Pribalova informace: Informace pro uZivatelku

Zulfija 75 mikrogramu/20 mikrogrami obalené tablety

gestodenum/ethinylestradiolum

Diilezité véci, které je tifeba védét o kombinované hormonalni antikoncepci (CHC).

Jedna se o nejspolehlivéjsi reverzibilni metody antikoncepce, pokud jsou pouzivany spravné.

Mirné zvySuji riziko krevni srazeniny v Zzilach a tepnach, zvlast€¢ v prvnim roce nebo pii
znovuzahajeni kombinované hormonalni antikoncepce po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

Bud'te prosim opatrna a navstivte svého lékafe, pokud si myslite, Ze mate pfiznaky krevni

srazeniny (viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*).

Pi‘ectéte si pozorné celou pribalovou informaci drfive, neZ zaCnete tento piipravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dal$i osob&. Mohl by ji
ublizit.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uéinku, sdélte to svému lékaii nebo

Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1.

© g bk~ w D

1.

Co je pripravek Zulfija 75 mikrogramt/20 mikrogrami obalené tablety (dale jen jako Zulfija) a
k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Zulfija uzivat
Jak se pripravek Zulfija uziva

Mozné nezadouci t€inky

Jak pripravek Zulfija uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Zulfija a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Zulfija je kombinovana peroralni antikoncepce, tj. pfipravek uzivany k zabranéni ot€hotnéni
podavany usty, tzv. antikoncepcni tablety. Obsahuje dva typy hormonii estrogen ethinylestradiol a
progestogen gestoden. Tyto hormony zabranuji kazdomeési¢nimu uvolnéni vajicka z vaje¢niku
(ovulaci). Také zahust'uji hlen v hrdle délohy (v cervixu), takZe se ztizi moznost proniknuti spermii k
vajicku, a ovliviuji délozni vystelku tak, ze je méné pravdépodobna moznost uhnizdéni oplodnéného
vajicka.

Védecké vyzkumy a rozsahla zkuSenost prokdzaly, Zze pokud jsou tablety spravné uzivany, jsou
ucinnou a vratnou formou antikoncepce.
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Pripravek Zulfija Vas, stejné jako jina hormonalni antikoncepce, neochréni proti infekci HIV (AIDS) a
pred jinymi sexudlné pfenosnymi onemocnénimi. V tom Vam muiize pomoci jen kondom.

Jak tablety funguji?

Kombinované antikoncepc¢ni tablety jako je Zulfija obsahuji hormony, které jsou podobné tém, které
se vytvareji v téle (estrogen a progestogen). Tyto hormony zabranuji v ot€hotnéni, stejné jako ptirodni
hormony brani dal§imu poceti ve chvili, kdy jiz t€hotna jste.

Kombinované antikoncepcni tablety zabraniuji ot€hotnéni tfemi zpiisoby:
- Nedochazi k uvolnéni vajicka, aby mohlo byt oplodnéno spermiemi.
- Tekutina v hrdle délohy zhoustne a tim je ztizeno proniknuti spermii.

- Vystelka d€lohy neni natolik silnd, aby se v ni mohlo vajicko uhnizdit.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Zulfija uzivat
Obecné poznamky

Piedtim, neZ za¢nete uZivat ptipravek Zulfija, méla byste si precist informace o krevnich srazeninach v
bodé 2. Je zvlasté dulezité, abyste si piecetla pfiznaky krevnich sraZenin - viz bod2 ,,Krevni
sraZeniny*.

Nez zacnete piipravek Zulfija uzivat, lékaf Vam polozi nékolik otazek tykajicich se VaSeho
zdravotniho stavu a zdravotniho stavu Vasich blizkych ptibuznych. Lékat Vam také zmefi krevni tlak
a muze provést v zavislosti na Vasi osobni situaci jest¢ dalsi vySetfeni.

V této piibalové informaci jsou popsany nékteré situace, za kterych mate uzivani pripravku Zulfija
prerusit, nebo za kterych muze byt spolehlivost pripravku Zulfija snizena. V takovych piipadech se
mate vyhnout pohlavnimu styku nebo mate pouzit jesté jinou, nehormonalni antikoncepéni metodu,
napiiklad kondom nebo jinou, tak zvanou bariérovou metodu.

Nepouzivejte metodu neplodnych dni nebo metodu méfeni teploty. Tyto metody mohou byt
nespolehlivé, protoze ptipravek Zulfija ovliviiuje obvyklé zmény teplot a slozeni hlenu délozniho
hrdla, které se objevuji béhem menstrua¢niho cyklu.

Zulfija, stejné jako jina hormonalni antikoncepce, nechrani proti HIV infekci (AIDS) ani proti
jinym pohlavné pifenosnym chorobam.

B&hem uZivani tohoto ptipravku mate podstupovat pravidelné kontroly u lékaie, podle zvazeni Vaseho
Iékare. Pokud se u Vas vyskytnou jakékoli neobvyklé piiznaky jako nevysvétlitelna bolest na hrudi,
bolest bticha nebo dolnich koncetin, kontaktujte neprodlené svého 1ékafte.

NeuZivejte piipravek Zulfija

Nemate uzivat piipravek Zulfija, pokud mate jakykoli ze stavi uvedenych nize. Pokud mate nize
uvedeny stav, musite informovat svého 1ékate. Vas Iékat s Vami prodiskutuje, jaka jina antikoncep¢ni
metoda by pro Vas byla vhodna.

- pokud jste alergickd na gestoden nebo ethinylestradiol nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto
ptripravku (uvedenou v bodg¢ 6).

- pokud mate (nebo jste méla) krevni srazeninu v krevni cévé v nohach (hluboka Zilni trombdza,
DVT), plicich (plicni embolie, PE) nebo v jinych organech;

- pokud vite, Ze mate poruchu postihujici Vasi krevni srazlivost - naptiklad deficit proteinu C,
deficit proteinu S, deficit antitrombinu 111, faktor V' Leiden nebo protilatky proti fosfolipidu;

- pokud potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod ,,Krevni srazeniny*);
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pokud jste nékdy méla srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu;

pokud méte (nebo jste nékdy méla) anginu pectoris (stav, ktery zptsobuje tézkou bolest na hrudi
a mize byt prvni znamkou srdeéniho zachvatu) nebo tranzitorni ischemickou ataku (TIA —
docasné ptiznaky cévni mozkové piihody);

pokud mate néktera z ndsledujicich onemocnéni, ktera zvysuji riziko sraZzeniny v tepnach, jako je:
- té€zky diabetes s poskozenim krevnich cév;
- velmi vysoky krevni tlak;
- velmi vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol nebo triglyceridy);
- onemocnéni ozna¢ované jako hyperhomocysteinemie;
pokud mate (nebo jste n¢kdy méla) typ migrény oznacovany jako ,,migréna s aurou®.

rakovina prsu nebo jind rakovinu, napi. rakovina vajeCniku, rakovina délozniho ¢ipku nebo
rakovina délohy.

zéavazné jaterni onemocnéni, véetné jaterniho nadoru.
zavazné poruchy metabolismu tuk.
krvéceni z pochvy, jehoz pti¢ina neni objasnéna.

Vv ptipadé€ hepatitidy (zanét jater zptisobeny virem) a dokud se Vase jaterni texty nevrati kK normé.

Neuzivejte ptipravek Zulfija, pokud mate hepatitidu C a uzivate lécivé pfipravky obsahujici
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir (viz také bod Dalsi 1é¢ivé pripravky a ptipravek Zulfija).

Upozornéni a opatieni

Pfed uzitim pfipravku Zulfija se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Kdy byste méla kontaktovat svého lékare?

Vyhledejte naléhavou lékaiskou pomoc

Pro popis pfiznakid téchto zavaznych nezadoucich Gc¢inkl si prosim ptectéte ,,Jak rozpoznat
krevni srazeninu®.

pokud si vSimnete moznych znamek krevni srazeniny, ktera miize znamenat, Ze mate krevni
srazeninu v noze (tj. hluboka Zilni trombdéza), krevni srazeninu v plicich (tj. plicni embolie),
srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou ptihodu (viz bod "Krevni srazeniny* nize).

Informujte svého lékare, pokud se Vas tyka néktery z nasledujicich stavi.

V nékterych situacich mulzete potiebovat pii uzivani pfipravku Zulfija nebo jiné kombinované
hormonalni antikoncepce zvlastni péci a mize byt potieba, aby Vas lékat pravidelné vySettfoval.

Pokud se stav vyvine nebo se zhor$i béhem uzivani ptipravku Zulfija, mate také informovat svého
1¢kare.

pokud mate Crohnovu chorobu nebo ulcerdzni kolitidu (chronické zanétlivé stievni onemocnéni);

pokud mate systémovy lupus erythematodes (SLE - onemocnéni, které postihuje VA§ piirozeny
obranny systéem);

pokud mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS - porucha srazeni krve, ktera vede k selhani
ledvin);

pokud mate srpkovitou anémii (dédi¢né onemocnéni Cervenych krvinek);
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- pokud mate zvySené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridemie) nebo pozitivni rodinnou
anamnézu tohoto onemocnéni. Hypertriglyceridemie souvisi se zvySenym rizikem rozvoje
pankreatitidy (zanét slinivky biisni);

- pokud potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*);

- pokud jste pravé porodila, mate zvysSené riziko krevnich srazenin. M¢la byste se zeptat svého
1ékafe, jak brzy po porodu muzete zadit uzivat pfipravek Zulfija;

- pokud mate zanét zil pod kizi (povrchova tromboflebitida);

- pokud mate kireCové Zily;

- pokud nékdo z Vasich pfimych pfibuznych ma nebo nékdy mél rakovinu prsu;
- pokud mate onemocnéni jater nebo zlu¢niku;

- pokud mate diabetes (cukrovku);

- pokud trpite depresi;

- pokud trpite epilepsii (viz ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a piipravek Zulfija“);

- pokud mate onemocnéni, které se poprvé objevilo v téhotenstvi nebo v dobé piedchoziho uZivani
pohlavnich hormonu, naptiklad ztrata sluchu, krevni choroba zvana porfyrie, kozni vyrazka s
puchyiky b&hem t&hotenstvi (t€hotensky herpes), nervové onemocnéni zplsobujici necekané
pohyby téla (Sydenhamova chorea);

- pokud mate nebo jste nékdy méla chloasma (zmény barvy kuze, zvlasté na obliceji nebo krku,
znamé jako ,.t€hotenské skvrny*). Pokud ano - vyhnéte se pfimému slunecnimu svétlu nebo
ultrafialovému zateni.

- pokud mate vrozeny angioedém, piipravky obsahujici estrogeny mohou zpisobit nebo zhorsSit
jeho ptiznaky. Jestlize se u Vas objevi pfiznaky angioedému jako otok obliceje, jazyka a/nebo
krku a/nebo obtize pti polykani nebo koptivka spolu s obtizemi pii dychani, okamzité musite
navstivit lékarte.

KREVNI SRAZENINY

Uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je ptipravek Zulfija, zvySuje Vase riziko rozvoje
krevni srazeniny v porovnani s jejim neuzivanim. Ve vzacnych piipadech muiZze krevni sraZenina
zablokovat krevni cévy a zpUsobit vazné problémy.

Krevni srazeniny se mohou vyvinout
- v zilach (oznacuje se jako ,,zilni trombo6za®, ,,Zilni tromboembolismus® nebo VTE);
- v tepnach (oznacuje se jako ,,arterialni tromboza®, ,,arterialni tromboembolismus* nebo ATE).

Zotaveni se z krevnich srazenin neni vzdy uplné. Vzacné se mohou vyskytnout zavazné, trvalé
nasledky nebo velmi vzacné mohou byt fatalni.

Je dilezité si pamatovat, Ze celkové riziko $kodlivé krevni sraZeminy v dusledku pripravku
Zulfija je malé.

JAK ROZPOZNAT KREVNI SRAZENINU

Vyhledejte rychlou 1ékarskou pomoc, pokud si vSimnete nékteré/ho z nasledujicich zndmek nebo
priznakd.

Mate nekteré z téchto znamek? Cim pravdépodobné trpite?

- otok jedné nohy nebo podél Zily na noze nebo chodidle, Hluboka Zilni trombdza
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zvlasté doprovazeny:

bolesti nebo citlivosti v noze, ktera mize byt pocitovana
pouze vstoje nebo pri chiizi

zvysSenou teplotou postizené nohy

zménou barvy klize na noze, napf. zblednuti, z¢ervenani
nebo zmodrani

nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého
dychani

nahly kaSel bez ztejmé priCiny, ktery mize zpisobit
vykaslavani krve

ostra bolest na hrudi, ktera se mize zvySovat pii hlubokém
dychéni

tézké toceni hlavy nebo zavrat’ zplisobené svétlem

rychly nebo nepravidelny srde¢ni tep

tézka bolest zaludku

Pokud si nejste jista, informujte svého 1ékafe, protoze nékteré

z téchto priznakd, jako je kasel nebo duSnost, mohou byt
zameénény za mirnéj$i onemocnéni, jako je infekce dychaciho
traktu (napf. ,,nachlazeni®).

Plicni embolie

Pfiznaky se nejcastéji objevuji na jednom oku:
okamzitd ztrata zraku nebo

bezbolestné rozmazané vidéni, které mtize piejit do ztraty
zraku

Tromboza retinalni zily
(krevni srazenina v oku)

bolest na hrudi, nepohodli, tlak, tize

pocit stlaceni nebo plnosti na hrudi, v pazi nebo pod hrudni
kosti

plnost, porucha traveni nebo pocit duseni

neprijemné pocity v horni ¢asti t€la vyzatujici do zad,
Celisti, hrdla, paze a bticha

poceni, nevolnost, zvraceni nebo zavraté
extrémni slabost, izkost nebo dusnost

rychly nebo nepravidelny srdecni tep

Srdeéni zachvat

nahla slabost nebo necitlivost obliceje, paze nebo nohy,
zvlasté na jedné strané téla

nahla zmatenost, problémy s feci nebo porozuménim
nahlé potize se zrakem na jednom nebo obou oCich

nahlé potize s chlizi, zavraté, ztrata rovnovahy nebo
koordinace

nahla, zavazna nebo prodlouzena bolest hlavy neznamé
priciny

ztrata védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu

Nékdy mohou byt pfiznaky cévni mozkové ptihody kratké s

Cévni mozkova piihoda
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témet okamzitym a plnym zotavenim, ale méla byste vyhledat
okamzitou lékarskou pomoc, protoZze mizete mit riziko dalsi
cévni mozkové ptihody.

- otok a lehké zmodrani koncetiny Krevni srazeniny blokujici
- t&7ké bolest zaludku (akutni b¥icho) Jine cevy

KREVNI SRAZENINY V ZiLE
Co se miiZe stat, pokud se v Zile vytvoii krevni sraZenina?

- Pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce souviselo se zvySenym rizikem krevnich
srazenin v Zile (zilni tromboembolismus). Tyto nezadouci ucinky jsou vSak vzacné. NejCastéji se
objevuji v prvnim roce pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce.

- Pokud se vytvofi krevni srazenina v Zile v noze nebo chodidle, mize zptsobit hlubokou Zzilni
trombozu (DVT).

- Pokud krevni srazenina vycestuje z nohy a usadi se v plicich, mize zpisobit plicni embolii.

- Velmi vzacné se mize krevni sraZenina vytvofit v zile v jiném organu, jako je oko (trombodza
retinalni zily).

Kdy je riziko rozvoje krevni sraZeniny v Zile nejvys$si?

Riziko rozvoje krevni srazeniny v zile je nejvyssi v prvnim roce uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce. Riziko muze byt také vyssi, pokud znovu zahajite uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce (stejny nebo odli§ny pripravek) po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

Po prvnim roce se riziko zmensuje, ale je vzdy mirné vyssi, nez kdybyste neuzivala kombinovanou
hormonalni antikoncepci.

Kdyz ukon¢ite uzivani ptipravku Zulfija, vrati se Vase riziko krevni sraZzeniny k normalni urovni
béhem nékolika tydna.

Jaké je riziko rozvoje krevni srazeniny?

Riziko zavisi na VaSem ptirozeném riziku VTE a na typu kombinované hormonalni antikoncepce,
jakou pouzivate.

Celkové riziko krevni sraZzeniny v noze nebo plicich (DVT nebo PE) u piipravku Zulfija je malé.

- 210000 zen, které nepouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci, a nejsou téhotné, se u
dvou z nich vyvine krevni srazenina béhem jednoho roku.

- Z10000 zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici levonorgestrel,
norethisteron nebo norgestimat se asi u 5-7 vyvine krevni srazenina béhem jednoho roku.

- Z 10000 Zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici gestoden, jako
je pripravek Zulfija se asi u 9 az 12 zen vyvine krevni srazenina béhem jednoho roku.

- Riziko, ze se u vas vyvine krevni srazenina, se liSi podle vasi Iékaiské anamnézy (viz nize
»Faktory, které zvySuji vaSe riziko krevni srazeniny*).

Riziko rozvoje krevni
sraZeniny za rok

Zeny, které neuZivaji/nepouzivaji kombinované Asi 2z 10 000 zen
hormonalni antikoncep¢ni tablety/naplast/krouzek a
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nejsou t€hotné

Zeny, které uzivaji kombinované antikoncepéni tablety Asi 5-7 z 10 000 zen
obsahujici levonorgestrel, norethisteron nebo
norgestimat

Zeny, které uzivaji pripravek Zulfija Asi 9-12 z 10 000 Zen

Faktory, které zvySuji Vase riziko krevni sraZeniny v Zile

Riziko krevni srazeniny u pfipravku Zulfija je malé, ale nékterd onemocnéni riziko zvysuji. Vase
riziko je vyssi, pokud:

- mate velkou nadvahu (index télesné hmotnosti nebo BMI nad 30 kg/m?);

- nékdo z Vasich pfimych pfibuznych mél krevni srazeninu v noze, plicich nebo jiném organu v
mladém véku (napt. do 50 let v€ku). V tomto piipadé byste mohla mit dédi¢nou poruchu sraZzeni
krve;

- potfebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite z divodu trazu nebo onemocnéni, nebo pokud
mate nohu v sadfe. MiZe byt nutné uzivani piipravku Zulfija prerusit na nékolik tydnt pied
operaci, nebo kdyz mate omezenou pohyblivost. Pokud musite pferusit uzivani pripravku Zulfija,
zeptejte se svého 1ékare, kdy jej mlizete zacit znovu uZzivat;

- jste ve vyssim veéku (zvlasté ve ve€ku nad 35 let);
- jste porodila pfed méné nez né¢kolika tydny.
Riziko rozvoje krevni srazeniny se zvysuje s vice onemocnénimi, ktera mate.

Cestovani letadlem (> 4 hodiny) muzZe docasné zvySit Vase riziko krevni sraZeniny, zvlasté pokud
mate nekteré z dalSich uvedenych faktord.

Je dulezité, abyste informovala svého lékate, pokud se Vas nékteré z téchto stavt tykaji, i kdyz si
nejste jista. Vas 1ékat se mize rozhodnout, Ze je tfeba uzivani ptipravku Zulfija ukoncit.

Pokud se néktery z vyse uvedenych stavii zméni v prub&éhu uzivani piipravku Zulfija, naptiklad se u
ptimého ptibuzného vyskytne tromboéza z neznamého diivodu nebo pokud se zvysi Vase télesna
hmotnost, porad’te se s Iékatem.

KREVNI SRAZENINY V TEPNE
Co se miiZe stat, pokud se v tepné vytvori krevni sraZenina?

Podobn¢ jako krevni srazenina v zile, miize sraZzenina v tepn¢ zpisobit zavazné problémy. Miize
napriklad zptsobit srdecni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu.

Faktory, které zvySuji VaSe riziko krevni sraZeniny v tepné

Je dulezité si pamatovat, ze riziko srde¢niho zachvatu nebo cévni mozkové piihody pfi uzivani
ptipravku Zulfija je velmi malé, ale miZe se zvySovat:

- se zvysSujicim se vékem (nad 35 let veku);

- pokud koufite. Pfi uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je piipravek Zulfija je
doporuceno, abyste prestala koufit. Pokud nejste schopna piestat koutit a je Vam vice nez 35 let,
miize Vam lékat poradit, abyste pouzivala jiny typ antikoncepce;

- pokud méate nadvahu;
- pokud mate vysoky krevni tlak;
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- pokud mél Vas ptimy pribuzny srdec¢ni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu v mladém véku
(do 50 let véku). V tomto ptipadé mate také vyssi riziko srde¢niho zachvatu nebo cévni mozkové
ptihody;

- pokud Vy nebo nekdo z Vasich piimych pfibuznych ma vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol
nebo triglyceridy);

- pokud mate migrény, zvlasté migrény s aurou;

- pokud mate problém se srdcem (chlopenni vadu, poruchu rytmu oznaéenou jako fibrilace sini);

- pokud mate diabetes.

Pokud mate vice nez jeden z téchto stavii nebo pokud je n€ktery z nich zvlasté zdvazny, muze byt
riziko rozvoje krevni srazeniny jesté zvyseno.

Pokud se néktery z vyse uvedenych stavii zméni v prib&hu uzivani piipravku Zulfija, naptiklad
zacnete koufit, u primého pribuzného se vyskytne trombdza z neznamého dtivodu nebo pokud se zvysi
Vase télesna hmotnost, porad’te se s Iékarem.

Zulfija a rakovina

Rakovina prsu byla zjisténa o néco malo Castéji u zen, které uzivaji kombinované antikoncepc¢ni
tablety, ale neni znamo, zda je toto opravdu zpisobeno 1é€bou. Je mozné, ze vice nadoru je zjisténo u
Zen uzivajicich kombinované antikoncepcni tablety proto, ze tyto Zeny jsou lékafem vySetfovany
Castgji. Po ukonceni uzivani kombinované hormonalni antikoncepce vyskyt nadorti prsu postupné
klesa. Je dilezité, abyste si pravidelné kontrolovala prsa a v pfipad€, ze nahmatate néjakou bulku,
kontaktovala svého Iékafte.

V ojedinélych piipadech byly u uzivatelek antikoncepénich tablet pozorovany nezhoubné (benigni) a
jesté vzacnéji zhoubné (maligni) nadory jater. Pokud pocitite silnou, nezvyklou bolest bficha,
kontaktujte 1ékare.

Krvaceni mezi menstruacemi (periodami)

Bé&hem nékolika prvnich mésicti uzivani pfipravku Zulfija mizete mit neocekavané krvaceni (krvaceni
mimo tyden bez uzivani tablet). Pokud se krvaceni objevuje déle nez n€kolik mésicti nebo pokud se
objevi az za n¢kolik mésicll uzivani, musi lékar zjistit, pro¢ tomu tak je.

Co délat, jestliZe se neobjevi krvaceni béhem tydne, kdy se tablety neuZivaji

Pokud jste tablety uzivala pravidelng, nezvracela jste ani neméla t€z8i priijem ani jste neuzivala jiné
Iéky, je velmi nepravdépodobné, Ze byste byla te¢hotna.

Pokud se oc¢ekavané krvaceni nedostavilo dvakrat za sebou, mizete byt t€hotna. Ihned kontaktujte
svého l¢kare. Nezacinejte uzivani dalsiho blistru, dokud nemate jistotu, Ze nejste téhotna.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Zulfija

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzivala
nebo které mozna budete uzivat.

Vzdy informujte svého l¢kare, ktery Vam piredepisuje piipravek Zulfija, jaké 1&€Civé ptipravky nebo
rostlinné piipravky jiz uzivate.

Také informujte kazdého Iékate nebo zubniho 1ékate, ktery Vam piedepisuje dalsi 1€k, ze uzivate
ptipravek Zulfija.
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Mohou Vam poradit, zda potiebujete pouzivat navic dalsi antikoncepcni opatieni (naptiklad kondom),
a pokud ano, na jak dlouhou dobu nebo zda musi byt zménéno uzivani dalsich 1éku, které uzivate.

Neuzivejte piipravek Zulfija, jestlize mate hepatitidu (zanét jater) typu C a uzivate 1é¢ivé pripravky
obsahujici ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir, protoze to mize zpusobit zvySeni vysledki
funkénich jaternich testti v krvi (zvySeni jaterniho enzymu ALT).

Pred zacatkem 1é¢by témito pripravky Vam Iékat piedepiSe jiny typ antikoncepce.

Ptipravek Zulfija mizete opét zacit uzivat priblizné 2 tydny po ukonceni predchozi 1écby. Viz bod
,»Neuzivejte ptipravek Zulfija®.

Nekteré léky mohou ovlivnit hladiny pfipravku Zulfja vkrvi a mohou zplsobit jeho niz§i
antikoncep¢ni ufinek nebo mohou zptisobit neocekavané krvaceni. Mezi tyto 1€ky patii:

- léky klécbeé epilepsie, jako jsou barbiturdty, karbamazepin, fenytoin, primidon, felbamat,
oxkarbazepin, topiramat,

- léky k 1é¢bé tuberkuldzy (napt. rifampicin),

- léky kléebe HIV infekce a infekce virem hepatitidy C (takzvané inhibitory protedz a
nenukleosidové inhibitory reverzni transkriptazy, jako jsou ritonavir, nevirapin, efavirenz),

- léky k 1é¢bé nekterych plisniovych infekénich onemocnéni (napt. griseofulvin),

- rostlinné pripravky obsahujici tfezalku teCkovanou. Pokud chcete béhem uzivani piipravku
Zulfija uzivat rostlinné pfipravky obsahujici tiezalku teCkovanou, porad’te se nejdiive se svym
lékatem.

- leky k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku v plicnich tepnéach (bosentan),

- léky k 1é¢b¢ artritidy (zanétu kloubt), artrozy (onemocnéni kloubt) (etorikoxib).

Piipravek Zulfija muze ovlivnit t¢innost jinych 1ékd, napt.:

- pripravkl obsahujicich cyklosporin (Ié¢ivy piipravek pouzivany k potlac¢eni odhojeni tkané po

transplantacich),

- theofylinu (1é¢ivého ptipravku k 1é¢bé astmatu),

- lamotriginu (lé¢ivého piipravku k 1é¢bé epilepsie — miiZe to vést ke zvySeni frekvence vyskytu
ki'eci),

- tizanidinu (1é¢ivého ptipravku pouzivaného k 1é¢bé bolesti svalti a/nebo svalovych kieci).

Porad'te se se svym lékarem nebo lékdarnikem drive, nez zacnete uzivat jakykoli lék.

Laboratorni vySetieni

Informujte 1ékate nebo persondl laboratofe, ze uzivate antikoncepcni tablety, protoZe peroralni
antikoncepce miZze ovlivnit vysledek nékterych vysSetieni.

Pripravek Zulfija s jidlem a pitim

Piipravek Zulfija mize byt uzivan s jidlem nebo bez jidla, v ptipadé potieby se zapiji malym
mnozstvim vody.

Té&hotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem drive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi
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Pokud jste te¢hotna, neuzivejte pripravek Zulfija. Pokud byste otéhotnéla béhem uzivani pfipravku
Zulfija, ihned ukoncete uzivani a kontaktujte svého lékate. Pokud planujete t€hotenstvi, muzete
kdykoli piestat uzivat ptipravek Zulfija (viz bod ,,Jestlize jste prestala uzivat pripravek Zulfija“).

Kojeni
Obecné se uzivani pripravku Zulfija béhem kojeni nedoporucuje. Pokud si prejete antikoncepéni
tablety béhem kojeni uzivat, porad’te se se svym s lékafem.

Rizeni dopravnich prosti‘edkii a obsluha stroji

Piipravek Zulfija nema zadny nebo jen zanedbatelny vliv na schopnost fidit dopravni prostiedky a
obsluhovat stroje.

Pripravek Zulfija obsahuje monohydréat laktosy a sacharosu

Pripravek Zulfija obsahuje 37,165 mg monohydratu laktosy a 19,66 mg sacharosy v jedné obalené
tableté.

Pokud Vam Iékar fekl, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékaifem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Zulfija uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek pfesné podle pokynt svého l1ékate. Pokud si nejste jista, porad’te se se
svym lékarem.

Blistr je navrzeny tak, aby Vam pomohl pamatovat na uZiti tablet.

Nez zacnete uzivat pripravek Zulfija, je tieba provést celkové 1ékatské a gynekologické vysetieni, aby
se vyloucila onemocnéni, kterd mohou ptisobit rizikove pii uzivani peroralni antikoncepce.

Béhem uzivani pripravku je tfeba l1ékarské kontroly pravidelné opakovat.

Je tfeba uzivat jednu tabletu denné, nejlépe ve stejnou denni dobu, pocinaje prvnim dnem po dobu 21
dni. Poté nasleduje 7midenni interval bez uzivani tablet, béhem kterého se dostavi krvaceni podobné
menstruaci. Uzivani dalSich 21 tablet zac¢ina osmy den, a to i tehdy, pokud krvaceni jest¢ neskoncilo.
Druhy blistr piipravku Zulfija je tfeba zacit uzivat ve stejny den v tydnu, jako jste zacala s prvnim
blistrem. Vase menstruaéni krvaceni bude mozna slabsi, ale to neni $kodlivé.

Jak zadit uZivat piipravek Zulfija
Prvni uziti pripravku Zulfija

Pockejte, az zacne menstruacni krvaceni, do té doby uzivejte dal$i antikoncepcni opatieni (uzijte
kondom nebo pesar a spermicidy). Prvni tabletu uzijte prvni den menstrua¢niho krvaceni.
Muizete také zacit uzivat antikoncepCni tablety 2. az 5. den menstruacniho cyklu, ale v tomto piipade

musite pouzit po dobu prvnich 7mi dni uzivani antikoncepcnich tablet béhem prvniho cyklu jesté dalsi
antikoncep¢ni metodu (kondom nebo pesar a spermicidy).

Prechod z jiné kombinované antikoncepce (kombinovana peroralni antikoncepce - COC, vaginalni
krouzek nebo transdermdlni naplast) na pripravek Zulfija

Pripravek Zulfija mizete zadit uzivat nejlépe dal$i den po uziti posledni aktivni tablety (tablety
s obsahem lé¢ivych latek) Vasich pfedchozich antikoncepénich tablet, ale nejpozdéji v den nasledujici
po intervalu bez uzivani tablet Vasich pfedchozich antikoncepcnich tablet (nebo po uziti posledni
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neaktivni tablety pfedchozich antikoncepénich tablet). Pii ptechodu z kombinované antikoncepce ve
forme vaginalniho krouzku nebo transdermalni naplasti postupujte dle doporuceni Iékare.

Prechod z metody obsahujici jen progestin (antikoncepcni tablety obsahujici jen progestin, injekce,
implantat nebo nitrodélozni télisko uvoliujici progesteron- 1UD)

Z minipilulky miZete prejit na piipravek Zulfija kterykoli den (z implantatu nebo 1UD v den jejich
odstranéni; z injek¢ni metody v den, kdy ma byt aplikovana dalsi injekce), ale ve vSech téchto
ptipadech musite po dobu prvnich 7mi dn uzivani piipravku Zulfija uzit je$té dal$i preventivni
antikoncep¢ni opatieni (napi. kondom).

Uziti po potratu v 1. trimestru

Po potratu nebo spontannim potratu miZzete zacit uzivat piipravek Zulfija okamzité, podle instrukci
svého lékare. V tomto piipadé neni nutné zadné dalsi preventivni antikoncepcni opatieni.

Uziti po porodu nebo potratu ve 2. trimestru

Po porodu miiZete zacit uzivat pripravek Zulfija mezi 21. a 28. dnem. Pokud zaénete uzivat po 28. dnu,
pouZzijte prvnich sedm dni uzivani ptipravku Zulfija bariérovou metodu (naptiklad kondom). Pokud
jste po porodu méla pohlavni styk piedtim, nez jste zacCala uzivat (znovu zacala uzivat) pripravek
Zulfija, ujistéte se, Ze nejste t€hotna nebo vyckejte do pristi menstruace.

Po potratu ve druhém trimestru: porad’te se s 1ékafem.

JestliZe jste uzila vice piipravku Zulfija, nez jste méla

Nebyly hlaseny zadné zavazné nepfiznivé G¢inky po uziti velkého mnozstvi peroralni antikoncepce.
Piiznaky, které se mohou vyskytnout, jsou citlivost prsa, zavraté, bolest bificha, inava, nauzea,
zvraceni a u mladych divek slabé vagindlni krvaceni. Nicméné pokud uzijete vice tablet ptipravku
Zulfija, nez mate, kontaktujte neprodlen¢ svého 1ékate nebo lékarnika.

JestliZe jste zapomnéla uzit pripravek Zulfija

Jestlize jste si zapomnéla vzit antikoncep¢ni tabletu v obvyklou dobu, je potieba ji uzit do 12 hodin.
Dalsi tablety uzijte v obvyklou dobu.

Po 12 hodindch mutize byt spolehlivost antikoncepcnich tablet snizend. Uzijte tabletu, jakmile si
opomenuti uvédomite, i kdyby to znamenalo uzit dvé tablety soucasné. Poté pokracujte v uzivani
tablet v obvyklou dobu. V nasledujicich sedmi dnech ma byt pouzito dalsi preventivni antikoncepéni
opatfeni.

Jestlize v nacatém blistru zistalo méné nez 7 tablet:

- zaénéte uzivat tablety z dalSiho blistru ihned, jakmile uZijete posledni tabletu ze soucasného
blistru; to znamen4, Ze mezi blistry nebude interval bez uZivani tablet. V tomto pfipadé budete
mit krvaceni z vysazeni (menstruaci) pravdépodobné az po vyuZivani druhého blistru, ale v dobé

-----

- ukoncete uzivani tablet ze soucasného blistru. Zahajte 7 dni bez uzivani tablet, véetné dni, kdy
jste zapomnéla tablety uzit, a poté pokracujte v uzivani dalsiho blistru.

Pokud nedojde ke krvaceni z vysazeni po vyuzivani druhého blistru, kontaktujte svého 1ékate.
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Co délat v pripadé Zaludecni nevolnosti

Pokud zvracite nebo mate silny prijem béhem 3 - 4 hodin po uziti tablety, 1é¢ivé latky nemusi byt
Vasim télem zcela vstfebany. V tomto ptipad¢ je tieba postupovat jako pfi zapomenuti tablety, jak je
popsano vyse. V piipadé zvraceni nebo prijmu, uzijte dalsi preventivni antikoncepcni opatieni, jako je
kondom, v dobé& pohlavniho styku béhem Zalude¢ni nevolnosti a po dobu dalSich sedmi dn.

Zkréaceni nebo oddaleni nastupu menstruace

rrrrr

v

krat$i bude interval bez uZivani tablet, tim je vy$si riziko krvaceni z priniku nebo $pinéni b&hem
uzivani tablet z druhého blistru (stejné jako v pfipadé oddaleni nastupu menstruaéniho krvacent).

Pokud chcete oddalit nastup menstruaéniho krvaceni, za¢néte uzivat tablety pripravku Zulfija z
druhého blistru ihned po ukonceni uzivani tablet z blistru souc¢asného, bez prestavky mezi blistry.
Oddaleni menstruacniho krvaceni muize trvat tak dlouho, jak potfebujete, do vyuZzivani tablet z
druhého blistru. Béhem uzivani tablet z druhého blistru miZe nastat krvaceni z priniku nebo $pinéni.
V pravidelném uzivani pripravku Zulfija pokracujte po obvyklém 7midennim intervalu bez tablet.

JestliZe jste piestala uzivat pFipravek Zulfija

Jestlize jste prestala uzivat piipravek Zulfija pfed douzivanim vSech tablet v blistru, antikoncepéni
ochrana nebude iplna, doporucuje se uzit dalsi antikoncepcni preventivni opatieni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
Iékarnika.

4. Mozné nezadouci uc¢inky
Podobné jako vSechny léky, mlze mit i tento pfipravek nezadouci UcCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne jakykoli nezadouci t€inek, zvlasté pokud je zavazny a trvaly, nebo pokud se
vyskytne jakakoli zména VaSeho zdravotniho stavu, o které si myslite, Zze je v disledku uzivani
ptipravku Zulfija, informujte prosim svého 1ékare.

Zvysené riziko krevnich srazenin v Zilach (Zilni tromboembolismus (VTE)) nebo krevni srazeniny v
tepnach (arterialni tromboembolismus (ATE)) je pfitomné u v8ech Zen, které pouzivaji kombinovanou
hormonalni antikoncepci. Pro podrobnéjsi udaje o riznych rizicich v disledku pouzivani kombinované
hormonalni antikoncepce si piedtéte bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek

Zulfija uzivat®.

U Zen uzivajicich kombinovanou peroralni antikoncepci byly hlaSeny nasledujici zavazné nezadouci
ucinky (viz bod 2 “Krevni srazeniny” a “Pfipravek Zulfija a rakovina™).
- Rakovina délozniho ¢ipku (rakovina krc¢ku délohy).

Kontaktujte neprodlené 1ékatfe v ptipadé vyskytu velmi zdvaznych alergickych reakci, kdy se velmi
vzacn¢ vyskytuje jemna vyrdzka, bolestivy otok kize a sliznic (angioedém) a dychaci a ob&hové
priznaky.

Nésleduje seznam nezadoucich ucinki, které byly spojovany s uzivanim ptipravku Zulfija:
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Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout u vice nez 1 Zeny z 10):

bolest hlavy, nepravidelné krvaceni a Spinéni v obdobi mezi menstruacemi, citlivost prsi, bolest prsi,
otok prst, vytok z prsi

Casté nezadouci Géinky (mohou se vyskytnout az u 1 Zeny z 10):

vaginitida, kvasinkové vaginalni infekce, zmény nalad vcetné deprese, nervozita, zavraté, nauzea,
zvraceni, bolest v horni ¢asti bficha, akné, bolestivdA menstruace, zmény posevni sekrece, chybé&jici
menstruace, zvySeni télesné hmotnosti.

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 Zeny ze 100):

migréna, zadrzovani tekutin, zmény chuti k jidlu (zvySeni nebo sniZeni), zvySeni krevniho tlaku,
zvraceni, prijem, vyrazka, kopfivka (urtikarie), chloasma (zlutohnédé skvrny na kazi), zvySeny rist
ochlupeni, vypadavani vlast, zmény hladiny tukti v séru véetné hypertriglyceridemie, zmény zajmu o
sex (snizeni libida).

Vzacné nezadouci G¢inky (mohou se vyskytnout az u jedné Zeny z 1000):

anafylaktické reakce (reakce s velmi vzacnymi piipady kopiivky, otoku obli¢eje, jazyka, zavaznymi
ob¢hovymi a dychacimi poruchami), nesnaSenlivost glukosy, Zloutenka, podrazdéni o¢i pii pouzivani
kontaktnich ¢ocek, celkové onemocnéni ucha a labyrintu, rizna kozni onemocnéni (jako je erythema
multiforme — vyznacujici se zarudnutim ve tvaru teréu nebo boléky, erythema nodosum — vyznacujici
se bolestivymi zarudlymi koznimi wuzly), sniZzeni hladiny folatd v séru, jind onemocnéni
gastrointestinalniho systému, zmény zajmu o sex (zvyseni libida).

Skodlivé krevni sraZeniny v Zile nebo tepné, napiiklad:

- v noze nebo chodidle (tj. hluboka Zilni tromboza),

- v plicich (tj. plicni embolie),

- srdecni zachvat

- cévni mozkova prihoda

- ptiznaky malé cévni mozkové prihody nebo docasné cévni mozkové piihody znamé jako
tranzitorni ischemicka ataka (TIA),

- krevni srazeniny v jatrech, zaludku/stfevech, ledvinach nebo oku.

Sance, Ze se u Vas objevi krevni srazenina, mohou byt vys$si, pokud mate jina onemocnéni, ktera

zvysuji riziko (pro vice informaci o podminkach, které zvySuji riziko krevnich sraZenin, a o pfiznacich

krevni srazeniny viz bod 2).

Velmi vzacné nezadouci Géinky (mohou se vyskytnout az u 1 Zeny z 10000):

Nezhoubné nebo zhoubné nadory jater; zhorSeni kieCovych zil, zhorSeni systémového lupus
erythematodes — SLE (onemocnéni, pfi kterém mohou krevni sraZeniny zpisobit selhani jater),
zhorSeni porfyrie, zhorSeni chorey, (onemocnéni projevujici se mimovolnimi pohyby), zanét o¢niho
nervu, krevni sraZeniny v krevnich cévach oka, snizeni té€lesné hmotnosti, pankreatitida (zanét slinivky
bfisni), zanétlivé onemocnéni stiev (Crohnova choroba, ulcerézni kolitida), onemocnéni Zluéniku,
ZluCové kameny, onemocnéni krve nazyvané hemolyticko-uremicky syndrom - HUS (onemocnéni,
kdy krevni srazeniny zpusobi selhani ledvin).

Neni znano (frekvenci vyskytu nelze z dostupnych udajii odhadnout):

Poskozeni jater (jako je hepatitida, abnormalni jaterni funkce).

Hlaseni nezZadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému lékafi, l1ékarnikovi nebo

zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Nezadouci Gi¢inky muzZete hlasit také ptimo na adresu:

Statni astav pro kontrolu 1éciv
Srobarova 48
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100 41 Praha 10
Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahldSenim nezadoucich Uc¢inkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Zulfija uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pti teploté do 25°C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem a vlhkosti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti. Doba pouzitelnosti se vztahuje
k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pFipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Zulfija obsahuje

- Lécivymi latkami jsou gestodenum 75 mikrogrami a ethinylestradiolum 20 mikrogramu v jedné
obaleneé tablete.

- Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety: natrium-kalcium-edetat, magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid kifemicity,
povidon K30, kukufi¢ny $krob, monohydrat laktosy

Potahova vrstva tablety: chinolinova zlut' (E104), povidon K90, oxid titani¢ity (E171), makrogol
6000, mastek, uhli¢itan vapenaty (E170), sacharosa.

Jak pripravek Zulfija vypada a co obsahuje toto baleni

Svétle zluté, kulaté, bikonvexni, obalené tablety, primér 5,1 az 6,1 mm, ob¢ strany bez potisku.
Ptipravek Zulfija 75 mikrogramii/20 mikrogrami obalené tablety je balen v Al/PVC/PVDC blistrech.
Velikosti baleni:

1 x 21 obalenych tablet

3 x 21 obalenych tablet

6 x 21 obalenych tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

Gedeon Richter Plc.,
Gyomr6i ut 19-21,
1103 Budapest,
Mad’arsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych staitech EHP registrovan pod témito nazvy:
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Déansko Zulfija 75 pg/20 pg overtrukket tablet

Ceska republika Zulfija 0,075 mg/0,02 mg obalené tablety
Polsko KOSTYA 0,02 mg/0,075 mg tabletka drazowana
Slovenské republika ~ KOSTYA 0,02 mg/0,075 mg obalena tableta

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 13. 9. 2017
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