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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
Isaniva

75 mikrogramov filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda filmom obalend tableta obsahuje 75 mikrogramov dezogestrelu.

Pomocné latky so zndmym ucinkom: 55,07 mg monohydratu laktdzy, sojovy olej
(maximélne 0,026 mq).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta
Biela okruhla tableta.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie
Peroralna antikoncepcia.

4.2 Davkovanie a spdsob poddavania

Davkovanie



Ako uzivat Isanivu

Tablety sa musia uzivat kazdy den v priblizne rovnakom case, tak, aby interval medzi
dvoma tabletami bol 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 krvécanie. S novym blistrom sa zac¢ina hned nasledujici den po
douzivani predoslého balenia.

Ako zacat uzivat Isanivu

Bez predchadzajluceho uzivania hormonalnej antikoncepcie (v predchadzajucom
mesiaci):

UZivanie tabliet musi zacat v 1. den prirodzeného cyklu Zzeny (1. den je prvy den jej
menstruacného krvacania).

Uzivanie sa mbze zacat na 2. az 5. den, ale pocas prvého cyklu sa odporuca pouzivat
bariérovl metddu pocas prvych 7 dni uzivania tabliet.

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

Po pbrode alebo po potrate v druhom trimestri:

Antikoncepcna liecba Isanivou po pérode sa moéze zacat pred ndvratom menstruécie.
Ak uplynulo viac ako 21 dni, ma sa vyludit gravidita a poc¢as prvého tyzdrna sa ma
pouzivat doplnkovad metéda antikoncepcie.

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

Prechod z kombinovanej hormonalnej antikoncepcie (kombinovana peroralna
antikoncepcia (Combined Oral Contraceptive, COC), vaginalny krdzok alebo
transdermalna naplast).

Zena mé zacat uzivat Isanivu prednostne v def po uziti poslednej aktivnej tablety
(posledna tableta obsahujuca lieCiva) jej predchadzajucej COC alebo v den
odstranenia vaginalneho kruzku alebo transdermalnej naplasti. V tychto pripadoch nie
je potrebné pouzivat doplnkovl antikoncepciu. Nie vSetky metdédy antikoncepcie mo6zu
byt dostupné vo vSetkych krajinach Eurépskej Unie.

Zena tiez mdze zactat uzivat Isanivu najneskér v def nasledujuici po zvy¢ajnom obdobi
bez uzivania tabliet, pouzivania naplasti, pouzivania krdzku alebo po obdobi uzivania
placebo tabliet jej predchadzajlicej 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 z intrauterinného systému uvolfiujuceho gestagén (intrauterine system, IUS).
Zena moze prejst z minitablety na uZivanie Isanivy v ktorykolvek defi (z implantatu
alebo IUS v den 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 antikoncepna ochrana
moze znizit. Ak Zzena uZije ktorukol'vek tabletu s oneskorenim o menej ako 12 hodin,
vynechand tableta sa ma uzit ihned, ako si na to spomenie a dalSia tableta sa ma uzit
vo zvycCajnom Case. Ak sa oneskorila o viac ako 12 hodin, pocas nasledujucich 7 dni
ma pouzivat doplnkovu metddu antikoncepcie. Ak sa tablety vynechali pocas prvého
tyzdna a pocas tyzdna pred vynechanim tabliet dosSlo k pohlavnému styku, ma sa
vziat do Uvahy moznost gravidity.

Odporucanie v pripade poruch gastrointestinalneho traktu
V pripade zadvaznych poruch gastrointestinalneho traktu nemusi dojst k Uplnej
absorpcii lieCiva a maju sa pouzivat doplnkové antikoncepcné opatrenia.

Ak sa pocas 3 - 4 hodin po uziti tablety objavi vracanie, nemusi déjst k Uplnej
absorpcii lieCiva. V takomto pripade sa uplatriuje odporucanie tykajuce sa vynechania
tabliet.

Dohlad lekara

Pred predpisanim lieku je potrebné dokladne poznat anamnézu a odporuca sa
dokladné gynekologické vySetrenie na vylucenie gravidity. Pred predpisanim lieku sa
maju preskimat poruchy krvécania, ako napr. oligomenorea a amenorea. Interval
medzi prehliadkami zavisi od okolnosti v kazdom individualnom pripade. Ak
predpisany liek m6ze ovplyvnit latentné alebo manifestné ochorenie (pozri ¢ast 4.4),
kontrolné vySetrenia sa maju na zaklade tohto ¢asovo prisposobit.

Aj napriek faktu, Ze sa Isaniva uziva pravidelne, mézu sa objavit poruchy krvacania.
Ak je krvacanie vel'mi Casté a nepravidelné, ma sa zvazit ina metdda antikoncepcie.
Ak priznaky pretrvavajd, maju sa vylucit organické priciny.

Liecba amenorey pocas lieCby zavisi od toho, Ci sa tablety uzivali alebo sa neuzivali v
sulade s pokynmi a mbze zahrfiat tehotensky test.

Ak dojde ku gravidite, lieCba sa méa ukoncit.

Zeny je potrebné poucit, Ze Isaniva nechrani pred infekciou HIV (AIDS) ani dal$imi



pohlavne prenasanymi chorobami.

Pediatricka populacia
Bezpelnost a Ucinnost dezogestrelu u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov
neboli doteraz stanovené. K dispozicii nie sU Zziadne Udaje.

Spdsob poddavania
Peroralne pouzitie.
4.3 Kontraindikacie

- Aktivna vendzna trombembolickd porucha.

- Pritomné zdvazné ochorenie pecene alebo zavazné ochorenie peCene v anamnéze az
do navratu hodnoét funkcie pecene na normalne hodnoty.

- Diagnostikované zhubné ochorenie zavislé od pohlavnych horménov alebo
podozrenie na ne.

- Nediagnostikované vaginalne krvacanie.

- Precitlivenost na liecivo alebo na ktorukolvek z pomocnych ladtok uvedenych v Casti
6.1.

- Alergia na arasidy alebo séju.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Ak je pritomny ktorykolvek zo stavov/rizikovych faktorov uvedenych nizsie, prinosy
pouzivania gestagénu maju prevazovat nad moznymi rizikami u kazdej zeny a maju sa
prediskutovat so Zenou predtym, ako sa rozhodne zacat uzivat Isanivu. V pripade
zhorsenia, exacerbacie alebo prvého prejavu niektorého z tychto stavov, ma zena
kontaktovat svojho lekdra. Lekar ma potom rozhodnut, ¢i sa ma uzivanie Isanivy
ukoncit.

Riziko vzniku karcindmu prsnika vo vSeobecnosti stupa s pribudajucim vekom. Pocas
uzivania kombinovanych peroralnych antikoncepcii (COC) je riziko diagnostikovania
karcindmu prsnika mierne zvysené. Toto zvysené riziko postupne klesa pocas 10
rokov po ukonéeni uzivania COC a nema suvislost s dizkou uzivania, ale s vekom Zeny,
kedy uzivala COC. Predpokladany pocet diagnostikovanych pripadov na 10 000 zien,
ktoré uzivaju COC (do 10 rokov po ukonceni uzivania) v porovnani so zenami, ktoré v
rovhnakom ¢asovom obdobi nikdy neuzivali hormonalnu antikoncepciu, bol vypocitany
pre jednotlivé vekové skupiny a je uvedeny v tabulke nizsie.

Vekova skupina Predpokladané pripady u uzivateliek COC Predpokladané pripady u
zien, ktoré neuzivali COC
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 uzivateliek tabliet obsahujucich len gestagén (progestogen-only
contraceptives - POCs) ako je Isaniva, je zrejme podobné, ako je riziko spojené s COC.
Avsak pri POC je dokaz menej presvedcivy. V porovnani s rizikom diagnostikovania
karcindmu prsnika kedykolvek pocas Zivota, je zvysenie rizika spojené s COC nizke.
Pripady karcindmu prsnika diagnostikované u zien uzivajucich COC byvaju menej
pokrocilé ako pripady u zien, ktoré neuzivaji COC. ZvySené riziko u zZien uzivajldcich
COC moze byt spbsobené véasnejsou diagnostikou, biologickymi Ucinkami tablety
alebo kombinaciou oboch.

KedZe nie je mozné vylucit biologicky ucinok gestagénov na karcindm pecene, u zZien s
karcindbmom pecene je potrebné zhodnotit individudlny pomer prinosu a rizika.

Ak sa vyskytnu akdtne alebo chronické poruchy funkcie pecene, Zena musi navstivit
Specialistu, aby ju vysetril a poradil jej.

Epidemiologické vyskumy spajali uzivanie COC so zvySenym vyskytom venézneho
trombembolizmu (VTE, trombdza hibokych zil a pldcna embdlia). Hoci klinicka
zdvaznost tohto zistenia pre dezogestrel pouzivany ako antikoncepcia bez
estrogénovej zlozky nie je zndma, v pripade trombdézy sa ma Isaniva vysadit.
Vysadenie Isanivy je potrebné tiez zvazit pri dlhodobej imobilizacii v dosledku
operécie alebo ochorenia. Zeny s trombembolickymi poruchami v anamnéze si maju
byt vedomé moznosti opatovného vyskytu tejto poruchy.

Hoci gestagény m6zu mat vplyv na periférnu inzulinovul rezistenciu a toleranciu
glukdzy, neexistuje dokaz o potrebe zmeny terapeutického rezimu u zien s cukrovkou,
ktoré uzivaju tablety obsahujuce iba gestagén. Pacientky s cukrovkou sa vSak maju
pocas prvych mesiacov uzivania pozorne sledovat.

Ak sa pocas pouzivania Isanivy objavi pretrvavajlca hypertenzia, alebo ak
signifikantne zvySeny krvny tlak neodpoveda adekvatne na lieCcbu antihypertenzivami,
md sa zvazit vysadenie Isanivy.

LieCba Isanivou vedie k znizeniu sérovych hladin estradiolu na hladinu zodpovedajlcu
vCasnej folikularnej faze. Doteraz nie je zname, Ci ma tento pokles nejaky klinicky
vyznamny Uc¢inok na mineralnu hustotu kosti.

Ochrana pred mimomaternicovou graviditou nie je u beznych tabliet obsahujucich iba



gestagén taka dobrd, ako pri kombinovanych peroralnych antikoncepciach, ¢o ma
suvis s Castym vyskytom ovulacii pocas uzivania tabliet obsahujlcich iba gestagén.
Napriek faktu, Ze Isaniva trvalo inhibuje ovulaciu, u Zien s amenoreou alebo bolestami
brucha sa ma pri diferencidlnej diagnostike uvazovat o mimomaternicovej gravidite.

Obcas sa mo6ze objavit chloazma, najma u Zien s chloazmou pocas gravidity v
anamnéze. Zeny so sklonom ku chloazme sa majl pocas uzivania Isanivy vyhybat
vystavovaniu sa slnku alebo ultrafialovému ziareniu.

Pocas gravidity a pocas uzivania pohlavnych steroidov sa vyskytli nasledujlce stavy,
ale ich suvislost s pouzivanim gestagénov sa nestanovila: Zltacka a/alebo svrbenie
suvisiace s cholestazou, tvorba zlCovych kamenov; porfyria; systémovy lupus
erythematosus; hemolyticko-uremicky syndrém; Sydenhamova chorea; herpes
gestationis; strata sluchu spbsobend otosklerézou; angioedém (hereditarny).

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

Kazda tableta tohto lieku obsahuje 55,07 mg laktézy.
Pacientky so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktézovej intolerancie, celkovym
deficitom laktazy alebo glukézo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Interakcie

Interakcie medzi hormondlnou antikoncepciou a inymi liekmi mézu viest k
medzimenstruacnému krvacaniu a/alebo k zlyhaniu antikoncepcie. V literatudre boli
popisané nasledovné interakcie (najma s kombinovanou antikoncepciou, ale zriedkavo
aj s antikoncepciou obsahujiucou iba gestagén).

Metabolizmus v peceni: mbézu sa objavit interakcie s liekmi, ktoré indukuju
mikrozomalne enzymy, ¢o mbéze mat za nasledok zvyseny klirens pohlavnych
hormonov (ako napr. hydantoiny (napr. fenytoin), barbituraty (napr. fenobarbital),
primidén, karbamazepin, rifampicin a pripadne tiez oxkarbazepin, topiramat, rifabutin,
felbamat, ritonavir, nelfinavir, griseofulvin a rastlinné pripravky obsahujice l'ubovnik
bodkovany (Hypericum perforatum)).

Maximalna indukcia enzymov sa zvycajne neprejavi pocas 2 - 3 tyzdnov, ale potom
moze pretrvavat pocas minimalne 4 tyzdiov po ukoncéeni lie¢by liekom. Zeny lie¢ené



akymkol'vek z tychto liekov maju ako doplnok k Isanive do¢asne pouzivat bariérovu
metddu antikoncepcie. S liekmi, ktoré indukuju mikrozomalne enzymy, sa ma
bariérovd metéda pouzivat v obdobi sibezného podavania lieku a poc¢as 28 dni po ich
vysadeni. U zien, ktoré sa induktormi hepatalnych enzymov liecia dlhodobo sa ma
zvéazit nehormondlna metdéda antikoncepcie.

Pocas lieCby aktivnym uhlim méze byt znizena absorpcia steroidov z tablety, a tym aj
antikoncepcna ucinnost. V tychto pripadoch sa uplatiuje odporucanie tykajlce sa
vynechania tabliet uvedené v Casti 4.2.

Hormondlna antikoncepcia méze interferovat s metabolizmom inych liekov. Na
zdklade toho sa m6ze koncentracia v plazme a tkanivach, bud' zvysit (napr.
cyklosporin) alebo znizit.

Poznamka: Pre identifikovanie potencialnych interakcii je potrebné precitat si sihrn
charakteristickych vlastnosti sibezne podavanych liekov.

Laboratdrne vySetrenia

Udaje ziskané s COC preukazali, Ze steroidy pouzivané ako antikoncepcia mézu
ovplyvnit vysledky niektorych laboratérnych vysetreni vratane biochemickych
parametrov funkcie pecene, stitnej zl'azy, nadobliciek a obliiek, sérovych hladin
proteinov (prenasacov), napr. globulinu viazuceho kortikosteroidy a
lipid/lipoproteinovych frakcii, parametrov metabolizmu sacharidov a parametrov
koagulacie a fibrinolyzy. Zmeny sa vSak zvycajne udrziavaju v rozmedzi referenc¢nych
hodnoét. Nie je zndme, ¢&i sa to v tomto rozsahu tiez vztahuje na antikoncepciu
obsahujlcu iba gestagén.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Isaniva nie je indikovana pocas gravidity. Ak pocas liecby Isanivou déjde ku gravidite,
dalSie uzivanie lieku sa ma ukoncit.

V studiach na zvieratach sa preukazalo, ze velmi vysoké davky gestagénov méozu
sposobit maskulinizaciu plodov Zzenského pohlavia.

Rozsiahle epidemiologické stidie nedokdazali ani zvySené riziko vrodenych porich u
deti, ktoré sa narodili zenam, ktoré pred graviditou uzivali COC, ani teratogénny
uc¢inok, ak COC neimyselne uzili v skorom $tadiu gravidity. Udaje o neZiaducich
ucinkoch zhromazdené u réznych COC obsahujucich dezogestrel tiez nenaznacuju
zvysené riziko.

Dojcenie



Isaniva neovplyvnuje tvorbu alebo kvalitu (proteiny, laktézu alebo koncentracie tukov)
materského mlieka. Do materského mlieka vSak prechadza malé mnozstvo
etonogestrelu. V dbsledku toho méze dieta pozit 0,01 - 0,05 mikrogramu
etonogestrelu na kg telesnej hmotnosti za den (na zaklade predpokladaného prijmu
150 ml mlieka/kg/den).

K dispozicii sU obmedzené Udaje o dlhodobom sledovani deti, ktorych matky zacali
uzivat Isanivu pocas Stvrtého az 6smeho tyzdna po pbérode. Deti boli doj¢ené pocas 7
mesiacov a sledovali sa az do veku 1,5 roka (n = 32) alebo do 2,5 roka (n = 14).
Hodnotenie rastu a fyzického i psychomotorického vyvinu nenaznacilo Zziadne rozdiely
v porovnani s doj¢enymi detmi, ktorych matky pouzivali vndtromaternicové telieska s
obsahom medi. Na zdklade dostupnych Udajov sa Isaniva mbze uzivat pocas laktacie.
Vyvin a rast doj¢enych deti, ktorych matky uzivali Isanivu, je vSak potrebné pozorne
sledovat.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidld a obsluhovat stroje

Isaniva nemé Ziadny alebo mé& zanedbatelny vplyv na schopnost viest vozidla a
obsluhovat stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

NajCastejSie hlasenym neziaducim Ucinkom v klinickych skdSaniach je nepravidelné
krvacanie. Isty druh nepravidelného krvacania sa vyskytol az u 50 % zien uzivajucich
Isanivu. KedzZe Isaniva spbsobuje takmer 100 % inhibiciu ovulacie, na rozdiel od inych
tabliet obsahujucich iba gestagén, nepravidelné krvacanie je CastejSie ako pri inych
tabletach obsahujucich iba gestagén. U 20 % - 30 % zien mo6ze byt krvacanie
CastejSie, zatial Co u dalsich 20 % zien mo6Zze byt krvacanie zriedkavejSie alebo Uplne
chyba. Krvacanie z poSvy moéze tiez trvat dlhSie. Po niekolkych mesiacoch lie¢by sa
krvacanie stava zriedkavejsim. Informovanost, poradenstvo a menstruacny kalendar
mozu u zeny zlepsit akceptaciu typu krvécania.

Dalsie naj¢astejsie hldsené neziaduce G¢inky v klinickych skusaniach s Isanivou ([ 2,5
%) boli akné, zmeny nélady, bolest prsnika, nauzea a zvysenie telesnej hmotnosti.
Neziaduce uUcinky su uvedené v tabulke nizsie.

VsSetky neziaduce Uclinky sU uvedené podla triedy organového systému a frekvencie
vyskytu; Casté (3 1/100 az < 1/10), menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100) a zriedkavé (3
1/10 000 az < 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, pokles libida

Poruchy nervového systému bolest hlavy

Poruchy oka nezndsSanlivost kontaktnych SoSoviek

Poruchy gastrointestinalneho traktu nauzea vracanie

Poruchy koze a podkozného tkaniva akné alopécia vyrdzka, urtikaria, nodézny erytém
Poruchy reprodukéného systému a prsnikov bolest prsnika, nepravidelné krvacanie,
amenorea dysmenorea, cysty na vajecnikoch

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania Unava

Laboratérne a funkné vySetrenia prirastok telesnej hmotnosti

* MedDRA verzia 9.0

Pocas uzivania Isanivy sa m6ze objavit vytok z prsnika. V zriedkavych pripadoch bola
hladsend mimomaternicova gravidita (pozri Cast 4.4). NavySe sa mo6ze objavit
angioedém (jeho zhorSenie) a/alebo zhorsenie vrodeného angioedému (pozri Cast 4.4).

U zien uzivajlcich (kombinovanu) peroralnu antikoncepciu bolo hlasené mnozstvo
(zavaznych) neziaducich ucinkov. Tieto neziaduce uUcinky zahrfiaju vendzne
trombembolické poruchy, arteridlne trombembolické poruchy, naddory zavislé od
hormoénov (napr. nadory pecene, karcindm prsnika) a chloazmu, z ktorych niektoré su
podrobnejSie opisané v Casti 4.4.

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 po predavkovani.
Priznaky, ktoré sa v tomto pripade mo6zu objavit su nauzea, vracanie a u mladych
dievcat mierne krvacanie z posvy. Neexistuju Ziadne antidota a dalSia lie¢cba mé byt
symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

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

Isaniva je tableta obsahujlca iba gestagén, ktord obsahuje gestagén dezogestrel. Tak



ako iné tablety obsahujlce iba gestagén, aj Isaniva je najvhodnejSia na pouzitie pocCas
dojcenia a pre zeny, ktoré nesmu alebo nechcu uzivat estrogény. Na rozdiel od
beznych tabliet obsahujucich iba gestagén sa antikoncepcny ucinok Isanivy dosahuje
primarne inhibiciou ovulacie. Dalsie G¢inky zahffiaju zvysenie viskozity cervikalneho
hlienu.

Pri Studii pocas 2 cyklov, s pouzitim definicie ovulacie ako hladiny progesterénu vyssie
ako 16 nmol/l pocCas 5 po sebe nasledujucich dni, sa v ITT skupine (zlyhania Zzeny a
metdédy) zistil vyskyt ovulacie 1 % (1/103) s 95 % intervalom spolahlivosti 0,02 % -
5,29 %. Inhibicia ovulacie sa dosiahla v prvom cykle pouzivania. V tejto stddii, ked sa
Isaniva po 2 cykloch vysadila (56 dni nepretrzitého uzivania), ovulacia sa objavila v
priemere po 17 dnoch (rozsah 7 - 30 dni).

V skdsSani porovnavacom ucinnost (ktoré povolovalo maximalny ¢as vynechania
tablety 3 hodiny) sa pri Isanive 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 Isanive je porovnatelny s historickym overenym indexom COC v
beznej populacii uzivajucej COC.

LieCba Isanivou vedie k poklesu hladin estradiolu na hladinu, ktora zodpoveda vcasnej
folikularnej faze. Nepozorovali sa ziadne klinicky vyznamné ucinky na metabolizmus
sacharidov, tukov a na hemostazu.

Pediatricka populacia
K dispozicii nie su Ziadne klinické Udaje o ucinnosti a bezpecnosti u dospievajlcich
mladsSich ako 18 rokov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po peroralnom podani Isanivy sa dezogestrel (DSG) rychlo absorbuje a meni sa na
etonogestrel (ENG). V rovnovaznych podmienkach sa maximalne sérové hladiny
dosahuju za 1,8 hodiny po uziti tablety a absolUtna biologickd dostupnost ENG je
priblizne 70 %.

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

mensej miere na SHBG (sex hormone-binding globulin, globulin viazuci pohlavné
hormony).

Biotransformacia



DSG sa metabolizuje hydroxylaciou a dehydrogenaciou na aktivny metabolit ENG.
ENG sa metabolizuje konjugaciou so sulfatom a glukuronidom.

Eliminacia

ENG sa vyluCuje s priemernym biologickym polcasom priblizne 30 hodin bez rozdielu
medzi jednorazovym a opakovanym podavanim. Plazmatické hladiny v rovnovaznom
stave sa dosiahnu po 4 - 5 dhoch. 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 mocom 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/dert méze dieta pozit
0,01 - 0,05 mikrogramov etonogestrelu.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Toxikologické studie neodhalili Ziadne iné Gcinky okrem tych, ktoré je mozné vysvetlit
hormondlnymi vlastnostami dezogestrelu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety

monohydrat laktozy

kukuri¢ny skrob

povidén K30 (E1201)

d-[}tokoferol (E307)

sojovy olej

koloidny oxid kremicity hydratovany (E551)
koloidny oxid kremicity bezvody (E551)
kyselina stearova (E570)

Filmovy obal
hypromel6za 2910 (E464)
polyetylénglykol

oxid titanicity (E171)

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitelnosti



3 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blistre s pretlacovacou hlinikovou féliou a PVC/PVDC filmom. Blistrové balenia mézu
obsahovat puzdro na blister.

Velkosti balenia:

1 x 28 filmom obalenych tabliet
3 x 28 filmom obalenych tabliet
6 x 28 filmom obalenych tabliet

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

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.
VSetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat v sdlade s
narodnymi poziadavkami.
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomna informacia pre pouzivatelku

Isaniva
75 mikrogramov 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, lekarnika alebo
zdravotnu sestru.

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

- Ak sa u vés vyskytne akykolvek vedlajsi t¢inok, obratte sa na svojho lekéra,
lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré
nie sU uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

. Co je Isaniva a na ¢o sa pouziva

. Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete Isanivu
. Ako uzivat Isanivu

. Mozné vedlajsie ucinky

. Ako uchovavat Isanivu

. Obsah balenia a dalSie informacie

O U1~ WN -

1. Co je Isaniva a na ¢o sa pouziva

Isaniva obsahuje malé mnozstvo jedného druhu Zzenského pohlavného horménu,
gestagén dezogestrel.

Isaniva sa uziva na ochranu (zabrdnenie) pred otehotnenim.



Zname su 2 hlavné druhy hormonalnych antikoncepcii:

- Kombinovana tableta, ktora obsahuje 2 druhy zenskych pohlavnych horménov -
estrogén a gestagén.

- Tableta obsahujlica iba gestagén (POP = progestogen only pill) alebo minitableta,
ktora neobsahuje estrogén.

Isaniva je tableta obsahujlca iba gestagén (POP) alebo minitableta.

Vacsina POP alebo minitabliet u¢inkuje hlavne tak, ze brani preniknutiu spermii do
maternice, ale nie vzdy zabrani dozrievaniu vajicok, ¢o je hlavnym Gcinkom
kombinovanych tabliet.

Isaniva, na rozdiel od inych minitabliet, obsahuje davku, ktora je vo vacsine pripadov
dostatoCne vysoka na zabranenie dozrievania vajicok. Vysledkom je vysoka
antikoncepcna ucinnost Isanivy.

Na rozdiel od kombinovanych tabliet m6zu Isanivu uzivat aj zeny, ktoré neznésaju
estrogény a zZeny, ktoré dojcia.

Nevyhodou je, Ze sa pocas uzivania Isanivy mo6ze objavit krvdcanie z poSvy v
nepravidelnych intervaloch. Je tiez mozné, Zze nebudete vobec krvacat.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete Isanivu

Isaniva, podobne ako ind hormondlna antikoncepcia, nechrani pred infekciou HIV
(AIDS) ani pred dalsimi pohlavne prenosnymi chorobami.

Neuzivajte Isanivu

- ak mate trombdzu. Trombdza je tvorba krvnej zrazeniny v krvnej cieve (napr. v
nohach (hlboka Zilova trombéza) alebo v pllichach (plicna embdlia)).

- ak mate alebo ste mali Zltacku (zIté sfarbenie koze) alebo zdvazné ochorenie pecene
a vasSa pecen stale nefunguje normalne.

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

- ak mate nevysvetlitelné krvacanie z posvy

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

Ak sa vas tyka ktorykol'vek z tychto stavov, povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako
zalnete uzivat Isanivu. Vas lekar vdm moze odporucit, aby ste pouzivali



nehormonalnu metdédu antikoncepcie.

Ak sa pocas uzivania Isanivy objavi ktorykol'vek z tychto stavov po prvykrat, ihned sa
poradte so svojim lekarom.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat Isanivu, obratte sa na svojho lekara:

- ak ste niekedy mali rakovinu prsnika,

- ak mate rakovinu pecene, pretoze nie je mozné vylucit pripadny ucinok Isanivy,
- ak ste niekedy mali trombdzu,

- ak mate cukrovku,

- ak mate epilepsiu (pozri ¢ast ,Iné lieky a Isaniva“),

- ak mate tuberkulézu (pozri ¢ast , Iné lieky a Isaniva“),

- ak mate vysoky krvny tlak,

- ak mate alebo ste niekedy mali chloazmu (zItohnedé pigmentové Skvrny na kozi,
najma na tvari); ak ano, vyhybajte sa nadmernému vystavovaniu sa sinku alebo
ultrafialovému ziareniu.

Ak sa Isaniva uziva za pritomnosti ktoréhokol'vek z tychto stavov, mozno budete
potrebovat starostlivy lekarsky dohlad. Vas lekar vdm mébze vysvetlit, Co mate robit.

Rakovina prsnika
Je doblezité aby ste si pravidelne kontrolovali prsniky a ak si nahmatate akukol'vek
hrcku v prsnikoch, ¢o najskér kontaktujte svojho lekara.

Zistilo sa, ze rakovina prsnika sa vyskytuje o nieCo CastejSie u zien uzivajucich
kombinované tablety, ako u zien rovnakého veku, ktoré kombinované tablety
neuzivaju. Ak Zzena prestane uzivat kombinované tablety, riziko postupne klesa, a tak
po 10 rokoch po ukonceni uzivania kombinovanych tabliet je riziko rovnaké ako u zien,
ktoré tablety nikdy neuzivali.

Rakovina prsnika je u zien mladsich ako 40 rokov zriedkava, ale riziko sa zvysuje s
pribddajucim vekom zeny. Preto je u zZien uzivajucich tablety vo vyssom veku vyssi
narast diagnostikovanych pripadov rakoviny prsnika. Dizka uZivania kombinovanych
tabliet je menej podstatna.

- Na kazdych 10 000 Zien, ktoré uzivaju kombinované tablety pocas az 5 rokov, ale
prestand ich uzivat do 20. roku Zivota, mo6ze byt do 10 rokov od ukoncenia uzivania
zisteny menej ako 1 pripad rakoviny prsnika navyse, okrem 4 pripadov zvycajne
diagnostikovanych v tejto vekovej skupine.

- Na kazdych 10 000 Zien, ktoré uzivaju kombinované tablety pocas az 5 rokov, ale



prestanu ich uzivat do 30. roku zivota, méze byt zistenych 5 pripadov rakoviny prsnika
navyse, okrem 44 pripadov zvycajne diagnostikovanych.

- Na kazdych 10 000 zien, ktoré uzivaju kombinované tablety pocas az 5 rokov, ale
prestanu ich uzivat do 40. roku zivota, méze byt zistenych 20 pripadov rakoviny
prsnika navyse, okrem 160 pripadov zvycajne diagnostikovanych.

Riziko rakoviny prsnika u zZien, ktoré uzivaju tablety obsahujuce iba gestagén, ako je
Isaniva, sa povazuje za podobné ako u zien, ktoré uzivaju kombinované tablety, ale
dbkazy su menej presvedcivé.

Rakovina prsnika diagnostikovana u zien, ktoré uzivaju kombinované tablety byva
menej pokrocila, ako rakovina prsnika u zien, ktoré kombinované tablety neuzivaju.

Nie je isté, Ci uzivanie kombinovanych tabliet zapriCinuje zvySené riziko rakoviny
prsnika. Je mozné, ze zeny, ktoré uzivaju kombinované tablety, su CastejSie
vySetrované, preto sa rakovina prsnika odhali skor.

Trombodza
Ak spozorujete mozné prejavy trombdzy (pozri tiez Cast , Pravidelné prehliadky”),
okamzite navstivte svojho lekéra.

Trombdza je tvorba krvnej zrazeniny, ktora mo6ze upchat krvnu cievu. Trombéza sa
niekedy objavuje v hlbokych zilach néh (hlboka Zilova trombéza). Ak sa takato
zrazenina uvolni z miesta svojho vzniku v cieve, méze sa dostat do plucnych tepien a
upchat ich a sp6sobit takzvanud "plicnu embdliu". Plicna embdlia mbze sposobit
bolest na hrudniku, dychavi¢nost, kolaps alebo dokonca smrt.

- HIboka zilova trombdza sa vyskytuje zriedkavo. M6ze sa vyvinut bez ohladu na to, Ci
tablety uzivate alebo nie. M6ze tiez vzniknut v pripade, ak ste tehotna.

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

Psychické poruchy:

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

Deti a dospievajuci



Nie su k dispozicii ziadne klinické Udaje o Uc¢innosti a bezpecnosti u dospievajucich
mladsSich ako 18 rokov.

Iné lieky a Isaniva
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom c¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat dalsSie
lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Niektoré lieky m6zu narusit spravny ucinok Isanivy. Medzi takéto lieky patria tie, ktoré
sa pouzivaju na liecbu:

- epilepsie (napr. primiddn, fenytoin, karbamazepin, oxkarbazepin, felbamat a
fenobarbital),

- tuberkulézy (napr. rifampicin),

- infekcii HIV (napr. ritonavir) alebo inych infek¢nych ochoreni (napr. griseofulvin),

- podrazdeného zaludka (aktivne uhlie),

- depresivnych nalad (rastlinny pripravok obsahujici l'ubovnik bodkovany).

Vas lekdr vdm moze povedat, ¢i mate pouzivat doplnkovl antikoncepénd ochranu, ak
ano, tak ako dlho.

Isaniva mbze tiez ovplyvnovat Ucinok urcitych liekov, ¢o moéze spo6sobit, bud zvysenie
ucinku (napr. lieky obsahujuce cyklosporin) alebo znizenie Ucinku.

Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo
Ak ste tehotnd alebo si myslite, ze mo6zete byt tehotnd, Isanivu neuzivajte.

DojCenie

Pokial dojcite, Isanivu mbzete uzivat. Isaniva nema vplyv na tvorbu alebo kvalitu
materského mlieka. AvSak malé mnozstvo lieciva z Isanivy prechddza do materského
mlieka.

Zdravie deti doj¢enych pocas 7 mesiacov, ktorych matky uzivali Isanivu, sa sledovalo
az do veku 2,5 roka zivota. Nepozorovali sa ziadne UcCinky na rast a vyvoj deti.

Ak dojcite a chcete uzivat Isanivu, kontaktujte svojho lekéra.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Isaniva nema ziadny vplyv na schopnost viest vozidla alebo obsluhovat stroje.

Isaniva obsahuje laktézu a sdjovy olej
Isaniva obsahuje laktézu (mlie¢ny cukor) a séjovy olej.
Ak vam vas lekar povedal, Zze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara



pred uzitim tohto lieku. Ak ste alergickd na arasidy alebo séju, neuzivajte tento liek.

Pravidelné prehliadky

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

Ihned’ kontaktujte svojho lekdra ak:

- mate mozné prejavy krvnej zrazeniny, napr. silnd bolest alebo opuch jednej z néh,
nevysvetlitend bolest na hrudniku, dychavi¢nost, nezvycajny kasel, najma ak
vykasSliavate krv;

- mate nahlu, silnd bolest brucha alebo Zltacku (mbzete si vSimnut zozltnutie koze,
o¢nych bielok alebo tmavy moc¢, mozné prejavy problémov s pecenou);

- nahmatate si hré¢ku v prsniku;

- mate ndhlu alebo silnd bolest v dolnej ¢asti brucha alebo v oblasti zalidka
(pravdepodobne prejav mimomaternicového tehotenstva);

- budete nepohybliva alebo mate podstupit operaciu (povedzte to svojmu lekarovi
aspon 4 tyzdne vopred);

- mate nezvycajné, silné krvacanie z posvy;

- myslite si, ze ste tehotna.

3. Ako uzivat Isanivu

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

Balenie Isanivy obsahuje 28 tabliet.

- UZivajte tabletu kazdy den priblizne v rovnakom Case. Tabletu prehltnite celd a
zapite vodou.

- Dni v tyzdni su vytlacené na blistri spolu so Sipkami, ktoré oznacuju smer uzivania
tabliet. Kazdy den zodpoveda jednej tablete.

- Vzdy, ked zacnete uzivat nové balenie Isanivy, uzite tabletu z horného radu.
Nezacinajte s hocijakou tabletou. Ak napriklad za¢nete v stredu, musite uzit tabletu z
horného radu oznacenu ,ST“ (streda).

- Pokracujte v uzivani jednej tablety denne vzdy v smere oznacenom Sipkami, pokial
balenie nebude prazde. Ak sa pozriete na balenie lieku, l'ahko zistite, Ci ste v prislusny
den uzili tabletu.

- Pocas uzivania Isanivy mozete krvacat, ale v uzivani tabliet musite pokracovat ako
zvycajne.

- Ak spotrebujete balenie, musite zacat s novym balenim Isanivy nasledujici den - bez



prestavky a bez ¢akania na krvacanie.

Kedy zacat uzivat vasSe prvé balenie Isanivy

Ak v sucasnosti neuzivate hormonalnu antikoncepciu (alebo ste ju neuzivali pocCas
posledného mesiaca)

Pockajte na zaciatok vasej menstrudcie. V prvy den vasho cyklu (v prvy den vasho
krvacania) uzite prvu tabletu Isanivy. Nemusite pouzivat ziadnu dalsiu doplnkovU
metddu antikoncepcie.

Ak uzijete prvu tabletu v 2.az 5. den vasho cyklu, pouzivajte tiez doplnkovd metédu
antikoncepcie (bariérovd metédu) pocas prvych 7 dni uzivania tabliet.

Ked prechadzate z kombinovanej tablety (kombinovana peroralna antikoncepcia,
combined oral contraception, COC), vaginalneho krizku alebo transdermalnej naplasti
Ak mate tablety, vagindlny krdzok alebo néaplast s obdobim ich nepouzivania:

- Mé6zete tiez zacat najneskor v den nasledujlci po obdobi bez tabliet, krdzku, naplasti
alebo po obdobi s placebo tabletami vasej doterajsej antikoncepcie.

- Ak sa budete riadit tymito pokynmi, uistite sa, Ze pouzivate tiez doplnkovu
antikoncepcnl metddu (bariérovd metddu) pocas prvych 7 dni uzivania tabliet.

Ak mate tablety, vagindlny krdzok alebo naplast bez obdobia ich nepouzivania:

- Isanivu zacnite uzivat v den, po uziti vasej poslednej tablety z balenia doposial
uzivanych tabliet alebo v den odstranenia vaginalneho kruzku alebo naplasti (to
znamena bez obdobia bez tabliet, krizku alebo naplasti).

- Pokial vase doterajsSie balenie obsahuje aj tablety bez lieCiva, Isanivu mozete zacat
uzivat v den po uziti poslednej tablety s lieCivom (pokial si nie ste ista, ktora to je,
opytajte sa svojho lekdra alebo lekarnika).

- Ak sa budete riadit tymito pokynmi, ziadne dalSie antikoncepné opatrenia nie su
potrebné.

Ked prechadzate z inej tablety obsahujlcej iba gestagén (minitableta)
Kedykol'vek ju mézete prestat uzivat a ihned zacat uzivat Isanivu. Ziadne dalsie
antikoncepcné opatrenia nie su potrebné.

Ked prechadzate z injekcie alebo implantdtu alebo z vnutromaternicového telieska
uvolfujliceho gestagén (intrauterine device, IUD)

Zacnite uzivat Isanivu v Case, kedy sa vdm maju podat dalSiu injekciu alebo v den
odstrdnenia vasho implantatu alebo vnitromaternicového telieska. Ziadne dalsie
antikoncepcné opatrenia nie su potrebné.

Ked' ste po p6rode
Isanivu mozete zacat uzivat medzi 21. az 28. diiom od narodenia vasho dietata.
Ak zalnete s uzivanim neskor, pocas prvého cyklu pouzivajte doplnkovl metédu



antikoncepcie (bariérovd metddu) pocas prvych 7 dni uzivania tabliet. Ak ste vSak
mali pohlavny styk predtym, ako za¢nete uzivat Isanivu, sa musite uistit, Ze nie ste
tehotnd. Informacie pre doj¢iace Zeny modzete najst v ¢asti 2 "Co potrebujete vediet
predtym, ako zacnete uzivat Isanivu" v odseku , Tehotenstvo a doj¢enie”. Poradit vam
mobze aj vas lekar.

Po spontdannom alebo umelom potrate
Vas lekar vam poradi.

Ak zabudnete uzit Isanivu

- Ak ste tablety uzili s oneskorenim menej ako 12 hodin:

- Uzite vynechanu tabletu ihned, ako si spomeniete a dalSie tablety uzivajte vo
zvyCajnom case. Isaniva vas stéle chrani pred otehotnenim.

- Ak ste tablety uzili s oneskorenim viac ako 12 hodin:

- Ak ste ktorukol'vek tabletu uzili s oneskorenim viac ako 12 hodin, spolahlivost
ochrany pred otehotnenim sa méze znizit. Cim viac po sebe nasledujicich tabliet ste
vynechali, tym vySsie je riziko, Zze m6zete otehotniet.

- Uzite poslednU vynechanu tabletu ihned, ako si spomeniete a dalSiu tabletu uzite vo
zvycCajnom case. M6ze to znamenat, ze uzijete dve tablety v jeden den. Nie je to
Skodlivé. (Ak zabudnete uzit viac ako jednu tabletu, neuzivajte skér vynechané
tablety). Pokracujte v uzivani vaSich tabliet ako zvycajne, musite vSak pouzivat aj
doplnkovu metddu antikoncepcie (konddm) pocas nasledujucich 7 dni.

- Ak ste sa oneskorili s uzitim tablety o viac ako 12 hodin a mali ste pohlavny styk, je
bezpecné pouzit nddzovu antikoncepciu; v takomto pripade sa poradte s lekdrom
alebo lekarnikom.

- Ak ste vynechali jednu alebo viac tabliet v Uplne prvom tyzdni uzivania tabliet a mali
pohlavny styk v tyzdni pred vynechanim tabliet, existuje moznost, Ze ste tehotna.
Poradte sa so svojim lekarom.

Ak vraciate alebo uzivate aktivne uhlie

Ak vraciate alebo uzijete aktivne uhlie v priebehu 3 - 4 hodin po uziti vasej tablety
Isanivy alebo mate silnd hnacku, lieCivo sa nemusi Uplne vstrebat. Postupujte podla
pokynov pri vynechani tabliet v Casti vySSie.

Ak uZijete viac Isanivy, ako mate

Po uziti prilis velkého mnozstva tabliet Isanivy naraz sa nevyskytli ziadne hlasenia
zdvaznych skodlivych Ucinkoch. Priznaky, ktoré sa mézu objavit si nevolnost,
vracanie a u mladych dievcat slabé krvacanie z posvy. Pre dalSie informacie sa
obrétte na svojho lekara.

Ak prestanete uzivat Isanivu
Isanivu moOzete prestat uzivat kedykol'vek chcete. Odo dnia, kedy prestanete Isanivu



uzivat, uz viac nie ste chrdnena pred otehotnenim.

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

4. Mozné vedlajSie UcCinky

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

Povedzte svojmu lekarovi, ak si vSimnete akykol'vek vedlajsi u¢inok, najma ak je
zavazny a pretrvavajuci.

Zavazné vedlajsie Gc¢inky spojené s uzivanim Isanivy st opisané v ¢asti 2 ,,Co
potrebujete vediet predtym, ako uZijete Isanivu”. Precitajte si tuto Cast, aby ste ziskali
dalSie informécie o ,,Rakovine prsnika” a "Trombéze“, a v pripade potreby, sa ihned
poradte so svojim lekarom.

Ihned’ vyhladajte svojho lekara, ak sa u vas objavia priznaky angioedému, ako je (i)
opuch tvére, jazyka alebo hrdla: (ii) tazkosti s prehitanim: alebo (iii) Zihlavka a
tazkosti s dychanim.

Pocas uzivania Isanivy sa mbze objavit krvadcanie z poSvy v nepravidelnych
intervaloch. Toto krvacanie mo6ze byt len slabé Spinenie, ktoré si dokonca nemusi
vyzadovat pouzitie vlozky alebo méze ist aj o silnejSie krvacanie, ktoré ma charakter
slabSej menstruacie a vyzaduje pouzitie tampdnov alebo vioziek. Krvacat vsak
nemusite vobec. Nepravidelné krvacanie nie je prejavom znizenej ochrany Isanivy
pred otehotnenim. Zvycajne nemusite dodrziavat Ziadne opatrenia[]len pokracovat v
uzivani Isanivy. Ak je vak krvacanie silné alebo prediZzené, poradte sa so svojim
lekdrom.

Ako Casto sa vyskytuju dalsie vedlajSie ucinky

Casté (m6zu postihovat menej ako 1 z 10 Zien): zmeny nalady, depresivna nalada,
znizena sexudlna tuzba (libido), bolest hlavy, nevolnost, akné, bolest prsnika,
nepravidelna alebo ziadna mestruacia, prirastok hmotnosti.

Menej Casté (mo6zu postihovat menej ako 1 zo 100 Zien): infekcia posvy, tazkosti pri
pouzivani kontaktnych SoSoviek, vracanie, vypadavanie vlasov, bolestivd menstruécia,
cysty na vajecnikoch, Unava.

Zriedkavé (m6zu postihovat menej ako 1 z 1 000 zien): vyrdzka, Zihlavka, bolestivé
modro-Cervené hrcky na kozi (noddzny erytém).



Okrem tychto vedlajsich Ucinkov sa mbze objavit vytok z prsnikov.

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi 4¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informdacii. Vedlajsie Uc¢inky 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 uchovévat Isanivu
Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po EXP
(skratka pouzivana pre datum exspiracie}. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny
den v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a dalSie informacie
Co Isaniva obsahuje

- Liecivo je dezogestrel (75 mikrogramov).

- DalSie zlozky sU: monohydréat laktézy, kukuri¢ny $krob, povidén K30 (E1201), d-[F
tokoferol (E307), sdjovy olej, koloidny oxid kremicity hydratovany (E551), koloidny
oxid kremicity bezvody (E551), kyselina stearova (E570), hypromel6za 2910 (E464),
polyetylénglykol, oxid titanicCity (E171) (pozri tiez ¢ast 2 ,Isaniva obsahuje laktézu a
séjovy olej").

Ako vyzera Isaniva a obsah balenia

Kazdy blister balenia Isanivy obsahuje 28 bielych okrdhlych filmom obalenych tabliet.
Kazda Skatul'ka obsahuje 1, 3 alebo 6 blistrov. Blistrové balenia m6zu obsahovat
puzdro na blister.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.



Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 76-78, 220 Hafnarfjordur, Island

Vyrobca
Laboratorios Leén Farma, S.A., Pol. Ind. Navatejera, C/La Vallina s/n, 24008 -
Navatejera, Ledn, Spanielsko

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

Velkd Britania: Desogestrel 75 micrograms Film-coated Tablets
Belgicko: Aurodes 0,075 mg filmomhulde tabletten

Dénsko: Diamilla

Esténsko: Diamilla

irsko: Isaniva

Litva: Diamilla 75 mikrogramai plévele dengtos tabletés
LotySsko: Diamilla 75 mikrogramai apvalkotas tabletes

Pol'sko: Diamilla

Rumunsko: Diamilla 75 micrograme comprimate filmate
Slovenska republika: Isaniva

Tato pisomna informaciabola naposledy aktualizovana v marci 2019.







