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Pribalova informace: informace pro uZivatelku

Artizia 0,075 mg/0,020 mg obalené tablety
gestoden/ethinylestradiol

Diilezité véci, které je tireba védét o kombinované hormonalni antikoncepci (CHC):

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

- Mirné zvySuji riziko krevni srazeniny v zilach a tepnach, zv1ast€ v prvnim roce nebo pii
znovuzahajeni uzivani kombinované hormonalni antikoncepce po pauze trvajici 4 tydny nebo
déle.

- Bud’te prosim opatrna a navstivte svého lékare, pokud si myslite, ze mate ptiznaky krevni
srazeniny (viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*).

Prectéte si pozorné celou pribalovou informace drive, nezZ za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité idaje.

- Ponechejte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo I€kérnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Nejnovejsi schvalené edukacni materialy pro pacienta k tomuto 1é¢ivému piipravku jsou k dispozici
po sejmuti QR koédu umisténého v pribalové informaci a na vnéj$im obalu za pomoci chytrého
telefonu. Stejné informace jsou rovnéz dostupné na webové strance www.sukl.cz/leciva/antikoncepce.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Artizia a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Artizia uzivat
Jak se ptipravek Artizia uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Artizia uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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https://www.sukl.cz/leciva/antikoncepce

1. Co je pripravek Artizia a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Artizia je kombinovana peroralni antikoncepce, ktera obsahuje malé mnozstvi dvou riznych
zenskych pohlavnich hormond. Jsou to gestoden (progestagen) a ethinylestradiol.

Vzhledem k tomu, Ze vSechny obalené tablety obsahuji kombinaci téchto hormonti ve stejné davce,
jsou fazeny do skupiny ,,jednofazovych* tablet. Vzhledem k nizkému obsahu hormonti je ptipravek
Artizia povazovana za nizkoddvkovou peroralni antikoncepcni tabletu.

Uziva se k zabranéni nezadouciho t€hotenstvi. Pii uzivani podle pokynil (bez vynechani tablet)
poskytuje téméf tplnou ochranu pred nezadoucim t€hotenstvim.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ zacnete pripravek Artizia uZivat

Obecné poznamky

Predtim, nez za¢nete uzivat ptipravek Artizia, méla byste si precist informace o krevnich srazeninach
v bodé 2. Je zvlaste dilezité, abyste si precetla ptiznaky krevnich srazenin — viz bod 2 ,,Krevni
srazeniny*.

V této informaci jsou popsany nékteré situace, kdy byste méla uzivani prerusit nebo kdy mize byt
spolehlivost tablety snizena. V takovych piipadech byste se méla vyhnout pohlavnimu styku nebo
byste méla pouzit jesté jinou nehormonalni antikoncepcni metodu, naptiklad kondom nebo jinou
bariérovou metodu. Nepouzivejte metodu neplodnych dni nebo metodu méteni teploty. Tyto metody
mohou byt nespolehlivé, protoze tableta ovliviiuje obvyklé zmeény teplot a slozeni hlenu délozniho
hrdla, které se objevuji béhem menstruacniho cyklu.

Piipravek Artizia, stejné jako ostatni antikoncep¢ni tablety, nechrani proti HIV infekci (AIDS)
ani proti jinym pohlavné prenosnym chorobam.

Neuzivejte pripravek Artizia

Nem¢éla byste uzivat ptipravek Artizia, pokud mate jakykoli ze stavii uvedenych nize. Pokud mate nize
uvedeny stav, musite informovat svého Iékate. Vas 1ékat s Vami prodiskutuje, jaka jina antikoncepéni
metoda by pro Vas byla vhodna.

- Pokud jste alergicka na ethinylestradiol nebo gestoden nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bode¢ 6),

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

- pokud vite, Ze mate poruchu postihujici Vasi krevni srazlivost - napiiklad deficit proteinu C,
deficit proteinu S, deficit antitrombinu III, faktor V Leiden nebo protilatky proti fosfolipidu,

- pokud potfebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod ,,Krevni srazeniny®),

- pokud jste nékdy méla srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu,

- pokud maéte (nebo jste nékdy mela) anginu pectoris (stav, ktery zptisobuje té¢zkou bolest na hrudi
a miiZze byt prvni znamkou srde¢niho zachvatu) nebo tranzitorni ischemickou ataku (TIA —
docasné priznaky cévni mozkové piihody),

- pokud mate néktera z nasledujicich onemocnéni, kterd 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 ozna¢ované jako hyperhomocysteinemie,
- pokud mate (nebo jste n€kdy méla) typ migrény oznacovany jako ,,migréna s aurou‘,




- pokud trpite nebo jste nékdy trpéla pankreatitidou (zanétem slinivky bfisni) spojenou se
zvySenou hladinou krevnich tukt v krvi,

- pokud maéte Zloutenku nebo jiné zd&vazné onemocnéni jater,

- pokud mate nebo jste méla nador, ktery by mohl byt ovlivnén pohlavnimi hormony (naptiklad
prsu nebo pohlavnich organti),

- pokud maéte nebo jste méla nezhoubny nebo zhoubny néador jater,

- pokud maéte krvaceni z pochvy, jehoz pfi¢ina neni zjiSténa,

- pokud jste t¢hotna nebo si myslite, Ze byste mohla byt téhotna.

- pokud maéte hepatitidu C (zanét jater) a uzivate 1é¢ivé ptipravky obsahujici
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir nebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (viz také bod ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a pripravek Artizia®).

Pokud se néktery z téchto ptiznakii nebo onemocnéni u Vés objevi béhem uzivani tablety poprvé,
okamzité preruste uzivani a porad’te se s I¢kafem. Béhem této doby pouzivejte nehormonalni
antikoncepéni metody.

Upozornéni a opatieni

Kdy byste méla kontaktovat svého 1ékate?

Vyhledejte naléhavou Iékaiskou pomoc

- Pokud si v§imnete moznych zndmek krevni srazeniny, kterd mize 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).

Pro popis piiznakl téchto zavaznych nezddoucich uc¢inkt si prosim piectéte ,,Jak rozpoznat krevni

srazeninu.

Informujte svého 1ékai‘e, pokud se Vas tyka néktery z nasledujicich stavi
Pokud se stav vyvine nebo zhorsi béhem uzivani ptipravku Artizia, méla byste také informovat svého
1ékate pokud:

- mate Crohnovu chorobu nebo ulcerdzni kolitidu (chronické zanétlivé stitevni onemocnéni);

- mate systémovy lupus erythematodes (SLE - onemocnéni, které postihuje Vas pfirozeny
obranny systém);

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

- mate srpkovitou anémii (dédicné onemocnéni Cervenych krvinek);

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

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

- jste prave porodila, mate zvySené riziko krevnich srazenin. Méla byste se zeptat svého 1ékare,
jak brzy po porodu muiZete zacit uzivat ptipravek Artizia;

- mate zanét zil pod kuzi (povrchova tromboflebitida);

- mate kiecové Zily;

- trpite epilepsii;

- nékdo z Vasich pfimych ptibuznych mél rakovinu prsu;

- mate onemocneéni jater nebo Zluéniku;

- mate nebo jste méla stavy, které se poprvé objevily nebo se zhorsily béhem téhotenstvi nebo
v dobé¢ ptedchoziho uzivani pohlavnich hormont (napfiklad porucha sluchu, porucha premény
krevniho barviva nazyvana porfyrie, kozni puchyikovité onemocnéni zvané t€hotensky herpes,
nervové onemocnéni zvané Tanec svatého Vita (Sydenhamova chorea);

- mate nebo jste méla chloazma (zluto-hnédavé skvrny na kizi zvlaste v obliceji), pokud ano —
vyhnéte se slunéni nebo ultrafialovému zareni;




- se u Vas objevi ptiznaky angioedému, jako je otok obli¢eje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potize s
polykanim nebo kopftivka spolu s dusnosti, okamzité kontaktujte 1ékate. Ptipravky obsahujici
estrogeny mohou zpiisobit nebo zhorsit ptiznaky dédi¢ného a ziskaného angioedému.

KREVNI SRAZENINY

Uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je ptipravek Artizia, zvySuje Vase riziko rozvoje
krevni srazeniny ve srovnani s jejim neuzivanim. Ve vzacnych pfipadech mtize krevni sraZzenina
zablokovat krevni cévy a zplsobit vazné problémy.



Krevni srazeniny se mohou vyvinout

- v zilach (oznacuje se jako ,,zilni tromboza®, ,,zilni tromboembolismus* nebo VTE),
- v tepnach (oznacuje se jako ,,arteridlni tromboza®, ,arteridlni tromboembolismus® nebo ATE).

Zotaveni se z krevnich srazenin neni vzdy uplné. Vzacné se mohou vyskytnout zavazné trvalé

nasledky nebo velmi vzacné mohou byt smrtelné.

Je diilezité si zapamatovat, Ze celkové riziko $kodlivé krevni sraZeniny v dusledku pripravku

Artizia je malé.

JAK ROZPOZNAT KREVNI SRAZENINU

Vyhledejte rychlou lékafskou pomoc, pokud si v§imnete nékteré/ho z nasledujicich zndmek nebo

priznak.

Mate nékteré z téchto znamek?

Cim pravdépodobns trpite?

- Otok jedné nohy nebo otok podél zily na

noze nebo chodidle, zvlasté doprovazeny:

- bolesti nebo citlivosti v noze, ktera
muze byt pocitovana pouze vstoje
nebo pii chtzi,

- zvySenou teplotou postiZzené nohy,

- zménou barvy kiiZe na noze, napft.
zblednuti, zCervenani nebo
zmodréni.

Hluboka Zilni trombdza

- Nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti
nebo rychlého dychani,

- nahly kasel bez zfejmé priciny, ktery mtze
zpusobit vykaslavani krve,

- ostra bolest na hrudi, kterd se mize
zvySovat pii hlubokém dychani,

- tézké toceni hlavy nebo zavrat,

- rychly nebo nepravidelny srdecni tep,

- silna bolest zaludku.

Pokud si nejste jista, informujte svého 1ékate,
protoze nekteré z téchto ptiznakd, jako je kasel
nebo dusnost, mohou byt zaménény za mirngjsi
onemocnéni, jako je infekce dychaciho traktu
(napf. ,,nachlazeni®).

Plicni embolie

- Pfiznaky se nej¢astéji objevuji na jednom
oku:
- okamyzita ztrata zraku nebo
- bezbolestné rozmazané vidéni, které
muze piejit do ztraty zraku.

Trombdza retinalni zily
(krevni srazenina v oku)

- Bolest na hrudi, nepohodli, tlak a tiZe,

- pocit stla¢eni nebo plnosti na hrudi, v pazi
nebo pod hrudni kosti,

- plnost, porucha traveni nebo pocit duseni,

- nepiijemné pocity v horni ¢asti téla
vyzaiujici do zad, Celisti, hrdla, paze a
bricha,

- poceni, nevolnost, zvraceni nebo zavrat¢,

Srde¢ni zachvat




- extrémni slabost, izkost nebo dusnost,
- rychly nebo nepravidelny srdecni tep.

- N4hla slabost nebo necitlivost obliceje, Cévni mozkova ptihoda
paze nebo nohy, zvlasté na jedné strang
téla,

- nahla zmatenost, problémy s feci nebo
porozumeénim,

- nahlé potize se zrakem na jednom nebo na
obou ocich,

- nahlé potize s chizi, zavraté, ztrata
rovnovahy nebo koordinace,

- nahla, zavazna nebo prodlouzena bolest
hlavy nezndmé pficiny,

- ztrata védomi nebo omdleni s nebo bez
zachvatu.

Neékdy mohou byt ptiznaky cévni mozkové
ptihody kratké s téméf okamzitym a plnym
zotavenim, ale méla byste vyhledat okamzitou
lékatskou pomoc, protoze miizete mit riziko dalsi
cévni mozkové piihody.

- Otok a lehké zmodrani koncetiny, Krevni srazeniny blokujici jiné cévy
- tézka bolest zaludku (tzv. akutni bficho).

KREVNI SRAZENINY V ZILE

Co se muZe stat, pokud se v Zile vytvori krevni sraZenina?

- Uzivani kombinované hormonalni antikoncepce souviselo se zvySenym rizikem krevnich
srazenin v Zile (Zilni tromboembolismus). Tyto nezadouci ¢inky jsou vSak vzacné. Nejcastéji
se objevuji v prvnim roce uzivani kombinované hormonalni kontracepce.

- Pokud se vytvoii krevni srazenina v zile v noze nebo chodidle, maze zptisobit hlubokou Zilni
trombozu (DVT).

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

- Velmi vzacné se miize krevni srazenina vytvofit v zile v jiném organu, jako je oko (trombdza
retinalni Zily).

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

Riziko rozvoje krevni srazeniny v zile je nejvys$si v prvnim roce uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce. Riziko miize byt také vyssi, pokud znovu zahgjite uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce (stejny nebo jiny pripravek) po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

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

Kdyz ukon¢ite uzivani piipravku Artizia, vrati se Vase riziko krevni sraZzeniny k normalni arovni
béhem nékolika tydnt.

Jaké je riziko rozvoje krevni srazeniny?

Riziko zavisi na VaSem ptirozeném riziku VTE a na typu kombinované hormonalni antikoncepce,
kterou pouZzivate.

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




- Z 10 000 zen, které nepouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci a nejsou t€hotné, se u
dvou z nich vyvine krevni srazenina béhem jednoho roku.

- Z 10 000 zen, které pouZzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici
levonorgestrel, norethisteron nebo norgestimat, se asi u 5-7 vyvine krevni sraZzenina béhem
jednoho roku.

- Z 10 000 Zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici gestoden, jako
je ptipravek Artizia, se asi u 9 az 12 Zen vyvine krevni srazenina béhem jednoho roku.

- Riziko, ze se u Vas vyvine krevni srazenina, se li§i podle Vasi 1ékaiské anamnézy (viz nize
»Faktory, které zvysuji Vase riziko krevni srazeniny*).

Riziko rozvoje krevni srazeniny za rok

Zeny, které neuZivaji/nepouzivaji asi 2z 10 000 zen
kombinovanou hormonalni
tabletu/naplast/krouzek a nejsou téhotné

Zeny uzivajici kombinovanou hormonalni asi 5-7 z 10 000 zen
antikoncepéni tabletu obsahujici levonorgestrel,
norethisteron nebo norgestimat

Zeny, které uZivaji pripravek Artizia asi 9-12 z 10 000 zen

Faktory, které zvySuji VasSe riziko vzniku krevni sraZeniny v Zile

Riziko krevni srazeniny u ptipravku Artizia je malé, ale néktera onemocnéni riziko zvysuji.

Vase riziko je vyssi pokud:

- mate velkou nadvahu (index t€lesné hmotnosti nebo BMI nad 30 kg/m?),

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

- pottebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite z diivodu urazu nebo onemocnéni, nebo
pokud maéte nohu v sadfe. Mize byt nutné uzivani pripravku Artizia prerusit na nékolik tydnti
pted operaci nebo kdyz mate omezenou pohyblivost. Pokud musite prerusit uzivani ptipravku
Artizia, zeptejte se svého 1ékare, kdy jej mizete zacit znovu uzivat,

- jste ve vysSim veku (zvlaste ve véku nad 35 let),

- jste porodila pfed méné nez nékolika tydny.

Riziko rozvoje krevni srazeniny se zvysuje s vice onemocnénimi, ktera mate.

Cestovani letadlem (> 4 hodiny) mlze doCasn€ zvysit Vase riziko vzniku krevni srazeniny, zv1aste
pokud mate nékteré z dalSich uvedenych faktort.

Je dulezité, abyste informovala svého 1ékate, pokud se Vas nekteré z téchto stavi tykaji, i kdyz si
nejste jista. Vas lékar se miize rozhodnout, Ze je tieba uzivani piipravku Artizia ukoncit.

Pokud se nektery z vyse uvedenych stavi zméni v pribéhu uzivani ptipravku Artizia, naptiklad se u
ptimého ptibuzného vyskytne trombdza z nezndmého diivodu nebo pokud se zvysi Vase télesna
hmotnost, porad’te se s Iékafem.

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

Podobneé jako krevni sraZenina v Zile miZe krevni sraZenina v tepné zpusobit zavazné problémy.
Muize napiiklad zptisobit srdecni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu.




Faktory, které zvysuji riziko vzniku krevni sraZeniny v tepné
Je dulezité si pamatovat, ze riziko srde¢niho zdchvatu nebo cévni mozkové piihody pfi uzivani
ptipravku Artizia je velmi malé, ale muze se zvySovat:

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

- pokud koufite. Pii uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je pripravek Artizia, je
doporuceno, abyste piestala koufit. Pokud nejste schopna ptestat koufit a je Vam vice nez 35
let, miize Vam Iékaf poradit, abyste pouzivala jiny typ antikoncepce;

- pokud mate nadvahu;

- pokud maéte vysoky krevni tlak;

- pokud mé&l Vas piimy piibuzny srdecni zachvat nebo cévni mozkovou ptihodu v mladém véku
(do 50 let veéku). V tomto piipad¢é mate také vyssi riziko srde¢niho zachvatu nebo cévni
mozkové piihody;

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

- pokud méte migrény, zvlasté migrény s aurou,

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

- pokud mate diabetes (cukrovku).

Pokud mate vice neZ jeden z téchto stavli, nebo je néktery z nich zvlasté zdvazny, mize byt riziko
rozvoje krevni sraZzeniny jeSté zvyseno.

Pokud se néktery z vyse uvedenych stavii zméni v pribéhu uzivani piipravku Artizia, napiiklad
zacnete koufit, u ptimého pribuzného se vyskytne tromboza z neznamého ditvodu, nebo pokud se
zvy$i Vase télesna hmotnost, porad’te se s lékarem.

TABLETA A RAKOVINA

Rakovina prsu byla zjisténa o néco malo Castéji u Zen, které uzivaji tabletu, nez u Zen stejného veku,
které ji neuzivaji. Tento mirny nartist v poctu zjisténych pripadl rakoviny prsu v prubéhu 10 let od
ukonceni uzivani tablety postupné vymizi. Neni zndmo, zda je tento rozdil zptisoben skutecné
tabletou. Nalezy mohly byt diisledkem skutecnosti, Ze tyto Zeny byly vySetfovany mnohem castéji,
takze rakovina byla zjisténa dfive.

V ojedinélych ptipadech byly u uzivatelek tablety pozorovany nezhoubné (benigni) a jesté vzacnéji
zhoubné (maligni) nadory jater. Tyto nadory mohou vést k vnitinimu krvaceni. Vyhledejte svého
1ékare, jestlize pocitite silnou bolest biicha.

Nejvyznamnéjsim rizikovym faktorem pro rakovinu délozniho hrdla je ptetrvavajici infekce lidskym
papilloma virem. V nékterych epidemiologickych studiich bylo naznaceno, Ze dlouhodobé uzivani
kombinované tablety miize dale pfispivat k tomuto zvySenému riziku. Dosud vSak stale neni jasné, do
jaké miry se na tomto podileji i dalsi zjisténé faktory (napt. pravidelné preventivni vySetfovani
dé¢lozniho hrdla a sexualni chovani, véetné pouzivani bariérové antikoncepce).

PSYCHICKE PORUCHY

Nekteré zeny, které uzivaly hormonalni antikoncepci véetné piipravku Artizia, uvadély depresi a
depresivni naladu. Deprese muize byt t€zka a mtze nékdy vést k myslenkam na sebevrazdu. Pokud u
Vas dojde ke zméné nalady a objevi se ptiznaky deprese, obrat’te se pro odbornou radu co nejdtive na
svého Iékare.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Artizia

Vzdy informujte svého lékate o vSech lécich nebo rostlinnych ptipravcich, které uzivate. Déle také
informujte kazdého 1ékafe nebo zubaie, kteti Vam piedepisuji néjaky 1€k (nebo Iékarnika), ze uzivate
piipravek Artizia. Muzou Vam sdélit, zda potfebujete néjakou dalsi metodu kontracepce (napf.
kondom) a pokud ano, na jak dlouhou dobu, ¢i zda nemusi byt zménén néjaky dalsi 1€k, ktery uzivate.
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Nekteré léky mohou mit vliv na hladiny pfipravku Artizia v krvi a mohou zpiisobit, Ze tento pfipravek

bude mén¢ ucinny pii ochrané pted pocetim, nebo mohou vyvolat neo¢ekavané krvaceni.

Mezi n¢€ patii ptipravky:

- uzivané k 1é¢be epilepsie (napf. primidon, fenytoin, barbituraty, karbamazepin, oxkarbazepin,
topiramat a felbamat);

- uzivané k 1é¢bé tuberkul6zy (napf. rifampicin);

- uzivané k 1écbe HIV infekce a virové hepatitidy typu C (tzv. inhibitory proteazy a
nenukleosidové inhibitory reverzni transkriptdzy, napf. ritonavir, nevirapin, efavirenz);

- k 1écbé plisiiovych infekci (napf. griseofulvin, ketokonazol);

- k 1é¢be artritidy, artrdzy (etoricoxib);

- k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku v plicnich cévach (bosentan);

- obsahujici tiezalku teCkovanou (na 1é¢bu depresi).

Tableta mize taktéz ovliviiovat piisobeni jinych 1&kd, napft.:

- 1€kti obsahujicich cyklosporin (imunosupresivum);

- antiepileptika lamotrigin (maze vést k zvySenému vyskytu zachvati);
- theofylinu (uzivany k 1écbé dychacich potizi);

- tizanidinu (uzivany k 1é¢b¢ svalové bolesti a/nebo svalovych kieci).

Neuzivejte ptipravek Artizia, pokud mate hepatitidu (zanét jater) typu C a uzivate 1éCivé pripravky
obsahujici ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir nebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, protoze tyto piipravky mohou zptsobit zvyseni hodnot funkénich
jaternich testl (zvyseni jaterniho enzymu ALT). Pfed zacCatkem 1éCby t€mito 1é¢ivymi piipravky Vam
I¢kar predepise jiny typ antikoncepce. Pripravek Artizia mizete zacit uzivat priblizné 2 tydny po
ukonceni této 1é¢by. Viz bod ,,Neuzivejte pripravek Artizia“.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez za¢nete uzivat jakykoliv 1éCivy pripravek.

Piipravek Artizia s jidlem a pitim
Tablety se polykaji celé, s malym mnozstvim vody dle potieby.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete uzivat jakykoliv 1€civy pripravek.
Pripravek Artizia nesmite uzivat, jste-li t€hotna nebo myslite-li si, ze byste mohla byt t€hotna. Pokud
byste m¢la podezieni, ze jste t€hotna béhem uzivani ptipravku Artizia, je tfeba se co nejdiive poradit s
lékatem.

Uzivani ptipravku Artizia se béhem kojeni nedoporucuje. Pokud si piejete tabletu béhem kojeni
uzivat, porad’te se s lékatem.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Nebyl pozorovan zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Pripravek Artizia obsahuje monohydrat laktozy, sacharézu a sodik
Jestlize Vam Vas 1ékar sd¢lil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete
tento 1éCivy piipravek uzivat.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.



3. Jak se pripravek Artizia uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého 1ékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jista,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Kdy a jak se tablety Artizia uZivaji?

Pti spravném uzivani kombinované peroralni antikoncepce se jeji selhani pohybuje okolo 1 % za rok.
Pokud dojde k zapomenuti uziti tablety nebo se tablety uzivaji nespravnym zptisobem, ¢etnost selhani
se miize zvysit.

Jeden blistr pripravku Artizia obsahuje 21 obalenych tablet. Kazda tableta je v blistru oznacena
nazvem dne v tydnu, kdy ma byt uzita. UZijte tabletu kazdy den pfiblizné€ ve stejnou dobu, napft. po
snidani. Uzijte 21 obalenych tablet béhem 21 dni (kazdy den jednu tabletu) a potom nasledujicich 7
dnt piipravek Artizia uzivat nebudete. B€hem téchto 7 dnti by se méla dostavit menstruace (krvaceni
z vysazeni). Zacne obvykle za 2-3 dny po uziti posledni tablety piipravku Artizia. Dalsi blistr zacnéte
uzivat 8. den nezavisle na tom, zda krvaceni jesté pokracuje. To znamena, zZe novy blistr budete vzdy
nacinat ve stejném dnu v tydnu a stejné tak krvaceni z vysazeni bude zhruba ve stejnych dnech kazdy
mesic.

Uzivani prvniho blistru pripravku Artizia

Pokud jste v minulém mésici Zadnou hormondalni antikoncepci neuzivala

Pripravek Artizia zacnéte uzivat prvni den cyklu, to znamena prvni den menstruacniho krvaceni.
Uzijte tabletu oznacenou piislusnym dnem v tydnu. Naptiklad zacne-li krvaceni ve stfedu, uzijete
tabletu oznacenou zkratkou ,,St“. Po uziti prvni tablety, uzijte kazdy jednu tabletu ve sméru Sipek, az
uZzijete vSech 21 tablet. Takto pfipravek Artizia ucinkuje okamzité a neni tfeba pouzivat Zadnou dalsi
antikoncepcni metodu.

Ptipravek Artizia muzete také zacit uzivat 2. az 5. den Vaseho cyklu, ale v tomto ptipadé musite
pouzit navic jeste dalsi antikoncepcéni metodu (bariérovou metodu) prvnich 7 dnti prvniho cyklu.

Pokud prechazite z jiné kombinované tablety nebo antikoncepcni naplasti

Uzivani ptipravku Artizia muzete zahajit ihned dalsi den po uZiti posledni tablety z pfedchoziho
blistru (to znamena, Ze nebude zadny interval bez uzivani tablet). Pokud Vase piedchozi baleni
obsahovalo i inaktivni (net¢inné) tablety, miZete zacit uzivat pripravek Artizia den po uziti posledni
aktivni tablety, (nejste-li si jista, které tablety jsou aktivni, zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika).
Muzete zacit uzivat tablety i pozdéji, ale nejdéle nasledujici den po intervalu bez uzivani Vasi
ptedchozi tablety (nebo po vyuzivani posledni inaktivni tablety Vasi predchozi tablety). Pokud jste
diive pouzivala antikoncep¢ni naplast, méla byste zacit uzivat ptipravek Artizia nejlépe v den jejiho
odstranéni, ale nejpozdéji v den, kdy by mélo dojit k jeji dalsi aplikaci.

Pokud se budete fidit témito pokyny, nemusite pouzivat Zadnou dalsi antikoncepcni metodu.

Pokud prechazite z tablety obsahujici pouze progestagen (minipilulky)

Uzivani minipilulek mtizete kdykoliv ukoncit a prvni tabletu ptipravku Artizia uzit nasledujici den
v tutéz dobu. Pokud vSak mate pohlavni styk, pouzijte behem prvnich 7 dnii uzivani navic dalsi
antikoncep¢ni metodu (bariérovou metodu).

Pokud prechazite z injekci, z implantatii nebo z nitrodeélozniho téliska uvoliujiciho progestagen (IUD)
Pripravek Artizia zacnéte uzivat v dobé¢, kdy byste méla dostat dalsi injekci, nebo v den, kdy je vyjmut
implantat nebo télisko. Pokud vSak mate pohlavni styk, pouZzijte béhem prvnich 7 dnti uzivani tablet
navic dal$i antikoncepéni metodu (bariérovou metodu).
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Po porodu

Pokud se Vam prave narodilo dité, 1ékai Vam miize doporucit, abyste s uzivanim piipravku Artizia
vyckala az do prvni normalni menstruace. Nékdy je mozné zahajit uzivani diive. Porad’te se se svym
lékatfem. Pokud kojite a cheete pripravek Artizia uzivat, méla byste se rovnéz nejprve poradit

s lékatem.

Po spontannim nebo uméle vyvolaném potratu
Porad’te se se svym lékafem.

JestliZe jste uzila vice pripravku Artizia, nez jste méla

Neexistuji zadné zpravy o vazném poskozeni zdravi, je-1i uzito vice tablet pripravku Artizia najednou.
Uzijete-li vice tablet najednou, mize Vam byt nevolno, mizete zvracet nebo se muize objevit posevni
krvaceni. Zjistite-li, ze ptipravek Artizia pozilo dité, porad’te se s 1ékarem.

JestliZe jste zapomnéla uZzit pripravek Artizia
Pokud uplynulo méné nez 12 hodin od doby, kdy jste m¢la tabletu uzit, spolehlivost tablety je
zachovana. Uzijte tabletu, jakmile si chybu uvédomite a nasledujici tabletu uzijte v obvyklou dobu.

Pokud uplynulo vice nez 12 hodin od doby, kdy méla byt tableta uzita, spolehlivost tablety mtize byt
snizena. Cim vice po sobé& nasledujicich tablet jste vynechala, tim vétsi je riziko naruseni
antikoncepéniho ucinku. Zvlast vysoké riziko ot¢hotnéni je tehdy, pokud jste vynechala tabletu na
zacatku nebo na konci blistru. Méla byste se proto fidit nasledujicimi pravidly (viz také nize uvedeny
diagram).

Vice nez jedna vynechana tableta
Porad’te se se svym lékafem.

1 tableta vynechana v 1. tydnu

UZijte tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite (i kdyby to znamenalo uZzit dv¢ tablety soucasn¢) a
nasledujici tablety pak uzivejte v obvyklou dobu. Béhem nésledujicich 7 dni pouzivejte navic dalsi
antikoncepéni opatfeni (bariérovou metodu antikoncepce).

Pokud jste méla pohlavni styk béhem tydne pted vynechanim tablety, existuje moznost, Ze ot€hotnite.
Neprodlené kontaktujte svého l1ékare.

1 tableta vynechana ve 2. tydnu

UZijte tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite (i kdyby to znamenalo uZzit dvé€ tablety soucasn¢) a
nasledujici tabletu pak uzivejte v obvyklou dobu. Spolehlivost tablety zistava zachovana a nemusite
pouzivat dalsi antikoncepcni opatieni.

1 tableta vynechana ve 3. tydnu
Muzete si zvolit jednu z nasledujicich moZnosti, aniz byste musela pouzivat dalsi antikoncepéni
opatfeni.

Uzijte tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite (i kdyby to znamenalo uzit dvé tablety soucasné) a
nasledujici tabletu pak uzivejte v obvyklou dobu. Z dalsiho blistru za¢néte uzivat hned po uziti
posledni tablety z blistru stavajiciho, takZe nebude Zadna piestavka mezi dvéma blistry. Krvaceni

intermenstruacni krvaceni v dobé uzivani tablet.

nebo
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Ukoncete uzivani tablet ze soucasného blistru a zahajte 7 dni bez uzivani tablet. Zapo¢itat musite i
den, kdy jste tabletu zapomnéla uzit. Pak budete pokracovat v uzivani tablet z dal§iho blistru. Pokud
zvolite tuto metodu a chcete zacit uzivat tablety z nasledujiciho blistru ve stejny den jako obvykle,
udélejte v uzivani tablet prestavku kratsi nez 7 dni.

Pokud jste zapomnéla uzit tablety z blistru a o¢ekavané krvaceni se nedostavilo, mtzete byt t€hotna.
Diive nez zahéjite uzivani z dalsiho blistru, vyhledejte 1ékate.

Vice nez 1 vynechana Porad’te se s Iékafem
tableta
v cyklu
i
| Ano
)
1. tyden Mg¢la jste pohlavni styk v tydnu pred
vynechanim tablet
U
| Ne
U

Uzijte vynechanou tabletu
7 dnt pouzivejte dalsi antikoncepcni opatieni
Dokoncete uzivani z blistru

Pouze 1 vynechana 2. tyden Uzijte vynechanou tabletu
tableta

(opozdéni o vice nez 12 Dokoncete uzivani z blistru
hod.)

Uzijte vynechanou tabletu
Dokoncete uzivani z blistru
Vynechejte interval bez uzivani
Pokracujte s dal§im blistrem

3. tyden | Nebo

Pteruste uzivani z blistru

Zahajte interval bez uzivani (maximaln¢ 7 dni
vcetné vynechané tablety)

Pokracujte s dal$im blistrem

JestliZe jste prestala uzivat pripravek Artizia

Uzivani ptipravku Artizia muzete ukoncit kdykoliv budete chtit. Pokud jste ukoncila uzivani, protoze
si prejete otéhotnét, obecné se doporucuje vyckat prvni ptirozené menstruace a teprve potom se
pokusit o ot€hotnéni. Timto zplisobem lze sndze stanovit termin porodu.

Pokud nechcete otéhotnét, pozadejte svého 1ékare, aby Vam doporucil jinou metodu antikoncepce.

12



Co délat, kdyz............

.....mate zazivaci potize (napriklad zvraceni, téZsi priijem)

Pokud zvracite nebo mate t€z8i prijem, aktivni latky ptipravku Artizia se nemusi zcela vstfebat. Pokud
zvracite za 3-4 hodiny po uziti tablety, dusledek je stejny, jako byste tabletu zapomnéla uzit.

224

.....chcete oddalit krvaceni

Pokud chcete oddalit krvaceni, za¢néte uzivat tablety z dalsiho blistru pfipravku Artizia ihned po
vyuzivani stavajiciho blistru. V uzivani mtizete pokracovat jakkoliv dlouho si piejete, dokud nebude
blistr prazdny. Piejete-li si, aby krvaceni zacalo, pouze ptreruste uzivani. V pribéhu uzivani druhého
blistru se mize objevit krvaceni z vysazeni nebo Spinéni. Dalsi blistr pak za¢néte uzivat po obvyklém
sedmidennim intervalu.

.....chcete zménit den, ve kterém zacina krvaceni

Uzivate-li tablety piesn¢ podle uvedenych pokyni, budete krvacet piiblizné ve stejné dny kazdé 4
tydny. Pokud chcete tyto dny zménit, pouze zkrat'te (nikdy neprodluzujte) nejblizsi interval bez
uzivani tablet. Naptiklad, pokud krvaceni obvykle za¢ina v patek, a vy si pfejete, aby zacinalo v utery
(o 3 dny diive), musite zacit uzivat z ptistiho blistru o 3 dny dfive nez obvykle. Bude-li interval bez
uzivani tablet piilis kratky (naptiklad 3 dny a mén¢), miiZe se stat, ze v jeho prub&hu nebudete krvacet

vvvvv

rrrrr

nebo intermenstruacni krvaceni) mezi menstruacnimi krvacenimi. Je mozné, Ze budete potiebovat
menstruacni vlozky, ale pokracujte v uzivani jako obvykle. Tyto nepravidelnosti obvykle vymizi,
jakmile si Vase t€lo na tabletu zvykne (obvykle po 3 cyklech uzivani). Pokud tyto obtize ptetrvavaji,
krvaceni je siln€jsi, nebo se znovu objevi po obdobi pravidelného krvaceni, porad’te se s 1ékafem.

.....dojde k vynechani krvaceni

Pokud jste uzila vSechny tablety ve spravnou dobu, nezvracela jste ani jste neméla t€Z8i priujem a
neuzivala jste jiné 1éky, je velmi nepravdépodobné, ze byste byla téhotna. Pokracujte v uzivani
ptipravku Artizia jako obvykle.

Pokud nedoslo ke krvaceni dvakrat po sobé, miizete byt téhotna. Okamzité vyhledejte 1ékare.
Nezahajujte uzivani z dalsiho blistru, dokud 1ékat t€hotenstvi nevylouci.

Pravidelné kontroly

Pokud budete uzivat ptipravek Artizia, I¢kai Vas vyzve k pravidelnym kontrolam.
Svého lékaie kontaktujte co nejdiive, jestliZe:
- zpozorujete jakoukoliv zménu Vaseho zdravotniho stavu, zvlasté nékteré stavy popsané v této
ptibalové informaci. Nezapomeiite také na udaje tykajici se Vasich ptimych ptibuznych;
- si nahmatate bulku v prsu;
- se chystate zacit uzivat jiné 1éky (viz také "Dalsi 1é¢ivé ptipravky a ptipravek Artizia");
- vite, ze budete mit omezenou pohyblivost, nebo planujete chirurgicky vykon (porad’te se s
lékafem nejméné Ctyfi tydny predem);
- mate-li neobvyklé, silné poSevni krvaceni;
- jste zapomnéla uZzivat tablety v prib&hu prvniho tydne z nového blistru a méla jste v
predeslych 7 dnech pohlavni styk;
- se nedostavilo menstruacni krvaceni 2krat za sebou nebo mate-li podezieni, ze jste t€hotna
(nezacinejte novy blistr, dokud se neporadite s I¢kafem).
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Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne jakykoli nezadouci u€inek, zvlasté pokud je zavazny a trvaly, nebo pokud se
vyskytne jakékoli zména Vaseho zdravotniho stavu, o které si myslite, ze je v disledku uzivani
ptipravku Artizia, informujte prosim svého lékarte.

Zavazné nezadouci ucinky

Okamzite kontaktujte 1€kaie, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich ptiznakli angioedému: otok
obliCeje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potize s polykanim nebo koptivka spolu s dusnosti (viz také bod 2
,Upozornéni a opatieni®).

Zvysené riziko krevnich sraZenin v Zilach (zilni tromboembolismus (VTE)) nebo krevni srazeniny

v tepnach (arterialni tromboembolismus (ATE)) je pfitomné u vSech Zen, které uzivaji kombinovanou
hormonalni antikoncepci. Pro podrobnéjsi udaje o riznych rizicich v disledku uzivani kombinované
hormonalni antikoncepce si preététe bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek

Artizia uzivat®.

Dalsi moZné neZadouct ucinky

Nasledujici nezadouci G¢inky byly popsany uzivatelkami antikoncepénich pilulek obsahujicich
ethinylestradiol a gestoden, i kdyz nemusely byt tabletou zptisobeny. Tyto nezadouci G¢inky se mohou
vyskytnout zejména v n€kolika prvnich mésicich uzivani a obvykle se ¢asem zmiriuji.

Nezadouci ucinky jsou rozdéleny podle ¢etnosti vyskytu:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 lidi):
- zvySeni télesné hmotnosti;

- bolesti hlavy;

- nevolnost, bolest biicha;

- bolest prst, napéti prsi;

- depresivni nalada, zmény nalady.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi):
- migréna;

- zvraceni, prijem,;

- vyrazka, koptivka;

- zadrzovani tekutin;

- zvétSeni prsu;

- snizeni libida;

- zvySena hladina tukl v krvi.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi):

- 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 piihoda, pfiznaky malé
cévni mozkové prihody nebo doc¢asné cévni mozkové piihody znamé jako tranzitorni ischemicka
ataka (TIA), krevni sraZeniny v jatrech, zaludku/stfevech, ledvinach nebo oku.
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Sance, Ze se u Vas objevi krevni sraZenina, mohou byt vyssi, pokud mate jind onemocnéni, ktera
zvysuji riziko krevnich srazenin (pro vice informaci o podminkach, které zvysuji riziko krevnich
srazenin, a o pfiznacich krevni srazeniny viz bod 2);

- snizeni télesné hmotnosti;

- erythema nodosum (vyskyt ¢ervenofialovych bolestivych uzlii na kiizi bércti), erythema
multiforme (kozni vyrdzka s nepravidelnymi ¢ervenymi skvrnami);

- zhorSena snasenlivost kontaktnich ¢ocek;

- precitlivélost;

- posevni vytok, vytok z prst;

- zvySeni libida;

- zlucové kameny.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 lidi):
- zanét slinivky bfisni.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inkt, sd€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

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

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

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Artizia obsahuje

Lécivou latkou je 0,075 mg gestodenu a 0,020 mg ethinylestradiolu.

Dalsimi sloZkami jsou: natrium-kalcium-edetat, monohydrat laktozy, kukuficny $krob, povidon 25,
magnesium-stearat, sachar6za, povidon 90F, makrogol 6000, uhli¢itan vapenaty, mastek,
montanglykolovy vosk.

Jak pripravek Artizia vypada a co obsahuje toto baleni
Bil¢ kulaté bikonvexni lesklé obalené tablety o primeéru ptiblizné 5,5-5,7 mm.
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Velikost baleni: 1x 21 obalenych tablet
3x 21 obalenych tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika, Slovenskd republika | Artizia

Rumunsko ARTIZIA 0.075 mg/0,020 mg drajeuri

Litva ARTIZIA 75 mikrogramai/20 mikrogramy dengtos tabletés
Polsko ARTILLA

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
27.8.2024
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