Sp. zn. sukls319866/2020

Pribalova informace: informace pro uzZivatelky

Zafrilla 2 mg tablety

dienogestum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika.

Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl, sdélte to svému Iékatfi nebo

lIékarnikovi. Stejn¢ postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich Gc€inkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1
2
3
4.
5
6

1.

Co je ptipravek Zafrilla a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Zafrilla pouZivat
Jak se pripravek Zafrilla pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Zafrilla uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Zafrilla a k ¢emu se pouZiva

Zafrilla je pripravek k 1é¢b¢é endometridzy (onemocnéni projevujici se bolestivymi priznaky
doprovazejicimi vyskyt tkan¢ délozni vystelky mimo d€lohu). Pripravek Zafrilla obsahuje hormon,
gestagen dienogest.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Zafrilla pouZivat

NeuZivejte pripravek Zafrilla:

jestlize trpite tvorbou sraZemin Kkrve (tromboembolické onemocnéni) v zilach. Mohou se
napiiklad objevovat v krevnich cévach nohou (hluboké zilni trombdza) nebo v plicich (plicni
embolismus). Viz také bod ,, Zafrilla a krevni srazeniny v Zilach “ nize.

jestlize mate nebo jste nékdy meéla zavazné onemocnéni tepen, vcetné¢ srdecniho a cévniho
onemocnéni, jako jsou napiiklad srde¢ni zachvat, cévni mozkova ptihoda nebo srdeni
onemocnéni, které¢ zptisobuje snizeni zasobovani krvi (angina pectoris). Viz také bod ,, Zafrilla a
krevni sraZeniny v tepndch * nize.

jestlize mate diabetes (cukrovku) s poskozenim krevnich cév.
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- jestlize mate nebo jste nékdy meéla zavainé onemocnéni jater (a hodnoty funkce jater se
nevratily k normalnim hodnotam). Pfiznaky jaterniho onemocnéni mohou byt zeZloutnuti ktize
a/mebo svédéni celého téla.
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- jestlize mate nebo jste nékdy méla nezhoubny nebo zhoubny nador jater.

- jestlize trpite nebo jste trpéla nebo je podezieni, Ze trpite zhoubnym nadorem, ktery je zavisly na
pohlavnich hormonech, jako je naptiklad rakovina prsu nebo pohlavnich organt.

- jestlize mate neobjasnéné posevni krvaceni.

- jestlize jste alergicka na dienogest nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bodé 6).

Jestlize se néktery z uvedenych stavili objevi poprvé béhem uzivani ptipravku Zafrilla, ukonéete ihned
uzivani a porad’te se se svym lékaiem.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Zafrilla se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Béhem uzivani ptipravku Zafrilla nesmite pouzivat Zddnou formu hormonalni antikoncepce (tableta,
néplast, nitrodélozni télisko).

Ptipravek Zafrilla neni antikoncepce. Jestlize se chcete chranit pred ot¢hotnénim, pouzivejte kondom
nebo jina nehormonalni antikoncepcni opatieni.

V nékterych situacich musite byt pti uzivani piipravku Zafrilla obzvlasté opatrna a Vas Iékar Vas bude
pravideln¢ vysetfovat. Informujte svého Iékate, pokud se Vas tyka néktery z nésledujicich stavii.

Jestlize:

- mate nebo jste mela krevni sraZeniny nebo nekdo z Vasi nejblizsi rodiny mél krevni srazeniny v
relativné mladém véku;

- mate blizkou pfibuznou, kterd mé¢la rakovinu prsu;
- jste nékdy trpéla depresemis
- mate vysoky krevni tlak nebo se Vam krevni tlak zvysil béhem uzivani ptipravku Zafrilla;

- se u Vas béhem uzivani ptipravku Zafrilla vyvinulo jaterni onemocnéni. Piiznaky jaterniho
onemocnéni mohou byt zezloutnuti kiize nebo o¢niho bé&lma a/nebo svédéni celého téla.
Informujte svého lékare také, pokud se takové piiznaky u Vas objevily v nékterém z predchozich
t¢hotenstvi.

- mate diabetes nebo jste méla diabetes doc¢asn¢ béhem piedchoziho t€hotenstvi;

- jste m¢la chloasma (zlatohnédé skvrny na kizi, zejména v obliceji); pokud ano, omezte pobyt na
slunci a expozici ultrafialovému zareni;

- trpite bolesti v podbfisku béhem uZzivani ptipravku Zafrilla.

Béhem uzivani pfipravku Zafrilla je Vase Sance otéhotnét sniZzena, protoze piipravek Zafrilla maze
ovlivnit ovulaci.

Jestlize béhem uzivani pfipravku Zafrilla otéhotnite, existuje u Vas mirné zvysSené riziko, ze budete
mit mimod¢lozni t€hotenstvi (embryo se vyviji mimo délohu). Pied zahajenim lécby pfipravkem
Zafrilla informujte svého 1ékare, pokud jste v minulosti méla mimodé€lozni téhotenstvi, nebo pokud je
funkce Vasich vejcovodii zhorSena.

Zafrilla a zavazné délozni krvaceni

Délozni krvaceni, naptiklad u Zen se stavem, kdy sliznice délohy (endometrium) prordsta do svalové
vrstvy délohy (coz se nazyva adenomyo6za délohy) nebo u nezhoubnych nadori délohy, nékdy
nazyvanych také délozni myomy/fibroidy, se béhem uzivani ptipravku Zafrilla mtize zhorsit. Jestlize
je krvéaceni zavazné a pretrvava po delsi dobu, miize vést ke snizeni poc¢tu cervenych krvinek (anémii),
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coz muze byt v nékterych ptipadech zavazné. V piipad¢ vzniku anémie se porad’te se svym Iékafem,
zda nemate uzivani pfipravku Zafrilla ukoncit.

Zafrilla a zmény v déloZnim krvaceni

Vétsina pacientek 1éCenych piipravkem Zafrilla zaznamena zmény ve svém menstruaénim krvaceni
(viz bod 4).

Zafrilla a krevni sraZeniny v Zilach

Nékteré studie naznacuji, ze zde muze existovat mirné, nikoli vSak statisticky vyznamné, zvySeni
rizika Kkrevnich sraZenin v Zilach na nohou souvisejici s uzivanim pfipravki s gestageny, jako je
ptipravek Zafrilla. Ve velmi vzacnych piipadech mohou krevni sraZeniny zplsobit zavazné trvalé
postizeni nebo mohou byt dokonce smrtelné.

Riziko Zilnich krevnich sraZenin zvysuje:
- vysSsi vek;
- nadvaha;

- pokud jste Vy nebo n¢kdo z Vasich pfimych piibuznych mél krevni srazeniny v Zilach na nohou
(tromboza), v plicich (plicni embolismus) nebo jiném organu v mladém véku;

- jestlize musite podstoupit operaci, jestlize jste méla zavaznou nehodu, nebo jestlize jste dlouho
nepohybliva. Je dilezit¢ pfedem informovat lékate, ze uzivate pripravek Zafrilla, jelikoz je
mozné, ze budete muset 1écbu ukoncit. Vas 1ékat Vas bude informovat, kdy mizete zacit znovu
pripravek Zafrilla uzivat. Obvykle asi dva tydny poté, co se uzdravite.

Zafrilla a krevni sraZeniny v tepnach

Existuje maly dikaz souvislosti mezi pfipravky s gestageny, jako je Zaftilla, a zvySenym rizikem
krevnich srazenin, naptiklad v srdecnich krevnich cévach (srdecni zachvat) nebo mozku (cévni
mozkova piihoda). U Zen s hypertenzi se mize uzivanim téchto ptipravka lehce zvysit riziko cévni
mozkové piihody.

Riziko krevnich sraZenin v tepnach se zvysuje:

o jestlize kouFite. Dirazné Vam radime, abyste pirestala koufit, kdyZ uZivate pripravek
Zafrilla, zejména, jste-li starsi nez 35 let.

e jestlize mate nadvahu;

e jestlize jste Vy nebo nékdo z VaSich pfimych ptibuznych mél(a) srde¢ni zachvat nebo cévni
mozkovou piithodu v mladém véku;

e jestlize mate vysoky krevni tlak.

Pred uzitim piipravku Zafrilla se porad’te se svym Iékafem. Ukonc€ete uzivani pripravku Zafrilla
a kontaktujte svého lékare okamzité, jakmile zaznamenate mozné piiznaky tvorby krevnich
sraZenin jako napfiklad:

e zavaznou bolest a/nebo otok jedné z koncetin;
e nahlou zavaznou bolest na hrudi, ktera se mize sifit do levé paze;
e nahlé obtize pii dychani;

e nahly kasel bez zjevné pficiny;
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e neobvyklou, zavaznou nebo dlouhotrvajici bolest hlavy nebo zhorSeni migrény;
e cCastecnou nebo uplnou slepotu nebo dvojité vidéni;

e obtize pii mluveni nebo neschopnost mluvit;

e zavrat nebo mdlobu;

e slabost, zvlastni pocity nebo znecitlivéni v jakékoli ¢asti téla.

Zafrilla a rakovina

Ze soucasné dostupnych udajii neni ziejmé, zda piipravek Zafrilla zvySuje riziko rakoviny prsu.
Rakovina prsu byla mirné ¢astéji pozorovana u Zen uzivajicich hormony v porovnani se zenami, které
hormony neuzivaji, av§ak neni znamo, zda je to zptisobeno 1écbou. Miize to byt napiiklad proto, ze se
diagnostikuji nadory castéji nebo dfive u Zen uzivajicich hormony, protoze jsou svym Iékafem
vySetfovany cCastéji. Vyskyt rakoviny prsu se postupné snizuje po ukonceni hormonalni 1é¢by. Je
dilezité, abyste si kontrolovala pravidelné prsa a kontaktovala svého lé¢kare, nahmatate-li si
né¢jakou bulku.

U Zen uzivajicich hormony byly ve vzacnych pfipadech hlaSeny nezhoubné nadory jater a jesSté
vzacnéji zhoubné nadory jater. Kontaktujte svého 1€kare, pokud zaznamenate neobvykle silnou bolest
bficha.

Zafrilla a osteoporoza
Zmény minerdlni hustoty kosti (BMD)

Uzivani ptipravku Zafrilla ma vliv na pevnost kosti u dospivajicich (12 az 18 let). Pokud je Vam mén¢
nez 18 let, Vas lékart proto peclivé zvazi individualné pro Vas pfinos a rizika uzivani pfipravku Zafrilla
na zakladé moznych rizikovych faktor pro vznik osteopordzy (ztraty kostni hmoty).

Pokud uzivate ptipravek Zafrilla, pomize Vasim kostem piiméieny pfijem vapniku a vitaminu D z
potravy nebo v potravinovych doplncich.

Jestlize mate zvySené riziko vzniku osteopordzy (fidnuti kosti z diivodu ztraty kostnich minerald),
bude Vas Iékar peclive zvazovat rizika a piinosy 1éCby piipravkem Zafrilla, nebot’ piipravek Zafrilla
ma stiedné silné potlacuje tvorbu estrogenu (jiny typ Zenského hormonu) ve Vasem téle.

Déti a dospivajici
Ptipravek Zafrilla neni urcen pro pouziti u divek pfed prvni menstruaci.

Uzivani ptipravku Zafrilla ma vliv na pevnost kosti u dospivajicich (12 az 18 let). Pokud je Vam mén¢é
nez 18 let, Vas lékar proto peclivé zvazi individudlné pro Vas pfinos a rizika uzivani pfipravku Zafrilla
na zakladé moznych rizikovych faktori pro vznik osteopordzy (ztraty kostni hmoty).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Zafrilla

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

Rovnéz informujte jiného 1ékare nebo zubate, ktery Vam piedepisuje dalsi 1ék (nebo 1ékarnika), ze
uzivate pfipravek Zafrilla.

Nekteré 1éky mohou mit vliv na hladiny ptipravku Zafrilla v krvi a mohou zptisobit, Ze je piipravek
méng¢ ucinny, nebo mohou zptisobit nezadouci Gcinky.

Tyto zahrnuji:
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- 1éky uzivané k 1écbé

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

- tuberkulézy (napft. rifampicin);

- infekce HIV a infekce virem hepatitidy C (zanétu jater) (nazyvané inhibitory proteazy a
nenukleosidové inhibitory reverzni transkriptazy, jako jsou napf. ritonavir, nevirapin,
efavirenz);

- plisfiovych infekei (griseofulvin, ketokonazol).

- rostlinné pfipravky s tiezalkou te¢kovanou.

Porad'te se se svym lékarem driive, nez zacnete uzivat jakykoliv lék.

Pripravek Zafrilla s jidlem a pitim

Béhem 1écby piipravkem Zafrilla se vyvarujte piti grapefruitové Stavy, protoze by to mohlo vyvolat
zvySeni hladiny ptipravku Zafrilla v krvi. Toto zvyseni hladiny by mohlo zvysit riziko nezadoucich
ucinku.

Laboratorni testy

Jestlize je tfeba u Vas provést krevni testy, informujte 1ékafe nebo personal laboratote, Ze uzivate
piipravek Zafrilla, nebot ptipravek Zafrilla mtize ovlivnit vysledky nékterych testa.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Jste-1i t€hotna nebo kojite, pripravek Zafrilla neuzivejte.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nebyly pozorovany zadné ucinky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje u pacientek uzivajicich
ptipravek Zafrilla.

Piipravek Zafrilla obsahuje laktosu

Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, neZ zacnete tento
1é¢ivy ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Zafrilla uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jista, porad'te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pro dospélé je obvykla davka 1 tableta denné.

Nasledujici ustanoveni plati pro ptipravek Zafrilla, pokud nebude Vasim lékafem ptedepsano jinak.
Dodrzujte prosim nasledujici pokyny, jinak nebudete mit z ptipravku Zafrilla o¢ekavany prospéch.

S 1écbou ptipravkem Zafrilla mizete zacit kterykoli den Vaseho ptirozeného cyklu.

Dospéli: uzijte jednu tabletu denné, nejlépe ve stejnou dobu, s trochou vody podle potieby. Po
vyuzivani jednoho baleni se bez preruseni zaCina s dal§im balenim. V uzivani tablet pokracujte i
behem menstruacniho krvaceni.

JestliZe jste uZila vice pripravku Zafrilla, neZ jste méla
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Nebyly hlaSeny zadné zavazné Skodlivé ucinky v piipadé uziti vice tablet ptipravku Zafrilla najednou.
Pokud jste vsak znepokojena, kontaktujte svého lékare.

JestliZe jste zapomnéla uzit pripravek Zafrilla, nebo pokud zvracite nebo mate prijem

Ptipravek Zafrilla bude méné ucinny, pokud zapomenete uzit tabletu. V ptipadé vynechani jedné nebo
vice tablet uzijte pouze jednu tabletu co nejdiive od okamziku, kdy jste to zjistila; dale pokracujte
dalsi den v obvyklou dobu.

Jestlize zvracite béhem 3-4 hodin od uziti tablety ptipravku Zafrilla nebo mate zavazny prijem, je zde
nebezpeci, ze 1éCiva latka v tableté se nedostane do Vaseho téla. Situace je téméf stejna, jako kdyz
zapomenete tabletu uzit. Pokud mate prijem nebo zvracite béhem 3-4 hodin od uziti tablety pfipravku
Zafrilla, uzijte co nejdiive dalsi tabletu.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradila vynechanou davku.

JestliZe jste piestala uzivat pripravek Zafrilla

Jestlize pfestanete uzivat pfipravek Zafrilla, Vase ptivodni pfiznaky endometriézy se mohou vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
l¢karnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtze mit i tento piipravek nezadouci tcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdé pacientky.

Vyskyt téchto nezddoucich ucinku je Castéj$i béhem prvnich mésici po zahdjeni 1écby piipravkem
Zafrilla a obvykle zmizi s pokracujici 1écbou. Muzete také zaznamenat zmény v déloznim krvacent,
jako je Spinéni, nepravidelné krvaceni nebo uplna ztrata krvaceni.

Casté (mohou se vyskytnout aZ u 1 pacientky z 10)

- pfirGstek télesné hmotnosti;

- depresivni nalady, problémy se spankem, nervozita, ztrata zajmu o sex nebo stiidani nalad;
- bolest hlavy nebo migréna;

- pocit na zvraceni, bolest bficha, plynatost, vzedmuté bficho nebo zvraceni;

- akné nebo ztrata vlasu;

- bolest v zadech;

- nepfijemné pocity v prsech, cysty vajeCnikl nebo navaly horka;

- delozni/posevni krvaceni vCetné Spinéni;

- slabost nebo podrazdénost.

Méné Casté (mohou se vyskytnout aZ u 1 pacientky ze 100)

- nizky pocet Cervenych krvinek (anémie);

- ztrata télesné hmotnosti nebo zvysena chut’ k jidlu;

- uzkost, deprese nebo vykyvy nalad;

- nerovnovaha v autonomnim nervovém systému (fidi mimovolni télesné funkce, napf. poceni)
nebo poruchy pozornosti;

- suché oci;

- uSni Selest (tinitus);
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- nespecifické ob¢hové problémy nebo neobvyklé buseni srdce;

- nizky krevni tlak;

- dusnost;

- prijem, zacpa, nepiijemné pocity v bfise, zanét zaludku a stiev, zanét dasni;

- sucha kuze, nadmérné poceni, zavazné svédéni po celém téle, nadmerné ochlupeni (hirsutismus),
lamavost nehtd, lupy, dermatitida, abnormalni rist vlast, pfecitlivélost na svétlo nebo problémy s
pigmentaci kiize;

- bolest kosti, svalové kiece, bolest a/nebo pocit tézkosti pazi a rukou nebo nohou a chodidel;

- infekce mocovych cest;

- moucnivka v pochvé (kvasinkova infekce), sucho v oblasti zevnich pohlavnich organii, poSevni
vytok, bolest v panevni oblasti, atroficky zanét zevnich pohlavnich organti s vytokem nebo
bulka(y)v prsech;

- otoky z diivodu zadrzovani tekutin.

Dalsi nezadouci ucinky u dospivajicich (12 az 18 let): ztrata hustoty kosti.

Hlaseni nezadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému I€kafi nebo I€karnikovi.

Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkd muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Zafrilla uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovévejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Tento 1€Civy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lIékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace
Co pripravek Zafrilla obsahuje
Lécivou latkou je dienogestum. Jedna tableta obsahuje dienogestum 2 mg.

Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, pfedbobtnaly kukutficny Skrob, mikrokrystalicka
celulosa, povidon 25, krospovidon typ A, mastek, magnesium-stearat.

Jak pripravek Zafrilla vypada a co obsahuje toto baleni
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Pripravek Zafrilla 2 mg tablety jsou bilé az témér bilé, kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami, na
jedné strané vyrazeno “G 93, na druh¢ strané “RG". Prim¢ér tablety je 7 mm.

28, 84, 168 tablet piipravku Zafrilla 2 mg tablety je zabaleno v zelenych, tvrdych PVC//Al
kalendatrovych blistrech a v krabicce.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

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

Vyrobce

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

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

Rakousko, Belgie, Bulharsko, Ceska republika, | Zafrilla
Némecko, Dansko, Chorvatsko, Mad’arsko, Irsko,
Italie, Malta, Nizozemsko, Polsko, Portugalsko,
Rumunsko, Slovensko, Spanélsko

Estonsko, Finsko, Francie, Litva, Lotyssko, [ Sawis
Svédsko, Velka Britanie

Slovinsko Dienogest Gedeon Richter 2 mg tablete

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 16. 4. 2021
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