Piibalova informace: informace pro uZivatelku

Smilla 125 mikrogrami/30 mikrogramt obalené tablety
levonorgestrelum/ethinylestradiolum

DiileZité véci, které je tieba védét o kombinované hormonalni antikoncepci (CHC).
e Jedna se o nejspolehlivéjsi reverzibilni metody antikoncepce, pokud jsou pouzivany spravneé.

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

e Budte prosim opatrna a navstivte svého lékafe, pokud si myslite, ze mate piiznaky krevni
srazeniny (viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*).

Pi‘ectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat pieéist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
Co je pripravek Smilla a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Smilla uZivat
Jak se pfipravek Smilla uziva

1

2

3

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Smilla uchovavat
6

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Smilla a k ¢emu se pouziva

Smilla je kombinovana peroralni antikoncepce, také nazyvana ,,pilulka“. Obsahuje dva typy Zenskych
hormont v nizkych davkach: estrogen, ethinylestradiol a progestogen, levonorgestrel.

Kombinované antikoncepcni tablety Vas chrani pred otéhotnénim trojim zptisobem. Tyto hormony

- zpusobi, Ze vajecniky ptestanou kazdy mésic uvoliiovat vajicko (zastavi ovulaci);

zahusti tekutinu v déloznim hrdle tak, Ze spermatu ztizi moznost proniknout k vajicku;

- zméni vystelku délohy a omezi tak jeji schopnost ptijmout oplodnéné vajicko.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek Smilla uzivat
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Obecné poznamky

Pfedtim, nez za¢nete uzivat ptipravek Smilla, méla byste si pieéist informace o krevnich srazeninach v
bodé 2. Je zvlaste dulezité, abyste si ptecetla priznaky krevnich srazenin - viz bod2 ,Krevni
srazeniny*.

Za nékterych okolnosti se mize Ucinnost antikoncepcnich tablet snizit nebo mize byt tfeba, abyste
prestala antikoncepéni tablety uZivat (viz nize). Pro zajisténi uc¢inné antikoncepce Vv téchto piipadech
se bud’ vyvarujte pohlavniho styku, nebo pouzivejte pii pohlavnim styku navic nehormonalni
antikoncep¢ni opatieni (jako je kondom nebo jind bariérova metoda).

Pamatujte na to, Ze pfipravek Smilla, stejné jako jina kombinovana perorélni antikoncepce, nechrani
proti pohlavné prenosnym chorobam (jako je AIDS). K tomu ucelu slouzi jen kondom.

NeuzZivejte pripravek Smilla

- jestlize jste alergickd na ethinylestradiol nebo levonorgestrel nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6).

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

- jestlize vite, Ze mate poruchu postihujici Vasi krevni srazlivost - naptiiklad deficit proteinu C,
deficit proteinu S, deficit antitrombinu I11, faktor V Leiden nebo protilatky proti fosfolipidu;

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

- jestlize mate (nebo jste nékdy méla) anginu pectoris (stav, ktery zptisobuje tézkou bolest na hrudi
a muZze byt prvni zndmkou srde¢niho zachvatu) nebo tranzitorni ischemickou ataku (TIA —
docasné ptiznaky cévni mozkové piihody);

- jestlize mate né€ktera z nasledujicich onemocnéni, ktera zvysuji riziko srazeniny v tepnach, jako je:
- tézky diabetes s poskozenim krevnich cév;
- velmi vysoky krevni tlak;
- velmi vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol nebo triglyceridy);
- onemocnéni oznac¢ované jako hyperhomocysteinemie;
- jestlize mate (nebo jste nékdy méla) typ migrény oznacovany jako ,,migréna s aurou®;

- jestlize mate nebo jste nékdy méla migrénu s neurologickymi poruchami vnimani, citéni nebo

pohybu;
- jestlize mate nebo jste nékdy méla nador jater;
- jestlize mate (nebo jste n€kdy méla) onemocnéni jater a jaterni funkce jesté€ neni v normé;

- jestlize mate nebo miZete mit rakovinu prsu nebo pohlavnich organt, naptiklad rakovinu prsu,
rakovinu délozniho kréku nebo rakovinu délohy;

- jestlize mate krvaceni z pochvy, jehoz pfic¢ina neni objasnéna,
- jestlize mate poruchy srazlivosti krve (napt. deficit proteinu C);

- jestlize mate nebo jste nékdy méla zanét slinivky bfisni spojeny s tézkou poruchou metabolismu
tuk;

- jestlize se nedostavilo menstruacni krvaceni, pravdépodobné z diivodu diety nebo fyzické aktivity.

Neuzivejte pfipravek Smilla, pokud mate hepatitidu C a uzivate 1éCivé piipravky obsahujici
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir (viz také bod Dalsi 1é¢ivé ptipravky a pripravek Smilla).
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Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pripravku Smilla se porad’te se svym lékarem nebo lékarnikem.

Kdy byste mela kontaktovat svého 1ékare?

Vyhledejte naléhavou lékai'skou pomoc

Pro popis ptiznaki téchto zdvaznych nezadoucich ucinkd si prosim piectéte ,,Jak rozpoznat krevni
srazeninu*.

pokud si v§imnete moznych znamek krevni srazeniny, kterda miize znamenat, ze mate krevni
srazeninu v noze (tj. hluboka Zilni trombdza), krevni sraZeninu v plicich (tj. plicni embolie),
srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu (viz bod "Krevni srazeniny* nize).

Nez zacnete pripravek Smilla uzivat, polozi Vam lékat n€kolik otazek tykajicich se zdravotni
anamnézy Vas samé i Vasich blizkych pribuznych. Také Vam zméfi krevni tlak a podle Vasi osobni
situace mozna i provede n¢ktera dalsi vysetieni.

Jestlize se Vas tyka néktery z dale vyjmenovanych stavii/onemocnéni, miZete uzivat piipravek Smilla
jen pod peclivym lékarskym dohledem, protoze se tyto stavy/onemocnéni mohou b&hem uzivani
antikoncepcCnich tablet zhorsit.

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

Pokud se tento stav béhem uzivani piipravku Smilla vyvine nebo zhor$i, informujte také svého lékare.

pokud nékdo z Vasich ptimych ptibuznych ma nebo nékdy mél rakovinu prsu;
pokud mate Crohnovu chorobu nebo ulcerdzni kolitidu (chronické zanétlivé stfevni onemocnéni);

pokud mate systémovy lupus erythematodes (SLE - onemocnéni, které postihuje VAs piirozeny
obranny systém);

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

pokud mate srpkovitou anémii (dédi¢éné onemocnéni Cervenych krvinek);

pokud mate zvySené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridemie) nebo pozitivni rodinnou
anamnézu tohoto onemocnéni. Hypertriglyceridemie souvisi se zvySenym rizikem rozvoje
pankreatitidy (zanét slinivky bfisni);

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

pokud jste pravé porodila, mate zvySené riziko krevnich srazenin. Mé¢la byste se zeptat svého
1ékafie, jak brzy po porodu muZete zadit uzivat piipravek Smilla;

pokud mate zanét zil pod kizi (povrchova tromboflebitida);

pokud mate kiecové Zily;

pokud mate diabetes (cukrovku);

pokud mate vrozenou formu hluchoty nazyvanou otosklerosa;

pokud mate depresivni naladu (depresi);

pokud mate onemocnéni pohybového aparatu nazyvané Sydenhamova chorea;

pokud méate onemocnéni jater a/nebo zluéniku (zezloutnuti kiize, Zluénikové kameny);
pokud mate vrozené onemocnéni nazyvané porfyrie;

pokud trpite epilepsii (viz ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a piipravek Smilla®);
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- pokud mate svédéni na velké ¢asti téla (pruritus) v souvislosti s metabolickym onemocnénim
zluéi;
- pokud mate vyrazku znamou jako t€hotensky herpes (herpes gestationis);

- pokud méate hnédé skvrny na obli¢eji nebo na téle (chloasma), které lze zmirnit tim, Ze se vyhnete
sluni¢ku a nebudete pouzivat solarium a horské slunce;

- pokud mate vrozeny angioedém, piipravky obsahujici estrogeny mohou vyvolat nebo zhorsit jeho
piiznaky. Pokud

- pokud se u Vas objevi pfiznaky angioedému, jako je otok obliceje, jazyka a/nebo krku a/nebo
obtize pii polykani nebo koptivka spolu s obtizemi pti dychani, musite okamzité navstivit 1ékare.

Vyse uvedena onemocnéni se mohou pfi uzivani antikoncepcnich tablet zhorsit, to je divodem, proc¢
béhem uzivani antikoncepnich tablet musite podstupovat pravidelné 1¢katské kontroly.

KREVNI SRAZENINY

Uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je piipravek Smilla zvySuje Vase riziko rozvoje
krevni srazeniny v porovnani s jejim neuzivdnim. Ve vzacnych piipadech mutze krevni srazenina
zablokovat krevni cévy a zptisobit vazné problémy.

Krevni srazeniny se mohou vyvinout
- vzilach (oznacuje se jako ,,zilni trombodza“, ,,Zilni tromboembolismus nebo VTE);
- vtepnach (oznacuje se jako ,,arterialni trombdza®, ,,arterialni tromboembolismus nebo ATE).

Zotaveni se z krevnich sraZenin neni vzdy Uplné. Vzacn€ se mohou vyskytnout zavazné, trvalé
nasledky nebo velmi vzacné mohou byt fatalni.

Je dilezité si pamatovat, Ze celkové riziko Skodlivé krevni sraZeniny v disledku pripravku
Smilla je malé.

JAK ROZPOZNAT KREVNIi SRAZENINU

Vyhledejte rychlou Iékafskou pomoc, pokud si vSimnete nékteré/ho z nasledujicich zndmek nebo
ptiznakd.

Mate nekteré z téchto znamek? Cim pravdépodobné trpite?

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

- bolesti nebo citlivosti v noze, ktera mtze byt
pocitovana pouze vstoje nebo pii chizi

- zvySenou teplotou postizené nohy

- zménou barvy kliZze na noze, napfi. zblednuti,
z&ervenani nebo zmodrani

- nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého Plicni embolie
dychani

- nahly kasSel bez ziejmé pficiny, ktery mize byt provazeny
vykaslavanim krve

- ostrd bolest na hrudi, ktera se miize zvySovat pii hlubokém
dychani

- tézké toceni hlavy nebo zavrat’ zptisobené svétlem
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- rychly nebo nepravidelny srde¢ni tep
- silna bolest horni ¢asti bticha

Pokud si nejste jista, informujte svého 1ékaie, protoze nékteré z
téchto pfiznakd, jako je kaSel nebo dusnost, mohou byt
zaménény za mirn¢j§i onemocnéni, jako je infekce dychaciho
traktu (napf. ,,nachlazeni®).

Ptiznaky se nejcastéji objevuji na jednom oku: Trombdza retindlni zily

vers , krevni srazenina v oku
- okamzita ztrata zraku nebo ( )

- bezbolestné rozmazané vidéni, které mize prejit do ztraty
zraku

- bolest na hrudi, nepohodli, tlak, tize Srde¢ni zachvat

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

- plnost, porucha traveni nebo pocit duseni

- neprijemné pocity v horni ¢asti téla vyzatujici do zad,
Celisti, hrdla, paze a bficha

- poceni, nevolnost, zvraceni nebo zavrate
- extrémni slabost, izkost nebo dusnost

- rychly nebo nepravidelny srde¢ni tep

- nahla slabost nebo necitlivost obli¢eje, paze nebo nohy, Cévni mozkova piihoda
zvlasté na jedné strané téla

- n&hla zmatenost, problémy s fec¢i nebo porozuménim
- nahlé potize se zrakem na jednom nebo obou ocich

- néahlé potize s chiizi, zavrate, ztrata rovnovahy nebo
koordinace

- nahla, zavazna nebo prodlouzena bolest hlavy neznamé
pticiny

- ztrata védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu

Nekdy mohou byt priznaky cévni mozkové piihody kratké s

témet okamzitym a plnym zotavenim, ale méla byste vyhledat

okamzitou lékatskou pomoc, protoze muzete mit riziko dalsi
cévni mozkové ptihody.

- otok a lehké zmodrani koncetiny Krevni srazeniny blokujici
jiné cévy

- silna bolest horni ¢asti bticha (akutni biicho)

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

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

- Pokud se vytvori krevni srazenina v zile v noze nebo chodidle, mize zptsobit hlubokou Zilni
trombozu (DVT).
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- Pokud krevni sraZenina vycestuje z nohy a usadi se v plicich, miiZze zpusobit plicni embolii.

- Velmi vzacné se mize krevni sraZenina vytvorit v Zile v jiném orgdnu, jako je oko (trombdza
retinalni Zily).

Kdy je riziko rozvoje krevni srazeniny v Zile nejvyssi?

4

Riziko rozvoje krevni srazeniny v zile je nejvyssi v prvnim roce uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce. Riziko mize byt také vyssi, pokud znovu zahdjite 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 pripravku Smilla, vrati se Vase riziko krevni srazeniny k normalni urovni
béhem nékolika tydnd.

Jaké je riziko rozvoje krevni srazeniny?

Riziko zavisi na VaSem prirozeném riziku VTE a na typu kombinované hormondalni antikoncepce,
jakou pouzivate.

Celkové riziko krevni sraZeniny v noze nebo plicich (DVT nebo PE) u pfipravku Smilla je malé.

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

- Z 10000 Zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici levonorgestrel,
norethisteron nebo norgestimat, se asi u 5-7 vyvine krevni sraZzenina béhem jednoho roku.

- Riziko, Ze se u Vas vyvine krevni srazenina, se li§i podle Vasi Iékarské anamnézy (viz nize
,Faktory, které zvySuji Vase riziko krevni srazeniny*).

Riziko rozvoje krevni
sraZeniny za rok

Zeny, které neuZivaji/nepouzivaji kombinované Asi 2210 000 zen
hormonalni antikoncepéni tablety/naplast/krouzek a
nejsou t¢hotné

Zeny, které uzivaji kombinované hormonalni Asi 5-7 2 10 000 Zen
antikoncep¢ni tablety obsahujici levonorgestrel,
norethisteron nebo norgestimat

Zeny, které uZivaji piipravek Smilla Asi 5-7 2 10 000 Zen

Faktory, které zvySuji Vase riziko krevni sraZeniny v Zile

Riziko krevni sraZeniny u ptipravku Smilla je malé, ale nékterd onemocnéni riziko zvySuji. VaSe
riziko je vyssi, pokud:

- mate velkou nadvéahu (index t&lesné hmotnosti nebo BMI nad 30 kg/m?);

- nekdo z Vasich piimych piibuznych mél krevni sraZzeninu v noze, plicich nebo jiném organu v
mladém véku (napt. do 50 let véku). V tomto ptipadé byste mohla mit dédi¢nou poruchu srazeni
krve,

- potfebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite z diivodu Grazu nebo onemocnéni, nebo pokud
mate nohu v sadfe. Muze byt nutné uzivani ptipravku Smilla pferusit na nékolik tydnt pied
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operaci, nebo kdyZ mate omezenou pohyblivost. Pokud musite prerusit uzivani piipravku Smilla,
zeptejte se svého lékare, kdy jej mizete zacit znovu uzivat;

- jste ve vy$8im véku (zvlasté ve veéku nad 35 let);
- porodila jste pfed méné neZ nékolika tydny.
Riziko rozvoje krevni sraZeniny se zvysuje s vice onemocnénimi, kterd mate.

Cestovani letadlem (> 4 hodiny) mtze doc¢asné zvysit VaSe riziko krevni sraZeniny, zvlast€ pokud
mate nékteré z dalSich uvedenych faktord.

Je dalezité, abyste informovala svého 1ékare, pokud se Vas nékteré z téchto stavu tykaji, i kdyz si
nejste jista. Vas 1ékai se miize rozhodnout, Ze je tieba uzivani pripravku Smilla ukongit.

Pokud se néktery z vySe uvedenych stavii zméni v pribéhu uzivani pfipravku Smilla, naptiklad se u
ptimého piibuzného vyskytne tromboza z neznamého diivodu nebo pokud se zvysi Vase télesna
hmotnost, porad’te se s 1ékarem.

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

Podobné jako krevni srazenina v zile, miize srazenina v tepn¢ zpusobit zavazné problémy. Miize
napiiklad zptsobit srdecni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu.

Faktory, které zvySuji VaSe riziko krevni sraZeniny v tepné

Je dulezité si pamatovat, Ze riziko srdecniho zachvatu nebo cévni mozkové piihody pfi uzivani
ptipravku Smilla je velmi malé, ale mtize se zvySovat:

- se zvySujicim se vékem (nad 35 let véku);

- pokud Koufite. Pfi uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je ptipravek Smilla, je
doporuéeno, abyste prestala koufit. Pokud nejste schopna piestat koufit a je Vam vice nez 35 let,
mize Vam lékat poradit, abyste pouzivala jiny typ antikoncepce;

- pokud mate nadvahu;
- pokud méte vysoky krevni tlak;

- pokud mél Vas ptimy pribuzny srdec¢ni zachvat nebo cévni mozkovou prihodu v mladém véku
(do 50 let veéku). V tomto pripadé mate také vyssi riziko srde¢niho zachvatu nebo cévni mozkové
ptihody;

- pokud Vy nebo né¢kdo z Vasich ptimych piibuznych ma vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol
nebo triglyceridy);

- pokud mate migrény, zvlasté migrény s aurou,
- pokud méte problém se srdcem (chlopenni vadu, poruchu rytmu oznacenou jako fibrilace sini);
- pokud méte diabetes.

Pokud mate vice nez jeden z téchto stavli nebo pokud je n€ktery z nich zvlasté zavazny, mize byt
riziko rozvoje krevni srazeniny je§té zvySeno.

Pokud se n€ktery z vySe uvedenych stavii zméni v prib&hu uZzivani piipravku Smilla, napiiklad
zacnete koufit, u pfimého ptibuzného se vyskytne trombdza z neznamého dtivodu nebo pokud se zvysi
Vase télesna hmotnost, porad’te se s 1ékafem.

Pripravek Smilla a rakovina
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U Zen uzivajicich antikoncepni tablety je o néco Castéji diagnostikovana rakovina prsu nez u Zen
stejného veku, které antikoncepcni tablety neuzivaji. Pokud Zena prestane antikoncepcni tablety
uzivat, riziko klesa tak, Ze za 10 let je riziko diagnosy rakoviny prsu stejné jako u Zen, které
antikoncep¢ni tablety nikdy neuzivaly. Neni jisté, zda antikoncep¢ni tablety toto zvySené riziko vzniku
rakoviny prsu zpusobuji. Mulze to byt i tim, Ze Zeny uzivajici antikoncepéni tablety jsou Castéji
vySetfovany, takze miize byt rakovina prsu diive odhalena.

U Zen uzivajicich antikoncep¢ni tablety byly zaznamenany zhoubné (maligni) a nezhoubné (benigni)
jaterni nddory. Tyto nadory (tumory) mohou vést Kk zivot ohroZujicimu nitrobfi§nimu Kkrvaceni
(krvaceni do dutiny bi#isni). Objevi-li se u Vas bolest horni ¢asti bficha (nadbiisku), kterd brzy
neustoupi, informujte svého lékate.

U zen uzivajicich dlouhodobé antikoncepéni tablety bylo v nékterych studiich popsano zvysené riziko
rakoviny délozniho hrdla. Neni jisté, zda je toto zvysené riziko zptisobené antikoncepénimi tabletami.

Rozvoj onemocnéni zavisi na mnoha riznych faktorech, jako je sexualni chovani (napft. casté stiidani
partnert zvysuje riziko pohlavnim stykem pienosnych virovych infekei).

Pravidelné kontroly

Jakmile za¢nete ptipravek Smilla uzivat, bude Vas lékat zvat na pravidelné lékatské kontroly jednou
ro¢né¢ nebo pokud budete mit n€jaké problémy, mizete navstivit svého 1ékare kdykoli.

Krvéaceni mezi menstruacemi

Bé&hem nékolika prvnich mésicti uzivani piipravku Smilla mizete mit neocekavané krvaceni (krvaceni
mimo interval bez uzivani tablet). Pokud krvaceni pfetrvava déle nez né€kolik mésicti nebo pokud se
objevi az za n€kolik mésicti uzivani, musi 1ékat zjistit, pro¢ tomu tak je.

Co musite udélat, jestlize se krvaceni béhem intervalu bez uZivani tablet neobjevi

Pokud jste uzivala vSechny tablety spravné, nezvracela jste, ani neméla zavazny prijem, ani jste
neuzivala jiné 1éky, je velmi nepravdépodobné, Ze byste byla téhotna.

Pokud se ocekavané krvaceni nedostavilo dvakrat za sebou, mohlo dojit k otéhotnéni. Thned
kontaktujte svého 1ékatfe. NezacCinejte uzivani tablet z dalsiho blistru, pokud nemate jistotu, Ze nejste
t€hotna.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Smilla

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

Také informujte kazdého 1ékafe nebo zubniho Iékate, ktery Vam predepisuje dalsi 1€k, ze uzivate
ptipravek Smilla. Mohou Vam poradit, zda potiebujete pouzivat navic dalsi antikoncepéni opatfeni
(naptiklad kondom), a pokud ano, na jak dlouhou dobu.

Neuzivejte pripravek Smilla, jestlize mate hepatitidu (zanét jater) typu C a uzivate 1é¢ivé pripravky
obsahujici ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir, protoze to muze zpusobit zvySeni vysledki
funk¢nich jaternich test v krvi (zvySeni jaterniho enzymu ALT).

Pred zacatkem lécby témito pripravky Vam lékat piedepiSe jiny typ antikoncepce.

Pripravek Smilla miiZzete opé€t zacit uzivat priblizn€é 2 tydny po ukonceni této 1é¢by. Viz bod
,»Neuzivejte ptipravek Smilla®.

Nékteré 16ky
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- mohou ovlivnit hladiny pfipravku Smilla v krvi
- mohou zpusobit jeho niz§i antikoncepéni ucinek

- mohou zpUsobit neocekavané krvaceni.

Mezi tyto 1éky patfi

Iéky k 1é¢be:

- epilepsie (napiiklad barbituraty, karbamazepin, fenytoin, primidon, oxkarbazepin, topiramat,
felbamat);

- tuberkulézy (naptiklad rifampicin);

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

- mykotickych infekci (griseofulvin, itrakonazol, vorikonazol, flukonazol);

- bakterialnich infekci (makrolidova antibiotika jako klarithromycin, erythromycin);

- nékterych onemocnéni srdce a vysokého krevniho tlaku (blokatory kalciového kanalu, napf.
verapamil, diltiazem);

- artritidy a artrézy (etorikoxib);

- vysokého krevniho tlaku v krevnich cévach plic (bosentan);

- urcitého typu zalude¢nich problémi (metoklopramid);

rostlinny pfipravek tfezalka teckovana,

grapefruitovy dzus.

Troleandomycin (antibiotikum) miZe pfi soucasném podavani s peroralni hormonalni antikoncepci
zvysit riziko vzniku intrahepatalni cholestazy (porucha toku zlu¢i).

Piipravek Smilla muze ovlivnit ¢innost jinych 1€k, naptiklad:

- cyklosporinu (lék pouzivany k potlaceni odhojeni tkané po transplantacich),
- teofylinu (Iék k 1é6¢bé dychacich obtizi),

- lamotriginu (miZze to vést ke zvySeni frekvence zachvati),

- midazolamu, melatoninu (1éky pouzivané k 1é¢b¢ poruch spanku),

- tizanidinu (1ék pouzivany k 1é¢b¢ bolesti svali a/nebo svalovych kieci).

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

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem drive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Pokud jste téhotna, nesmite piipravek Smilla uzivat. Pokud otéhotnite nebo se domnivate, Ze mizete
byt t€hotna, prestaite piipravek Smilla uzivat a neprodlené kontaktujte svého 1ékare.

Ptipravek Smilla se nemé uzivat béhem kojeni. Pokud kojite a chcete uzivat antikoncepcni tablety,
porad’te se se svym lékatrem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Smilla nema zadny nebo ma jen zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
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Laboratorni vySetieni

Pokud potfebujete vysetfeni krve nebo moci, sdélte lékaii nebo personalu laboratotfe, ze uzivate
antikoncep¢ni tablety, protoze peroralni antikoncepce muze ovlivnit vysledek nékterych testu.

Pripravek Smilla obsahuje laktosu a sacharosu

Jedna obalena tableta obsahuje 31,35 mg laktosy (mlééného cukru) a 22,1 mg sacharosy Pokud Vam
1€kar tekl, Ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1éCivy pripravek
uzivat.

3. Jak se pripravek Smilla uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého lékate. Pokud si nejste jista, porad'te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Kazdy blistr obsahuje 21 tablet.

Vedle kazdé tablety je natistény nazev dne v tydnu, kdy ma byt tableta uzita. Pokud napiiklad za¢inate
uzivat tablety v utery, uzijte tabletu oznacenou “Ut“. Sledujte smér Sipek na blistru.

Uzivejte jednu tabletu denné, v pfipadé potieby ji zapijte malym mnozstvim vody. Mizete uzivat
tabletu s jidlem nebo bez jidla, ale nejlépe kazdy den piiblizné ve stejnou dobu, a to od prvniho dne
menstruacniho krvaceni po dobu 21dntli. Poté nasleduje 7denni interval bez uzivani tablet, béhem
kterého nastane menstruaci podobné krvaceni.

wr 1

Zacinate uZzivat prvni blistr piipravku Smilla
Pokud jste v minulem cyklu Zadnou peroralni antikoncepci neuzivala

Za¢néte uzivat pripravek Smilla prvni den cyklu (to znamena prvni den krvaceni). Pokud zacnete
uzivat pripravek Smilla prvni den krvaceni, jste okamzité chranéna proti otéhotnéni. MiZzete zacit
uzivat také 2. az 5. den cyklu, ale v tomto piipadé musite prvnich 7 dni pouzit navic jeSté dalsi
antikoncep¢ni metodu (napiiklad kondom).

Pokud prechazite z jiné kombinované hormonalni antikoncepce nebo z kombinované antikoncepce
pomoci vagindlniho krouzku nebo naplasti

Uzivani piipravku Smilla mizete zahajit ndsledujici den po intervalu bez uZivani tablet predchozi
antikoncepce (nebo po uziti posledni aktivni tablety (tablety s obsahem lé¢ivych latek)). Pokud
prechazite z vagindlniho krouzku nebo naplasti, fidte se pokyny svého 1ékare.

Pokud prechazite z antikoncepce obsahujici jen progestogen (antikoncepcni tablety obsahujici jen
progestogen (minipilulky), injekce, implantat nebo progestogen uvoliujici nitrodélozni télisko (1US))
Z uzivani antikoncep¢nich tablet obsahujicich jen progestogen mizete piejit kdykoli (z implantatt
nebo [US mizete piejit v den jejich vyjmuti, v pfipad¢ injekei v den, kdy by méla byt aplikovana dalsi
injekce), ale ve vSech pfipadech pouzivejte prvnich 7 dni uZivani antikoncepénich tablet dalsi
antikoncep¢ni opatieni (napiiklad kondom).

Po porodu rebo po spontinnim potratu nebo po umélém preruseni téhotenstvi

Po porodu, spontannim potratu nebo po umélém pieruseni t€hotenstvi by Vam mél ohledné uzivani
antikoncepcCnich tablet poradit 1ékar.

Pokud jste spontanné potratila nebo podstoupila umélé preruseni t€hotenstvi béhem prvnich tii mésict
téhotenstvi, mizete zacit uzivat ptipravek Smilla ihned a nemusite pouzivat zadné dalsi antikoncepéni
opatieni.

Stranka 10 z 15



Pokud jste porodila nebo spontanné potratila béhem 4. az 6. mésice t€¢hotenstvi, mlizete zacit uzivat
piipravek Smilla mezi 21. a 28. dnem po porodu. Pokud za¢nete pozdéji nez 28. den, pouzijte prvnich
sedm dni uzivani ptipravku Smilla bariérovou metodu (naptiklad kondom).

Pokud jste po porodu méla pohlavni styk predtim, nez jste zacala uzivat (znovu uzivat) piipravek
Smilla, ujistéte se, Ze nejste téhotna nebo vyckejte do ptisti menstruace.

Pokud kojite a chcete po porodu zacit uzivat (znovu zacit uZivat) pripravek Smilla

Piectéte si ¢ast ,, Téhotenstvi a kojeni®.

JestliZe jste uzila vice piipravku Smilla, neZ jste méla
Jestlize jste uzila vice pripravku Smilla, nez jste mécla, neni pravdépodobné, Ze by Vas to n&jak
poskodilo, ale miizete mit pocit na zvraceni, zvracet nebo mit vaginalni krvaceni.

Pokud jste uzila pfili§ mnoho tablet ptipravku Smilla, nebo pokud zjistite, ze nékolik tablet pozilo dité,
zeptejte se na radu 1ékare, ktery Vam sdéli, zda je tfeba néco udélat.

JestliZe jste zapomnéla uZit piipravek Smilla
Pokud jste zapomnéla uzit antikoncepéni tabletu, fid’te se, prosim, témito pokyny.

e Pokud uplynulo méné nez 12 hodin od doby, kdy jste méla tabletu uzit, ochrana pfipravku Smilla
proti ot€hotnéni neni snizena. Uzijte tabletu, jakmile si chybu uvédomite a nasledujici tablety
uzijte v obvyklou dobu.

e Pokud uplynulo vice nez 12 hodin od doby, kdy méla byt tableta uZita, ochrana ptipravku Smilla
proti otéhotnéni miize byt snizena. Cim vice tablet jste vynechala, tim vétsi je riziko sniZeni
ucinnosti.

Zvlast vysokeé riziko nedostatecné ochrany proti ot€¢hotnéni je tehdy, pokud jste vynechala tabletu na

zacatku blistru nebo na konci téetiho tydne. V tomto ptipadé byste se méla fidit nasledujicimi pokyny:

Vice neZ jedna vynechana tableta v blistru
Porad’te se se svym lékarem.
Jedna tableta vynechané v 1. tydnu

Uzijte vynechanou tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite, i kdyby to znamenalo uziti dvou tablet
soucasné. Pokracujte v uzivani tablet v obvyklou dobu. Béhem nasledujicich 7 dni pouzivejte navic
dalsi antikoncep¢ni opatieni, jako je kondom. Pokud jste méla pohlavni styk béhem tydne pied tim,
nez jste zapomnela uzit tabletu, miizete byt t¢hotnd. V tomto pripad€¢ pozadejte o radu svého lékare.

Jedna tableta vynechana ve 2. tydnu

Uzijte vynechanou tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite, i kdyby to znamenalo uziti dvou tablet
soucasn¢. Pokracujte v uzivani tablet v obvyklou dobu. Ochrana pted ot€hotnénim neni snizena a
nepotiebujete zadna dalsi opatieni.

Jedna tableta vynechana ve 3. tydnu

Vzhledem k nadchazejicimu intervalu bez uZivani tablet je riziko otéhotnéni vysoké. Snizené
antikoncep¢ni Gc¢innosti lze ale predejit upravenim schématu uzivani tablet. Proto za pfedpokladu, ze
jste uzila vSechny tablety 7 dni pred prvni zapomenutou tabletou spravné, neni tieba pii zvoleni jedné
Z nasleduyjicich dvou moznosti pfijmout dals$i antikoncepcni opatfeni. Pokud jste neuzila vSechny
tablety pripravku Smilla 7 dni pfed prvni zapomenutou tabletou spravné, musite se fidit prvni
uvedenou moznosti a navic pouzivat po dobu nasledujicich 7 dni bariérovou metodu (jako je kondom).

1. Uzijte zapomenutou tabletu co nejdiive, i kdyby to znamenalo uziti dvou tablet soucasné. Poté
pokradujte v uzivani antikoncepénich tablet v obvyklou dobu. Tablety z nasledujiciho blistru
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zacnéte uzivat hned, tj. bez intervalu bez uzivani tablet mezi blistry. Krvaceni z vysazeni
nebudete mit s nejvétsi pravdépodobnosti az do vyuzivani druhého blistru, ale v dobé uZzivani

rrrrr

2. Muzete také ukonCit uzivani tablet ze soucasného blistru. V tomto pripadé dodrzte interval bez
uzivani tablet 7 dni v¢etné dni, kdy jste tablety zapomnéla uzit a poté pokracujte v uzivani tablet
z nového blistru.

Pokud jste zapomnéla uzit tablety a poté se Vam nedostavi krvaceni z vysazeni béhem prvniho
intervalu bez uzivani tablet, je tieba vzit v tvahu moznost otéhotnéni.

JestliZe jste prestala uzivat pripravek Smilla

Uzivani ptipravku Smilla mizete ukoncit kdykoli. Pokud nechcete otéhotnét, pozadejte svého lékafte,
aby Vam doporucil jinou spolehlivou metodu antikoncepce.

Pokud prestanete uzivat pripravek Smilla, protoZze chcete otéhotnét, uzivejte do prvniho opravdového
menstruaéniho krvaceni jinou antikoncepéni metodu. Takto bude mozné snaze vypocitat
predpokladané datum porodu.

Co délat v piipadé Zaludeénich potizi

Pokud zvracite do 3 - 4 hodin po uziti antikoncep¢ni tablety nebo pokud mate silny prijem, je mozné,
ze lécivé latky nebyly Vasim télem zcela vstfebany. V tomto piipadé je mozné se fidit radami pii
zapomenuti uzit tablety, které jsou uvedeny vySe. Pfi zvraceni nebo pii prijmu pouZzivejte pii
pohlavnim styku po dobu Zalude¢nich obtizi a jesté dalSich 7 dnti dalsi antikoncepéni opatieni, jako je
kondom.

JestliZze chcete oddalit krvaceni nebo posunout krvaceni
Jestlize chcete oddalit krvaceni nebo posunout dobu krvaceni, pozadejte o radu svého lékare.
Jestlize chcete oddalit krvaceni

Jestlize chcete oddalit krvaceni, pokracujte po uziti posledni tablety ze souc¢asného blistru v uzivani
tablet z dalsiho blistru pfipravku Smilla bez intervalu bez uzivani tablet. Z dal§iho blistru muzete
vyuzivat tolik tablet, kolik chcete, az do vyuzivani vSech tablet z druhého blistru. V prub&hu uzivani
tablet z druhého blistru se mize objevit krvaceni z priniku nebo $pinéni. K pravidelnému uzivani
ptipravku Smilla se vrat'te po obvyklém 7dennim intervalu bez uzivani tablet.

Jestlize chcete posunout krvdceni na jiny den v tydnu

Jestlize uzivate piipravek Smilla spravné, zaénete pokazdé krvacet ve stejny den v tydnu. Pokud
chcete posunout zacatek krvaceni na jiny den v tydnu, nez na ktery vychazi pfi souc¢asné schématu
uzivani tablet, mizete zkratit (ale nikdy prodlouzit) nasledujici interval bez uzivani tablet o tolik dni, o
kolik potfebujete. Naptiklad, pokud krvaceni obvykle zacina v patek, a Vy si pfejete, aby zacinalo v
atery (tj. o 3 dny dfive), musite zacit uzivat tablety z dalSiho blistru ptipravku Smilla o 3 dny dfive.
Cim krat$i bude interval bez uZivani tablet, tim vy3$si je pravdépodobnost, ze nebudete mit krvaceni
Z vysazeni a ze béhem uzivani druhého blistru bude dochéazet ke krvaceni z priniku nebo $pinéni.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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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, ze je v disledku uzivani
ptipravku Smilla, informujte prosim svého 1ékate.

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 tidaje o rtiznych rizicich v disledku pouzivani kombinované
hormonalni antikoncepce si pieététe bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek

Smilla uzivat*.

Uzivani antikoncepcnich tablet, které obsahuji stejné ucinné latky jako pripravek Smilla, byva spojeno
S témito nejcastéj$imi nezadoucimi Ucinky: bolest hlavy, nepravidelné krvaceni a Spinéni.

Dals§imi nezadoucimi ucinky, které se mohou vyskytnout béhem uzivani téchto antikoncepcnich tablet,
jsou:

7w

Casté nezadouci u¢inky (mohou se vyskytnout a7 u 1 osoby z 10):

- zmény nalady

- deprese

- bolesti hlavy

- pocit na zvraceni

- Dbolest bficha

- citlivost prst

- bolest prsi

- narust t¢lesné hmotnosti

Y

Méné ¢asté nezadouci u¢inky (mohou se vyskytnout aZ u 1 osoby ze 100):
- zadrZovani tekutin

- snizeni zajmu o sex (snizeni libida)

- migréna

- zvraceni

- prijem

- kozni vyrazka

- kopftivka (svédeéni)

- zvetSeni prsu

Vzacné nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 1000):

- precitlivélost
- zvySeni zajmu o sex (zvySeni libida)
- podrazdéni o¢i pii noseni kontaktnich cocek
- zarudnuti, skvrna na ktizi nebo bulky pod kuzi
- sekrece z pochvy
- sekrece z prsu
- ubytek télesné hmotnosti
- Skodlivé krevni sraZeniny v Zile nebo tepné, napiiklad:
- v noze nebo chodidle (tj. hluboka Zilni tromboza),
- v plicich (tj. plicni embolie),
- srde¢ni zachvat,
- cévni mozkova prihoda,
- priznaky malé cévni mozkové ptihody nebo docasné cévni mozkové piithody znamé jako
tranzitorni ischemicka ataka (TIA),
- krevni sraZeniny v jatrech, zaludku/stievech, ledvinach nebo oku.
Sance, Ze se u Vas objevi krevni srazenina, mohou byt vys§i, pokud méte jind onemocnéni, ktera
zvySuji riziko (pro vice informaci o podminkach, které zvySuji riziko krevnich srazenin, a o
priznacich krevni srazeniny viz bod 2).
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Hlaseni nezZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékaii nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli neZadoucich ucinkut, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezadoucich U¢inkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak piipravek Smilla uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied
svétlem.,

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
I¢ékarnika, jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Smilla obsahuje
- Lécivymi latkami jsou ethinylestradiol a levonorgestrel.

Jedna obalena tableta obsahuje levonorgestrelum 125 mikrogrami a ethinylestradiolum 30
mikrogramt.

- Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: monohydrat laktosy, kukufi¢ny Skrob, mastek (E553b), magnesium-stearat
(E470b), koloidni bezvody oxid kiemicity (E551)

Obalové vrstva: sacharosa, mastek (E553b), uhli¢itan vapenaty, oxid titani¢ity (E171), kopovidon
K28, Zluty oxid zelezity (E172), makrogol 6000, koloidni bezvody oxid kiemicity (E551),
povidon K 30, sodna sil karmelosy

Jak piipravek Smilla vypadéa a co obsahuje toto baleni

Tablety ptipravku Smilla jsou svétlé hnédozluté bikonvexni kulaté obalené tablety.

Jedna krabicka obsahuje 1 x 21, 3 x 21, 6 x 21 nebo 13 x 21 obalenych tablet v pruhledném tvrdém
PVC/PVDCI/AI blistru s ptibalovou informaci a etui pouzdrem.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
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Gedeon Richter Plc.
Gyomr6i ut 19-21,
1103 Budapest,

Mad’arsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie Mirzala 125 microgrammes/ 30 microgrammes, comprimé enrobé
Mirzala 125 microgram / 30 microgram omhulde tabletten
Mirzala 125 Mikrogramm / 30 Mikrogramm (berzogene Tabletten

Némecko Smilla

Francie Smilla

Mad’arsko Smilla

Italie Mirzala

Litva ARIADNE

Lucembursko Smilla

Lotyssko Ariadne 125 mikrogrami/30 mikrogrami apvalkotas tabletes

Norsko Smilla

Polsko Smilla

Rumunsko Ariadne 125 micrograme/ 30 micrograme drajeuri

Svédsko Nigora

Velka Britanie Smilla

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 10. 11. 2017
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