nelfinavir) a
nenukleozidovych inhibitorov reverznej transkriptazy (napr. nevirapin) a/alebo



kombindcie s liekmi proti virusu hepatitidy C (HCV) (napr. boceprevir, telaprevir) mézu
pri sibeznom podavani s hormondlnou antikoncepciou zvysit alebo znizit plazmatické
koncentracie progestinov. V niektorych pripadoch méze byt Cisty Ucinok tychto zmien
klinicky relevantny.

Na urcenie potencialnych interakcii a akychkol'vek slvisiacich odporicani je preto
potrebné sa oboznamit s odbornymi informaciami o subezne podavanych liekoch proti
HIV/HCV. V pripade akejkol'vek pochybnosti maju zeny, ktoré sa liecia inhibitormi
protedzy alebo nenukleozidovymi inhibitormi reverznej transkriptazy, pouzivat
doplnkovu bariérovd metdédu antikoncepcie.

Latky znizujuce klirens antikoncepcnych horménov (inhibitory enzymov)

Subezné podavanie silnych (napr. ketokonazol, itrakonazol, klaritromycin) alebo
stredne silnych (napr. flukonazol, diltiazem, erytromycin) inhibitorov CYP3A4 méze
zvySovat sérové koncentracie progestinov, vratane etonogestrelu, aktivheho
metabolitu dezogestrelu.

U¢inky Cerazette na iné lieky

Hormonalna antikoncepcia mo6ze interferovat s metabolizmom inych liekov. Na
zaklade toho m6zu byt koncentracie inych lieCiv v plazme a tkanivach bud zvysené
(napr. cyklosporin) alebo znizené (napr. lamotrigin).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Cerazette nie je indikovany pocas gravidity. Ak pocCas uzivania Cerazette dbjde ku
gravidite, dalSie uzivanie sa ma ukoncit.

V studiach na zvieratach sa preukazalo, ze velmi vysoké davky gestagénovych latok
mozu sposobit maskulinizaciu plodov Zzenského pohlavia.

Rozsiahle epidemiologické Studie nedokazali ani zvysené riziko vrodenych pordch u
deti narodenych Zzenam, ktoré pred graviditou uzivali COC, ani teratogénny ucinok, ak
sa COC neumyselne uzila pocas skorého $tadia gravidity. Udaje o neZiaducich
uc¢inkoch zhromazdené u réznych COC obsahujlcich dezogestrel tiez nenaznacuju
zvysSené riziko.

Dojcenie

Cerazette neovplyvnuje tvorbu ani kvalitu (koncentracie proteinov, laktézy alebo
tukov) materského mlieka. AvSak do materského mlieka sa vylucuju malé mnozstva

etonogestrelu. V dosledku toho méze dieta za den pozit 0,01 - 0,05 mikrogramu
etonogestrelu na kg telesnej hmotnosti (na zaklade predpokladaného prijmu 150 ml



mlieka/kg/den).

K dispozicii st obmedzené Udaje o dlhodobom sledovani deti, ktorych matky zacali
uzivat Cerazette pocas Stvrtého az 6smeho tyzdna po pérode. Deti boli doj¢ené pocas
7 mesiacov a sledované az do veku 1,5 roka (n = 32) alebo do 2,5 roka (n = 14).
Hodnotenie rastu a fyzického i psychomotorického vyvinu nenaznacilo Ziadne rozdiely
v porovnani s dojcenymi detmi, ktorych matky pouzivali vnadtromaternicové telieska s
obsahom medi. Na zdklade dostupnych Udajov sa Cerazette méze uzivat pocas
dojcenia. AvSak vyvin a rast doj¢enych deti, ktorych matky uzivaju Cerazette, je
potrebné pozorne sledovat.

Fertilita

Cerazette je indikovany na predchadzanie gravidite. Informacie o navrate k fertilite
(ovulacii), pozri Cast 5.1.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

Cerazette nema Ziadny alebo mé zanedbatelny vplyv na schopnost viest vozidla a
obsluhovat stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

NajcCastejSie hlasenym neziaducim Ucinkom v klinickych skdsaniach je nepravidelné
krvacanie. Isty druh nepravidelného krvacania sa hlasil az u 50 % zien uzivajlcich
Cerazette. KedZe Cerazette spb6sobuje takmer 100 % inhibiciu ovulacie, na rozdiel od
inych tabliet obsahujlcich len gestagén, nepravidelné krvacanie je CastejSie ako pri
inych tabletach obsahujucich len gestagén. U 20 - 30 % zien mo6ze byt krvacanie
castejSie, zatial ¢o u dalSich 20 % zien je krvacanie zriedkavejSie alebo sa neobjavuje
vObec. Vagindlne krvacanie moéze tiez trvat aj dlhSie. Po niekol'kych mesiacoch
uzivania maju krvécania tendenciu byt zriedkavejSie. Zmierenie sa s typom krvacania
u zeny moze zlepsit informovanost, poradenstvo a menstrua¢ny kalendar.

DalSie naj¢astejsie hldsené neziaduce G¢inky v klinickych skd$aniach s Cerazette ([]2,5
%) boli akné, zmeny nélady, bolest prsnika, nauzea a zvysenie telesnej hmotnosti.
Neziaduce uUcinky su uvedené v tabulke nizsie.

VsSetky neziaduce Ucinky sU uvedené podla triedy organového systému a frekvencie;
Casté (3> 1/100), menej Casté (3 1/1 000 az < 1/100) a zriedkavé (< 1/1 000).

Trieda organového systému (MedDRA)* Frekvencia neziaducich reakcii
Casté Menej ¢asté Zriedkavé

Infekcie a ndkazy vaginalna infekcia

Psychické poruchy zmena nalady, depresivna nélada, znizené libido
Poruchy nervového systému bolest hlavy



Poruchy oka intolerancia kontaktnych SoSoviek

Poruchy gastrointestindlneho traktu nauzea vracanie

Poruchy koze a podkozného tkaniva akné alopécia vyrazka, urtikaria, nodézny erytém
Poruchy reprodukéného systému a prsnikov bolest prsnika, nepravidelné krvacanie,
amenorea dysmenorea, ovarialna cysta

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania Unava

Laboratérne a funkéné vysetrenia zvySenie telesnej hmotnosti

* MedDRA verzia 9.0

Poclas uzivania Cerazette sa mbze objavit vytok z prsnika. V zriedkavych pripadoch sa
hlasili mimomaternicové gravidity (pozri ¢ast 4.4). NavySe sa mdze objavit angioedém
(jeho zhorsenie) a/alebo zhorSenie dedi¢ného angioedému (pozri Cast 4.4).

U Zien uzivajucich (kombinovanu) perordlnu antikoncepciu sa hlasilo mnozstvo
(zavaznych) neziaducich Uclinkov. Tieto neziaduce UcCinky zahfhaju vendzne
trombembolické poruchy, arterialne trombembolické poruchy, nadory zavislé od
hormonov (napr. nadory pecene, karcindm prsnika) a chloazma, z ktorych niektoré su
podrobnejSie opisané v cCasti 4.4.

Interakcie medzi inymi liekmi (induktormi enzymov) a hormonalnou antikoncepciou
mozu viest k medzimenstrua¢nému krvécaniu a/alebo k zlyhaniu antikoncepcie (pozri
Cast 4.5).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Nevyskytli sa ziadne hlasenia zavaznych skodlivych ucinkov pri predavkovani.
Priznaky, ktoré sa v tomto pripade mo6zu objavit si nauzea, vracanie a u mladych
dievCat mierne vaginalne krvacanie. Neexistuju Ziadne antidotd a dalSia liecba ma byt
symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: pohlavné hormdény a modulatory genitalneho systému,
hormondlne kontraceptiva na systémové pouzitie, ATC kéd: GO3ACO09.



Mechanizmus ucinku

Cerazette je tableta obsahujlca len gestagén, ktora obsahuje gestagén dezogestrel.
Tak ako iné tablety obsahujlce len gestagén, aj liek Cerazette je najvhodnejsi na
pouzitie pocas laktacie a pre Zzeny, ktoré nesmu alebo nechcu uzivat estrogény. Na
rozdiel od beznych tabliet obsahujucich len gestagén sa antikoncepcny ucinok
Cerazette dosahuje priméarne inhibiciou ovulacie. Dal$ie G¢inky zahfiaju zvysenie
viskozity cervikalneho hlienu.

Klinickd Ucinnost a bezpecnost

Pri skimani pocas 2 cyklov, s pouzitim definicie ovulacie ako hladiny progesterénu
vyssej ako 16 nmol/l pocas 5 po sebe nasledujucich dni, sa v ITT skupine (zlyhania
pouzivatelky a metddy) zistil vyskyt ovulacie 1 % (1/103) s 95% intervalom
spolahlivosti 0,02 % - 5,29 %. Inhibicia ovulacie sa dosiahla v prvom cykle pouzivania.
V tejto Studii sa po ukonceni 2 cyklov uzivania lieku Cerazette (56 dni nepretrzitého
uzivania) ovulacia objavila v priemere po 17 dnoch (rozsah 7 - 30 dni).

V skdsSani porovnavajucom ucinnost (ktoré umoznilo maximalny ¢as vynechania
tablety 3 hodiny) sa pri Cerazette zistil celkovy ITT Pearlov index 0,4 (95% interval
spolahlivosti 0,09 - 1,20) v porovnani s 1,6 (95% interval spolahlivosti 0,42 - 3,96)
pre 30 ug levonorgestrelu.

Pearlov index pri Cerazette je porovnatelny s jednym historicky zistenym indexom pri
COC v beznej populécii uzivajucej COC.

Uzivanie lieku Cerazette vedie k poklesu hladin estradiolu na hladinu, ktora
zodpovedd vcéasnej folikuldrnej faze. Neboli pozorované Ziadne klinicky vyznamné
ucinky na metabolizmus uhlohydratov, lipidov a na hemostazu.

Pediatricka populéacia
K dispozicii nie su ziadne klinické udaje o Ucinnosti a bezpecnosti u dospievajlcich
mladsich ako 18 rokov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po perordlnom poddévani Cerazette sa dezogestrel (DSG) rychlo absorbuje a meni sa
na etonogestrel (ENG). V podmienkach rovnovazneho stavu sa maximalne sérové
hladiny dosahuju za 1,8 hodiny po uziti tablety a absolitna biologickd dostupnost ENG
je priblizne 70 %.

Distribucia
Vazba ENG na bielkoviny v sére je 95,5 - 99 %, prednostne na albumin a v mensej



miere na SHBG (globulin viazuci pohlavné hormény).

Biotransformacia

DSG sa metabolizuje hydroxylaciou a dehydrogenaciou na aktivny metabolit ENG.
ENG sa primarne metabolizuje izoenzymom cytochrému P450 3A (CYP3A) a nasledne
je konjugovany so sulfatom a glukuronidom.

Eliminacia

ENG sa eliminuje s priemernym biologickym polCasom priblizne 30 hodin bez rozdielu
medzi jednorazovym a opakovanym podavanim. Plazmatické hladiny v rovnovaznom
stave sa dosiahnu po 4 - 5 drioch. Sérovy klirens po intravenéznom podani ENG je
priblizne 10 | za hodinu. ENG a jeho metabolity, i uz vo forme volnych steroidov
alebo ako konjugaty, sa vylucuju moc¢om a stolicou (pomer 1,5:1). U dojciacich Zien sa
ENG vylucCuje do materského mlieka v pomere mlieko/sérum 0,37 - 0,55. Na zaklade
tychto Udajov a pri predpokladanom prijme 150 ml mlieka/kg/def mdze dieta pozit
0,01 - 0,05 mikrogramov etonogestrelu.

Osobitné skupiny pacientok

Vplyv poruchy funkcie obliciek
Nevykonali sa Zziadne Stddie na zhodnotenie vplyvu ochorenia obliciek na
farmakokinetiku DSG.

Vplyv poruchy funkcie pecene

Nevykonali sa Ziadne studie na zhodnotenie vplyvu ochorenia pecene na
farmakokinetiku DSG. U zZien s poruchou funkcie pecene vSak moézu byt steroidné
hormény horSie metabolizované.

Etnické skupiny
Nevykonali sa Zziadne Stddie na hodnotenie farmakokinetiky v etnickych skupinach.

5.3 Predklinické Udaje o bezpecnosti

Toxikologické studie neodhalili ziadne iné Ucinky ako su tie, ktoré je mozné vysvetlit
hormonalnymi vlastnostami dezogestrelu.

Hodnotenie environmentalneho rizika (ERA)
LieCivo etonogestrel predstavuje environmentalne riziko pre ryby.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok



Jadro tablety

bezvody koloidny oxid kremicity
all-rac-a-tokoferol

monohydrat laktézy

kukuri¢ny skrob

povidén

kyselina stearova

Filmovy obal
hypromel6za
makrogol 400
mastenec

oxid titanicity (E 171)

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.
6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vrecka: 1 mesiac.

6.4 Specidlne upozornenia na uchovéavanie

Uchovavaijte pri teplote do 30 °C.
Uchovévajte blister v povodnom vrecku na ochranu pred svetlom a vihkostou.
Podmienky uchovéavania po prvom otvoreni vrecka, pozri ¢ast 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/hlinikovy blister
Kazdy blister obsahuje 28 tabliet. Kazda skatulka obsahuje 1, 3 alebo 6 blistrov
zabalenych osobitne v hlinikovom laminatovom vrecku.

Na trh nemusia byt uvedené vsSetky velkosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

LieCivo etonogestrel predstavuje environmentdlne riziko pre ryby.
VSetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat v sidlade s
narodnymi poziadavkami.
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomna informacia pre pouzivatelku

Cerazette
0,075 mg filmom obalené tablety

dezogestrel

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

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

- Ak mate akékolvek dalsie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit,
dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi U¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich Ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

. Co je Cerazette a na ¢o sa pouziva

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

. Mozné vedlajsie UcCinky

. Ako uchovavat Cerazette

. Obsah balenia a dalSie informacie

O U1~ WN -

1. Co je Cerazette a na ¢o sa pouziva

Cerazette sa pouziva na ochranu pred otehotnenim. Cerazette obsahuje malé
mnozstvo jedného druhu zenského pohlavného horménu, gestagén dezogestrel. Z
tohto dévodu sa Cerazette nazyva tableta obsahujlca len gestagén (POP =
progestogen only pill). Na rozdiel od kombinovanej tablety, POP neobsahuje popri



gestagéne aj hormén estrogén.

VacsSina POP ucinkuje hlavne tak, Zze brani preniknutiu spermii do maternice, ale nie
vzdy zabrani dozrievaniu vajicka, €o je hlavnym Uc¢inkom kombinovanych tabliet.
Cerazette na rozdiel od vacsiny POP obsahuje davku, ktord je vo vacsine pripadov
dostatocne vysokd na zabranenie dozrievaniu vaji¢ka. Vysledkom je vysoka
antikoncepcna ucinnost Cerazette.

Na rozdiel od kombinovanych tabliet m6zu Cerazette uzivat aj zeny, ktoré neznasaju
estrogény a Zeny, ktoré dojc¢ia. Nevyhodou je, ze pocCas uzivania Cerazette sa moze
objavit krvacanie z posvy v nepravidelnych intervaloch. Je tiez mozné, Ze nebudete
vObec krvacat.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Cerazette

Cerazette, podobne ako iné hormonalne antikoncepcie, nechrani pred infekciou HIV
(AIDS) ani pred inymi pohlavne prenosnymi chorobami.

Neuzivajte Cerazette

- ak ste alergickd na dezogestrel alebo na ktorukol'vek z dalsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v casti 6).

- ak mate trombdzu. Trombdza je tvorba krvnej zrazeniny v krvnej cieve (napr. néh
(trombéza hibkovych 2il) alebo v pltcach (plicna embdlia)).

- ak mate alebo ste mali Zltacku (zIté sfarbenie koZe) alebo tazké ochorenie pecene a
funkcia vasej pecene nie je doposial v poriadku.

- ak mate alebo existuje podozrenie, ze mate rakovinu, ktora je citlivd na pohlavné
steroidy ako napr. urcité druhy rakoviny prsnika.

- ak mate akékolvek nevysvetlitelné krvacanie z posSvy.

Ak sa vas tyka ktorykolvek z tychto stavov, povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako
zalnete uzivat Cerazette. V&S lekdr vdam moze odporucit pouzivat nehormonalnu
metdédu antikoncepcie.

Ak sa pocas uzivania Cerazette objavi ktorykolvek z tychto stavov po prvykrat, ihned
sa poradte so svojim lekarom.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat Cerazette, povedzte svojmu lekarovi, ak:

- ste niekedy mali rakovinu prsnika.

- mate rakovinu pecene, pretoze nie je mozné vylucit pripadny Ucinok Cerazette.
- ste niekedy mali trombdzu.



mate cukrovku.

mate epilepsiu (pozri Cast ,Iné lieky a Cerazette).

mate tuberkulézu (pozri ¢ast ,Iné lieky a Cerazette”).

mate vysoky krvny tlak.

- mate alebo ste mali chloazmu (Zltohnedé pigmentové Skvrny na kozi, predovsetkym
na tvari); ak ano, vyhybajte sa nadmernému vystavovaniu sa sine¢nému alebo
ultrafialovému Ziareniu.

Ak uzivate Cerazette a tyka sa vas ktorykolvek z tychto stavov, mozno budete
potrebovat starostlivy lekarsky dohlad. Vas lekar vdm moéze vysvetlit, ¢o robit.

Rakovina prsnika
Pravidelne si kontrolujte svoje prsniky a ak si nahmatate akukol'vek hré¢ku vo vasich
prsnikoch, kontaktujte ¢o najskor svojho lekara.

U zien uzivajlcich tablety sa o nieCo CastejSie diagnostikovala rakovina prsnika ako u
zien rovnakého veku, ktoré tablety neuzivali. Ak Zeny prestanu uzivat tablety, riziko
postupne klesa, a tak po 10 rokoch po ukonceni uzivania je riziko rovnaké ako u zien,
ktoré tablety nikdy neuzivali. Rakovina prsnika sa zriedkavo vyskytuje vo veku do 40
rokov, ale riziko sa zvysuje s pribudajucim vekom zZeny. Preto je poclet navyse
diagnostikovanych pripadov rakoviny prsnika vyssi v pripade, zZe je vek, do ktorého
Zzena pokracuje v uzivani tabliet, vyssi. Menej podstatné je, ako dlho tablety uziva.

Na kazdych 10 000 zien, ktoré uzivaju tablety po dobu az 5 rokov, ale prestanu ich
uzivat do 20. roku zivota, moze byt do 10 rokov od ukoncenia uzivania zisteny mene;j
ako 1 pripad rakoviny prsnika navysSe ku 4 pripadom zvycajne diagnostikovanym v
tejto vekovej skupine. Podobne, na 10 000 zien, ktoré uzivaju tablety po dobu az 5
rokov, ale prestanu ich uzivat do 30. roku zivota, mdze byt zistenych 5 pripadov
navyse ku 44 zvycajne diagnostikovanym pripadom. Na 10 000 zien, ktoré uzivaju
tablety po dobu az 5 rokov, ale prestanu ich uzivat do 40. roku Zivota, moze byt
zistenych 20 pripadov navyse ku 160 zvycCajne diagnostikovanym pripadom.

Riziko rakoviny prsnika u zZien, ktoré uzivaju tablety obsahujlce len gestagén, ako je
Cerazette, je zrejme podobné ako riziko u zien, ktoré uzivaju kombinované tablety, ale
dbkaz je menej presvedcivy.

Zistilo sa, ze rakoviny prsnika u zien, ktoré uzivaju tablety, byvaju menej pokrocilé ako
rakoviny prsnika zistené u zien, ktoré tablety nikdy neuzivali. Nie je zndme, Ci rozdiel v
riziku rakoviny prsnika je sp6sobeny uzivanim tabliet. Je mozné, ze tieto zeny su
CastejSie vysetrované, a tak sa rakovina prsnika odhali skor.

Trombdza
Ak spozorujete mozné prejavy trombdzy (pozri tiez ,,Pravidelné prehliadky”), okamzite



navstivte svojho lekara.

Trombdza je tvorba krvnej zrazeniny, ktord moze upchat krvnu cievu. Trombéza sa
niekedy objavuje v hibkovych Zildch néh (trombéza hibkovych Zil). Ak sa takato
zrazenina odtrhne od steny Zily, v ktorej vznikla, m6ze sa dostat do plucnych tepien,
upchat ich a sp6sobit takzvand ,pldcnu embdliu”. Nasledkom toho mdézu nastat zivot
ohrozujlce stavy. Trombéza hibkovych 2il sa vyskytuje zriedkavo. MéZe sa vyvinut bez
ohladu na to, ¢i uzivate tablety. M6ze tiez vzniknlt v pripade, ak ste tehotna.

Riziko je vySSie u zien, ktoré uzivaju tablety ako u zien, ktoré tablety neuzivaju.
Predpokladd sa, ze riziko pri tabletach obsahujucich len gestagén, ako je Cerazette, je
nizSie ako u zien uzivajucich tablety, ktoré obsahuju aj estrogén (kombinované
tablety).

Psychické poruchy

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

Deti a dospievajuci
K dispozicii nie su ziadne klinické Udaje o Ucinnosti a bezpecnosti u dospievajlcich
mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Cerazette

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom c¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat dalSie
lieky alebo rastlinné pripravky, povedzte to svojmu lekarovi. Povedzte aj akémukol'vek
inému lekarovi alebo zubnému lekarovi, ktori véam predpisuju dalSie lieky (alebo
lekarnikovi), ze uzivate Cerazette. M6Zzu vam poradit, ¢i potrebujete prijat doplnkové
antikoncepcné opatrenia (napriklad prezervativ) a ak ano, na ako dlho alebo Ci je
potrebné, aby ste zmenili sibezne pouzivany liek.

Niektoré lieky:

- m6zu ovplyvnovat hladinu Cerazette v krvi,

- mOzu znizit jeho Ucinnost v ochrane pred otehotnenim,

- mozu spdsobit neoc¢akavané krvacanie.

Patria sem lieky, ktoré sa pouzivaju na liecCbu:

- epilepsie (napr. primidén, fenytoin, karbamazepin, oxkarbapezin, felbamat,
topiramat a fenobarbital),

- tuberkulézy (napr. rifampicin, rifabutin),



- infekcie HIV (napr. ritonavir, nelfinavir, nevirapin, efavirenz),

- infekcie virusom hepatitidy C (napr. boceprevir, telaprevir),

- inych infekénych ochoreni (napr. grizeofulvin),

- vysokého krvného tlaku v krvnych cievach pluc (bosentan),

- depresivnych nalad (rastlinny pripravok obsahujici lubovnik bodkovany),

- urCitych bakterialnych infekcii (napr. klaritromycin, erytromycin),

- hubovych infekcii (napr. ketokonazol, itrakonazol, flukonazol),

- vysokého krvného tlaku (hypertenzie), anginy pectoris (bolesti na hrudniku) alebo
urcCitych pordch srdcového rytmu (napr. diltiazem).

Ak uzivate lieky alebo rastlinné pripravky, ktoré moézu znizit Uc¢inok Cerazette, ma sa
tiez pouzivat bariérova metdda antikoncepcie. Kedze Ucinok iného lieku na Cerazette
moze pretrvavat az 28 dni po ukonceni lieCby, pocas tejto doby je nutné pouzivat
doplnkovl bariérovi metédu antikoncepcie. Vas lekar vam méze povedat, Ci
potrebujete prijat doplnkové antikoncepcné opatrenia a ak ano, na ako dlho.

Cerazette sa mo6ze tiez vzdjomne ovplyviiovat s i¢inkom inych liekov, ¢o méze
sposobit bud zvysSenie Ucinku (napr. lieky obsahujlce cyklosporin) alebo znizenie
ucinku (napr. lamotrigin).

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

Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo
Ak ste tehotnd alebo si myslite, Ze mo6zete byt tehotnd, Cerazette neuzivaijte.

Dojcenie

Pokial dojlite, Cerazette mbzete uzivat. Cerazette nema vplyv na tvorbu alebo kvalitu
materského mlieka. AvSak malé mnozstvo lieCiva z Cerazette prechadza do
materského mlieka.

Zdravie deti dojcenych pocas 7 mesiacov, ktorych matky uzivali Cerazette, sa
sledovalo az do veku 2,5 roka zivota. Nepozorovali sa Ziadne Ucinky na rast a vyvoj
deti.

Ak dojcite a chcete uzivat Cerazette, kontaktujte, prosim, svojho lekéra.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neexistuju dokazy o akomkolvek Uclinku Cerazette na pozornost a koncentraciu.

Cerazette obsahuje laktézu
Cerazette obsahuje laktézu (mlie¢ny cukor). Ak vam vas lekadr povedal, Zze neznasate



niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Pravidelné prehliadky

Ak uzivate Cerazette, vas lekar vam povie, aby ste chodili na pravidelné prehliadky.
Frekvencia a charakter tychto prehliadok budd vo vSseobecnosti zavisiet od vasho
zdravotného stavu.

Kontaktujte ¢o najskoér svojho lekdra, ak:

- méte silnu bolest alebo opuch v niektorej z néh, nevysvetlitelné bolesti v hrudniku,
dychavi¢nost, nezvycajny kasel, najma ak vykasliavate krv (mbze naznacovat
trombozu);

- mate nahlu, silnd bolest brucha alebo ste zoZItli (mdZe naznalovat problémy s
pecenou);

- si nahmatate hrc¢ku vo vasom prsniku (m6ze naznacovat rakovinu prsnika);

- méate ndhlu alebo silnd bolest v dolnej ¢asti brucha alebo v oblasti Zalidka (mé6ze
naznacovat mimomaternicové tehotenstvo, to je tehotenstvo mimo maternice);

- budete nepohybliva alebo mate podstupit operaciu (povedzte o tom svojmu lekarovi
aspon styri tyzdne vopred);

- mate nezvycajné, silné krvacanie z posvy;

- si myslite, Ze ste tehotna.

3. Ako uzivat Cerazette
Kedy a ako uzivat tablety?

Balenie Cerazette obsahuje 28 tabliet. Na prednej strane balenia, medzi tabletami, su
vytlacené Sipky. Ak vase balenie obratite a pozriete sa na zadnu stranu, na félii uvidite
vytlacené dni v tyzdni. Kazdy den zodpoveda jednej tablete.

Vzdy, ked za¢nete uzivat nové balenie Cerazette, uzite tabletu z horného radu.
Nezacinajte s hociktorou tabletou. Ak napriklad za¢nete v stredu, musite uzit tabletu z
horného radu oznacenu (na zadnej strane) ST. Pokracujete tak, ze kazdy den uzijete
jednu tabletu vzdy v smere oznacenom Sipkami, az kym balenie nie je prazdne. Ak sa
pozriete na zadnu stranu svojho balenia, l'ahko zistite, Ci ste uz v prislusny den uzili
tabletu.

Svoju tabletu uzite kazdy den v priblizne rovnakom Case. Tabletu prehltnite cell a
zapite ju vodou. Pocas uzivania Cerazette sa u vds moze objavit urcité krvdcanie, ale v
uzivani vaSich tabliet musite pokracovat ako zvycajne. Ked'je balenie prdzdne, musite
zacCat s novym balenim nasledujuci den - Cize bez prestavky a bez ¢akania na
krvacanie.



Zacinate s vasim prvym balenim Cerazette

* Ak ste v predchadzajicom mesiaci neuzivali Zziadnu hormonalnu antikoncepciu:
Pockajte na zacliatok vasej menstruacie. V prvy den vasej menstruacie uzite prvu
tabletu Cerazette. Nemusite pouzit Ziadne dalSie antikoncepcné opatrenia.

Mozete tiez zacat v 2. - 5. dni vasho cyklu, ale v tomto pripade sa uistite, Ze pouzijete
tiez doplnkovu metédu antikoncepcie (bariérovi metdédu) pocas prvych 7 dni uzivania
tabliet.

* Prechod z kombinovanej tablety, vaginalneho krdzku alebo transdermalnej naplasti:
Cerazette mézete zaclat uzivat v den, ktory nasleduje po uziti vasej poslednej tablety z
vasho sucasného blistra s tabletami alebo v den odstranenia vaginalneho kridzku
alebo néaplasti (to znamend bez prestavky v uzivani tabliet, krdzku alebo naplasti). Ak
vase sucasné balenie obsahuje aj nelcinné tablety, mbzete zacat pouzivat Cerazette
nasledujuci den po uziti poslednej Ucinnej tablety (ak si nie ste istd, ktora to je,
opytajte sa svojho lekdra alebo lekdrnika). Ak budete postupovat podla tychto
pokynov, nemusite pouzit Ziadne dalSie antikoncepcné opatrenia.

Mozete tiez zacat najneskor v den, ktory nasleduje po prestavke bez tabliet, krdzku
alebo néplasti, alebo po obdobi s neldcinnymi tabletami pri vasej sicasnej
antikoncepcii. Ak budete postupovat podla tychto pokynov, uistite sa, Zze pouzivate
doplnkovu metédu antikoncepcie (bariérovd metddu) pocas prvych 7 dni uzivania
tabliet.

* Prechod z inej tablety obsahujlcej len gestagén:
Mozete ju prestat uzivat v ktoromkol'vek dni a ihned zacat uzivat Cerazette. Nemusite
pouzit ziadne dalSie antikoncepcné opatrenia.

* Prechod z injekéne podavanej antikoncepcie, implantatu alebo z
vnutromaternicového telieska uvolnhujuceho gestagén (IUD):

Zacnite uzivat Cerazette v ¢ase kedy sa ma podat vasa dalSia injekcia alebo v den
odstranenia vasho implantatu alebo vnutromaternicového telieska. Nemusite pouzit
Ziadne dalSie antikoncepcné opatrenia.

* Ak ste po pérode:

Cerazette moézete zaclat uzivat medzi 21. az 28. diiom od narodenia vasho dietata. Ak
zacnete neskor, uistite sa, ze pouzivate doplnkovl metédu antikoncepcie (bariérovu
metddu) pokial' nedokoncite prvych 7 dni uzivania tabliet. AvSak ak ste uz mali
pohlavny styk, predtym ako za¢nete uzivat Cerazette, musi sa vylucit tehotenstvo.
Dalsie informécie pre dojc¢iace Zeny najdete v ¢asti 2 ,Tehotenstvo a doj¢enie”.
Poradit vam méze aj vas lekar.



* Po spontannom alebo umelom potrate:
Vas lekar vam poradi.

Ak zabudnete uzit Cerazette

» Ak ste sa oneskorili v uziti tablety o menej ako 12 hodin, spolahlivost Cerazette
pretrvava. Uzite vynechanu tabletu hned, ako si spomeniete a dalSie tablety uzite vo
zvyCajnom case.

* Ak ste sa oneskorili v uziti tablety o viac ako 12 hodin, spolahlivost Cerazette sa
méze znizit. Cim viac po sebe nasledujucich tabliet ste vynechali, tym vyssie je riziko,
Ze sa antikoncepcna ucinnost znizi. Uzite poslednd vynechanu tabletu hned, ako si
spomeniete a dalSie tablety uzite vo zvyCajnom Case. PocCas nasledujucich 7 dni
uzivania tabliet pouzivajte tiez doplnkovd metdédu antikoncepcie (bariérovd metddu).
Ak ste vynechali jednu alebo viac tabliet v prvom tyzdni uzivania tabliet a mali ste
pohlavny styk v tyzdni pred vynechanim tabliet, existuje moznost otehotnenia.
Poradte sa so svojim lekarom.

Ak trpite poruchami traviaceho traktu (napr. vracanie, silna hnacka)

Postupujte podla pokynov pre vynechané tablety v ¢asti vySSie. Ak vraciate 3 - 4
hodiny po uziti vasej tablety Cerazette alebo ste mali silnd hnacku, lieCivo sa nemusi
Uplne vstrebat.

Ak uZijete viac Cerazette, ako mate

Po uziti prilis velkého mnoZstva tabliet Cerazette naraz sa neobjavili ziadne hlasenia
zdvaznych vedlajsich Gcinkov. Priznaky, ktoré sa mdézu objavit sU nevolnost, vracanie
a u mladych dievcat slabé krvacanie z posvy. O dalSich informaciach sa poradte so
svojim lekarom.

Ak prestanete uzivat Cerazette

Cerazette moézete prestat uzivat kedykolvek chcete. Odo dna, kedy prestanete
Cerazette uzivat, uz viac nie ste chranend pred otehotnenim.

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

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mdze spO6sobovat vedlajSie Ucinky, hoci sa
neprejavia u kazdého.



Zavazné vedlajSie Ucinky spojené s uzivanim Cerazette su popisané v odsekoch
,Rakovina prsnika“ a ,Trombdza“ v &asti 2 , Co potrebujete vediet predtym, ako
uzijete Cerazette“. Dalsie informacie si preditajte, prosim, v tejto ¢asti a v pripade
potreby sa ihned poradte so svojim lekarom.

Pocas uzivania Cerazette sa mo6ze objavit krvacanie z poSvy v nepravidelnych
intervaloch. M6ze sa jednat len o slabé Spinenie, ktoré si dokonca nemusi vyZzadovat
pouzitie vlozky alebo silnejSie krvacanie, ktoré ma charakter slabsSej menstruacie a
vyZaduje pouzitie hygienickej ochrany. Krvacat vSak nemusite vobec. Nepravidelné
krvacania nie su prejavom znizenej ochrany Cerazette pred otehotnenim. Vseobecne
plati, Zze nemusite vykonat Ziadne opatrenia[]len pokracovat v uzivani Cerazette. Ak je
vSak krvacanie silné alebo dlhotrvajlce, musite sa poradit so svojim lekarom.

Zeny uzivajlce Cerazette hlasili nasledujice vedlajsie G¢inky:

Casté (vyskytujice sa u viac ako jednej zo 100 pouzivateliek) si: Menej ¢asté
(vyskytujlce sa u viac ako jednej z 1 000 pouzivateliek, ale nie viac ako jednej zo 100
pouzivateliek) su: Zriedkavé (vyskytujlice sa u menej ako jednej z 1 000 pouzivateliek)
su:

* zmena nalady, depresivna ndlada, znizena sexudlna tlzba (libido) ¢ infekcia posSvy
vyrazka, zihlavka, bolestivé modro-cervené hréky na kozi (noddzny erytém) (jedna sa
o kozné reakcie)

* bolest hlavy * tazkosti pri pouzivani kontaktnych SoSoviek

* nevolnost ¢ vracanie

» akné ¢ vypadavanie vlasov

* bolest prsnika, nepravidelna alebo ziadna menstruacia ¢ bolestivd menstruacia,
cysty na vajecnikoch

» zvysSenie telesnej hmotnosti * Unava

v

Okrem tychto vedlajSich Ucinkov sa mdze objavit vytok z prsnikov.

Ak sa u vas objavia priznaky angioedému ako napr. (1) opuch tvare, jazyka alebo
hltana, (2) tazkosti s prehitanim, alebo (3) Zihlavka a taZzkosti s dychanim, okamzite
musite navstivit svojho lekara.

Hlasenie vedlajsich ucinkov

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



5. Ako uchovavat Cerazette

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Uchovavajte blister v p6vodnom vrecku na ochranu
pred svetlom a vlihkostou. PouZite do 1 mesiaca po prvom otvoreni vrecka.

LieCivo predstavuje environmentalne riziko pre ryby.
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 Cerazette obsahuje

- Liecivo je: dezogestrel (0,075 mqg).

- DalSie zlozky su: koloidny oxid kremicity bezvody, all-rac-a-tokoferol, kukuri¢ny
Skrob, povidén, kyselina stearova, hypromeléza, makrogol 400, mastenec, oxid
titanicity (E 171), monohydrat laktézy (pozri tiez ,Cerazette obsahuje laktézu“ v Casti
2).

Ako vyzera Cerazette a obsah balenia

Jedno blistrové balenie Cerazette obsahuje 28 bielych okrdhlych filmom obalenych
tabliet. Tablety su oznacené KV nad 2 na jednej strane a ORGANON* na druhej strane.
Kazda Skatul'ka obsahuje 1, 3 alebo 6 blistrovych baleni, kazdé osobitne zabalené vo
vrecku.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, P.O. Box 581, 2003 PC
Haarlem, Holandsko

Vyrobca



N.V. Organon, Kloosterstraat 6, P.O. Box 20, 5340 BH Oss, Holandsko
Organon Ireland Ltd., Drynam Road, P.O. Box 2857, Swords, Co. Dublin, irsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovand v juni 2019.







