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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU 1. NAZOV LIEKU Zlynda 4 mg filmom obalené
tablety 2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE Biele aktivne filmom obalené tablety:
Kazda tableta obsahuje 4 mg drospirenénu. Zelené placebo (neaktivne) filmom obalené tablety:
Tableta neobsahuje lieCiva. Pomocna latka so zndmym Gc¢inkom Kazdé biela aktivna filmom
obalend tableta obsahuje 17,5 mg laktézy. Kazda zelend placebo filmom obalena tableta
obsahuje 55,5 mg laktézy. Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1. 3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta. Aktivna tableta je biela okrihla tableta s pismenami “E” a “D"” na
protilahlych stranach s priemerom 5 mm. Placebo tableta je zelend okrdhla tableta s pismenom
“E” a ¢islom “4” na protilahlych stranach s priemerom 5 mm. 4. KLINICKE UDAJE 4.1
Terapeutické indikacie Peroralna antikoncepcia. 4.2 Davkovanie a sp6sob podavania Davkovanie
Ako uzivat Zlyndu Jedna tableta sa mé uzivat denne, pocas 28 po sebe nasledujlicich dni, jedna
biela aktivna tableta sa uziva denne pocas prvych 24 dni a jedna zelena neaktivna tableta sa
uziva denne pocas nasledujlcich 4 dni. Tablety sa musia uzivat kazdy den priblizne v rovnakom
Case, takze interval medzi dvoma tabletami je vzdy 24 hodin. Tablety sa maju uzivat v poradi
uvedenom na blistrovom baleni. K dispozicii si samolepky, ktoré oznacuja 7 dni v tyzdni. Zena si
ma vybrat nalepku, ktord zacina dnom, ked zacne uzivat tablety a nalepi ju na blister. Prva
tableta sa mé uzivat v prvy den menstrua¢ného krvécania. Potom je uzivanie tabliet kontinualne.
Nasledujlce balenie sa zacne ihned po dokonceni predchadzajldcej davky, bez prerusenia
denného uzitia tabliet. Ako zacat s uzivanim Zlyndy ¢ Ak sa predtym hormondlna antikoncepcia
nepouzivala (v predchadzajucom mesiaci) Uzivanie tabliet sa musi zacat v prvy den prirodzeného
cyklu zeny (t. j. v prvy den jej menstruacného krvacania). Pri tomto postupe nie su potrebné
ziadne dalsie antikoncep&né opatrenia. * UZivanie po potrate v prvom trimestri Zena méze zacat
uzivat Zlyndu okamzite. V tomto pripade nemusi pouzivat dalSie antikoncepcné prostriedky.
UZivanie po porode alebo potrate v druhom trimestri Antikoncepcnu liec¢bu so Zlyndou sa
odporuca zacat medzi 21 a 28 dfiami po poérode alebo potrate v druhom trimestri. Ak sa
antikoncepcna lie¢ba so Zlyndou zacne neskér, ale pred ndvratom menstruacie, musi sa vyludit
gravidita a pocas prvého tyzdna sa ma pouzit dalSia metdda antikoncepcie. Informécie o
dojciacich zenach pozri v Casti 4.6. * Prechod kombinovanej hormonalnej antikoncepcie
(kombinovana peroralna antikoncepcia (combined oral contraceptive, COC), vaginalny krdzok
alebo transdermalna naplast) Zena mé zacat uzivat Zlyndu najlepsie defi po poslednej aktivne;j
tablete (posledna tableta obsahujldca Ucinné latky) jej predchddzajlicej kombinovanej peroralnej
antikoncepcie, alebo v den odstranenia vagindlneho krizku alebo transdermdlnej naplasti. V
tychto pripadoch nie je potrebné pouzivat dodato¢nu antikoncepciu. Zena méze tieZ za¢at uZivat
Zlyndu najneskor nasledujuci den po intervale bez tabliet, bez krizku bez naplasti alebo po
intervale uzivania placebo tabliet jej predchddzajlucej hormonalnej antikoncepcie, ale pocas
prvych 7 dni uzivania tabliet sa odporuca dodatoc¢na bariérova metdda. ¢ Prechod z metddy
obsahujucej vylu¢ne gestagén (tableta (progestogen-only pil POP), injekcia, implantat obsahujlce
len gestagén) alebo z vnutromaternicového systému uvolfiujuceho gestagén (progestogen-
releasing intrauterine system, IUS) Zena méze z inej POP na Zlyndu prejst kedykolvek a mé ju
zacat uzivat def po, do 24 hodin od ukon&enia predchadzajlcej POP. Zena moze prejst z
implantatu alebo po odstraneni IUS v ten isty den, ked sa implantat alebo IUS odstrania. Zena
moze prestat pouzivat injekénul antikoncepciu a moéze zacat uzivat Zlyndu v den, ked malo dojst
k dalSej injekcii. Vo vSetkych tychto pripadoch nie je potrebné pouzivat dalSiu antikoncepciu.
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomna informécia pre pouzivatelku Zlynda 4 mg filmom obalené tablety drospirenén Pozorne si
precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uzivat tento liek, pretoze obsahuje pre
vas dolezité informacie. - Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste
si ju znovu precitali. - Ak mate akékol'vek dalSie otdzky, obratte sa na svojho lekara alebo
lekdrnika. - Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. MéZze mu uskodit,
dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy. - Ak sa u vas vyskytne akykolvek
vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich
ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast 4. V tejto pisomnej
informécii sa dozviete: 1. Co je Zlynda a na ¢o sa pouziva 2. Co potrebujete vediet predtym, ako
uzijete Zlyndu 3. Ako uzivat Zlyndu 4. Mozné vedlajsie Ucinky 5. Ako uchovavat Zlyndu 6. Obsah
balenia a daldie informécie 1. Co je Zlynda a na ¢o sa pouziva Zlynda je antikoncepcia a pouziva
sa na zabranenie otehotnenia. Kazdy blister Zlyndy obsahuje 24 bielych tabliet, nazyvanych tiez
aktivne tablety, a 4 zelené tablety, nazyvané tiez placebo tablety, ktoré neobsahujud ziadnu
G&innd latku. Tablety s usporiadané v poradi podia farby. Kazda z 24 bielych aktivnych tabliet
obsahuje malé mnozstvo jedného typu zenského hormonu, gestagénu drospirenénu. Z tohoto
dbévodu sa Zlynda nazyva tableta obsahujlca iba gestagén (POP - progestogen-only-pill). Na
rozdiel od kombinovanych piluliek, POP neobsahujd ziadny estrogénovy hormén spolu s
gestagénom v zlozeni. Z tohoto dévodu mézu Zlyndu pouzivat zeny, ktoré netoleruju estrogény.
Zlynda poskytuje vysoky antikoncepcny ucinok. Antikoncepcny Ucinok Zlyndy je zalozeny na
zabraneni ovulacie, zmenach hlienu krcka maternice a uc€inkov na endometrium, ktoré sa stava
tensie. Nevyhodou je Ze, pocas uzivania Zlyndy sa mo6ze vyskytnut vaginalne krvacanie v
nepravidelnych intervaloch. Ale tiez nemusite mat krvacanie vobec. 2. Co potrebujete vediet
predtym, ako uzijete Zlyndu Neuzivajte Zlyndu * ak ste alergicka (precitlivena) na drospirendn,
alebo na ktorukol'vek z dalSich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6), * ak mate krvnu
zrazeninu v krvnej cieve napr. néh (trombéza hlbokych Zil), plic (pldcna embdlia) * ak mate
alebo ste niekedy mali ochorenie pecene a funkcia peCene este nie je v normale, ¢ ak vase
oblicky nepracuju spravne (oblickové zlyhavanie), * ak mate alebo mate podozrenie na rakovinu
citlivi na pohlavné steroidy, ako su niektoré druhy rakoviny prsnika, ¢ ak mate posvové
krvacanie z neobjasnenej pricCiny. Ak sa pocas uzivania Zlyndy vyskytne ktorykolvek z tychto
stavov, okamzite prestante uzivat tento liek a kontaktujte svojho lekara. Upozornenia a opatrenia
Zlynda, podobne ako ina hormonalna antikoncepcia, nechrani pred infekciou HIV (AIDS) ani pred
dalSimi pohlavne prenosnymi chorobami. Skér ako za¢nete uzivat Zlyndu, ak si myslite, Ze sa vas
tyka niektory z nasledujucich stavov, povedzte to svojmu lekarovi. * ak ste niekedy mali
trombdzu (tvorba krvnych zrazenin v krvnych cievach), *« ak méate rakovinu pecene, ak mate
Zltacku (zozltnutie koze) alebo ochorenie pecene a vasa pecen nefunguje normalne, ¢ ak ste
niekedy mali rakovinu prsnika, * ak mate alebo ste niekedy mali chloazmu (zZltohnedé
pigmentové skvrny na kozi, najma na tvari). V takomto pripade sa musite vyhybat priamemu
slneCnému svetlu alebo ultrafialovému Ziareniu pocas uzivania Zlyndy, ¢ ak mate cukrovku, * ak
mate vysoky krvny tlak, ¢ ak vase obli¢cky nefunguju dobre, vas lekdr vykond krvné testy na
kontrolu hladiny draslika poCas prvého cyklu Ak sa u vas niektory z tychto stavov zhorsi alebo sa
prvykrat objavi, mate kontaktovat svojho lekdra. Vas lekdr mé potom rozhodnut, ¢i méate prestat
uzivat Zlyndu a mo6ze vam odporucit pouzitie nehormonalnej metdédy antikoncepcie. Rakovina
prsnika Pravidelne si kontrolujte prsia a ¢o najskér kontaktujte svojho lekara, ak mate pocit, ze









