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E Nejnovejsi schvalené edukacni materialy pro pacienta k tomuto 1é¢ivému piipravku
st jsou k dispozici po sejmuti QR kdédu umisténého v piibalové informaci a na vnéj$im
obalu za pomoci chytrého telefonu. Stejné informace jsou rovnéz dostupné na

Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Sirmya 2 mg/0,03 mg potahované tablety
dienogestum/ethinylestradiolum

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

e Jedna se o nejspolehlivé;jsi reverzibilni metody antikoncepce, pokud jsou pouzivany spravné.

e Mirné zvysuji riziko krevni srazeniny v zilach a tepnach, zvlasté v prvnim roce nebo pfi
znovuzahéjeni kombinované hormonalni antikoncepce po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

e 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 informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité idaje.

e  Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

e  Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit.

e  Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékéarnikovi. Stejné postupujte v piipade¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v pribalové informaci

Co je pripravek Sirmya a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Sirmya uzivat
Jak se pfipravek Sirmya uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Sirmya uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Sirmya a k ¢emu se pouZiva

e Sirmya je kombinovana hormonalni antikoncep¢ni tableta, ktera se pouziva k prevenci
ot¢hotnéni. Kazda z 21 obalenych tablet obsahuje malé¢ mnozstvi Zenskych hormoni
ethinylestradiolu a dienogestu.

e Antikoncepcni tablety, které obsahuji dva typy hormond jsou znamé jako ,,pilulky* nebo
kombinovana hormonalni kontraceptiva.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Sirmya uZivat

Obecné poznamky


https://www.sukl.cz/leciva/antikoncepce

Ptedtim, nez za¢nete uzivat pfipravek Sirmya, mate si precist informace o krevnich
srazeninach v bodé¢ 2. Je zvlast€ dilezité, abyste si pfecetla ptiznaky krevnich sraZenin — viz
bod 2 ,,Krevni srazeniny*.

Predtim, nez zaCnete uzivat piipravek Sirmya, se Vas lékat zepta na nékteré otazky o vasem
zdravotnim stavu a na stav vasich blizkych pfibuznych. Lékai vdm rovnéz zméii krevni tlak a
v zavislosti na vasem individualnim stavu miize také provést néktera dalsi vysetieni.

V této pribalové informaci jsou popsany nékteré situace, kdy mate pterusit uzivani ptipravku Sirmya
nebo kdy miize byt spolehlivost ptipravku Sirmya sniZzena. V téchto situacich nemate mit bud’
pohlavni styk, nebo musite ucinit dal$i, nehormonalni, antikoncep¢ni opatfeni, napt. pouzit kondom
nebo jinou bariérovou metodu. Nepouzivejte metodu pravidelného cyklu nebo teplotni metodu. Tyto
metody mohou byt nespolehlivé, protoze ptipravek Sirmya ovliviluje zmény télesné teploty a
cervikalniho hlenu béhem mésice.

Pripravek Sirmva, podobné jako jina hormonalni kontraceptiva, nechrani proti infekci HIV
(AIDS) ani Zadné jiné sexualné pienosné nemoci.

Kdy nemate uzivat piipravek Sirmya:

Nemate uzivat pfipravek Sirmya, pokud mate jakykoli ze stavli uvedenych nize. Pokud mate nize
uvedeny stav, musite informovat svého 1ékare. Vas I€kai s Vami prodiskutuje, jaka jina antikoncepcni
metoda by pro Vas byla vhodna.

Neuzivejte pripravek Sirmya:

e jestlize mate (nebo jste v minulosti mela) krevni sraZzeninu v krevni cévé v nohach (hluboka Zilni
tromboza, DVT), plicich (plicni embolie, PE) nebo v jinych organech;

e 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;

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

o jestlize jste nékdy méla srdec¢ni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu;

e jestlize mate (nebo jste nékdy méla) anginu pectoris (stav, ktery zptisobuje t€Zkou bolest na hrudi
a miize byt prvni znamkou srde¢niho zachvatu) nebo tranzitorni ischemickou ataku (TIA —
docasné ptiznaky cévni mozkové piihody);

e jestlize mate néktera 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 oznacované jako hyperhomocysteinémie;

e jestlize mate (nebo jste nékdy mela) typ migrény oznacovany jako ,,migréna s aurou*;

o jestlize mate (nebo jste nékdy mela) zanét slinivky btisni (pankreatitidu) spolu s velmi vysokymi
hladinami tuki (lipidt) v krvi (hypertriglyceridemie);

e jestlize mate (nebo jste v minulosti méla) zdvazné onemocnéni jater, pokud se hodnoty jaternich
textll nevratily do normalu;

e jestlize mate nebo jste nékdy méla benigni (nezhoubny) nebo maligni (zhoubny) nador jater;

o jestlize mate (nebo jste méla) nebo mate podezieni na zhoubné onemocnéni pohlavnich organt
nebo prsou ovlivnéné pohlavnimi hormony (napt. rakovina prsu nebo vystelky délohy)

e jestlize dojde k vaginalnimu krvaceni, jehoz pfic¢ina neni zjisténa;

o jestlize jste alergicka na ethinylestradiol nebo dienogest nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6);

o jestlize mate hepatitidu C (zanét jater) a uzivate 1é¢ivé pripravky obsahujici
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir nebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (viz také bod Dalsi 1é¢ivé piipravky a piipravek Sirmya).



Pokud se néktery z téchto ptiznakti nebo onemocnéni u Vas objevi béhem uzivani pripravku Sirmya,
okamzité preruste uzivani a porad’te se s 1ékafem. Béhem této doby pouZivejte jinou, nehormonalni
antikoncep¢ni metodu. Viz také ,,Upozornéni a opatteni® v dalsi ¢asti.

Upozornéni a opatieni

Kdy je tfeba zvlasStni opatrnost pri uZivani pripravku Sirmya

Kdy mate kontaktovat svého 1ékate?

Vyhledejte okamzitou Iékatfskou pomoc

- pokud si v§imnete moznych znamek krevni srazeniny, kterd miize znamenat, ze mate krevni srazeninu
v noze (tj. hluboké zilni trombdza), krevni srazeninu v plicich (tj. plicni embolie), srde¢ni piihodu
nebo cévni mozkovou ptihodu (viz bod "Krevni sraZeniny* nize).

Pro popis priznaki téchto zavaznych nezadoucich ucinkd si prosim prectéte ,,Jak rozpoznat krevni

srazeninu‘.

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

V nékterych situacich je nutna zvlastni opatrnost pti uzivani pripravku Sirmya nebo jakékoli jiné
kombinované pilulky a miize byt nutné, aby Vas lékat pravidelné sledoval. Pokud se Vas stav vyvine
nebo se zhorsi béhem uzivani pfipravku Sirmya, sd€lte to svému lékafi.

e pokud mate Crohnovu chorobu nebo ulcer6zni kolitidu (chronické zanétlivé stievni onemocnéni);

e pokud mate systémovy lupus erytematodes (SLE — onemocnéni, které postihuje VAas imunitni
systém);

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

e pokud mate srpkovitou anémii (dédi¢né onemocnéni cervenych krvinek);

e pokud mate zvysené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémie) nebo pozitivni rodinnou anamnézu
tohoto onemocnéni. Hypertriglyceridémie souvisi se zvySenym rizikem rozvoje pankreatitidy
(zanét slinivky bfisni);

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

e pokud jste pravé porodila, mate zvySené riziko krevnich srazenin. Zeptejte se svého 1ékare, jak
brzy po porodu miizete zacit uzivat ptipravek Sirmya;

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

e pokud mate kieCové Zily;

e pokud mate poruchy srde¢ni chlopné, poruchy srde¢niho rytmu;

e pokud kdokoliv z vasich blizkych ptibuznych mel nebo mé rakovinu prsu;

e pokud mate onemocnéni jater nebo zlucniku, Zlucové kameny;

e pokud mate zloutenku nebo Vas svédi celé t€lo v dusledku nadmérné tvorby Zluce;

e pokud mate rozsahlé zlutohnédé pigmentové skvrny na pokozce, zejména v obliceji (chloasma),
vyvarovat se priliSnému vystaveni slunci a UV zafeni;

¢ pokud mate urcité problémy s tvorbou hemoglobinu (porfyrie);

e pokud trpite depresi;

e pokud mate epilepsii;

e pokud mate tanec sv. Vita (Sydenhamova chorea);

e pokud mate v pribéhu raného téhotenstvi kozni vyrazku s puchytky (herpes gestationis);

o pokud trpite ztratou sluchu ve vnitinim uchu (ztrata sluchu zptisobena otosklerdzou);

e pokud se u vas objevi ptiznaky angioedému, jako je otok obli¢eje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo
potize s polykanim nebo koptivka spolu s dusnosti, okamzité kontaktujte 1ékate. Pripravky
obsahujici estrogeny mohou zptisobit nebo zhorsit ptiznaky dédicného a ziskaného angioedému.

KREVNI SRAZENINY




Uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je pfipravek Sirmya zvySuje vase riziko rozvoje
krevni srazeniny ve srovnani s jejim neuzivanim. Ve vzacnych ptipadech mize krevni srazenina
zablokovat krevni cévy a zplsobit vazné problémy.

Krevni srazeniny se mohou vyvinout

e v zilach (oznacuje se jako ,,zilni trombdza*, ,,zilni tromboembolismus* nebo VTE);

e v tepndch (oznacuje se jako ,.arterialni trombdza®, ,,arteridlni tromboembolismus* nebo ATE).
Zotaveni se z krevnich srazenin neni vzdy uplné. Vzacné se mohou vyskytnout zavazné, trvalé
nasledky nebo velmi vzacné mohou byt fatalni.

Je diilezité si pamatovat, Ze celkové riziko skodlivé krevni sraZeniny v disledku pfipravku
Sirmya je malé.

JAK ROZPOZNAT KREVNI SRAZENINU
Vyhledejte rychlou lékafskou pomoc, pokud si vSimnete nékteré/ho z nasledujicich znamek nebo
ptiznakd.

Mate nékteré z téchto znamek? Cim pravdépodobné trpite?
e otok jedné nohy nebo podél Zily na noze nebo Hluboka Zilni tromboza

chodidle, zvlasté doprovazeny:

e Dbolesti nebo citlivosti v noze, ktera mtize byt
pocitovana pouze vstoje nebo pfi chiizi

e zvySenou teplotou postizené nohy

e zmeénou barvy klize na noze, napft. zblednuti,
z¢ervenani nebo zmodrani

e nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého Plicni embolie
dychani

e nahly kasel bez zfejmé priciny, ktery mize zptsobit
vykaslavani krve

e ostra bolest na hrudi, ktera se mize zvySovat pii hlubokém
dychani

e t&zké toceni hlavy nebo zavrat

¢ rychly nebo nepravidelny srdec¢ni tep

o t&zka bolest zaludku

Pokud si nejste jista, informujte svého lékate, protoze nekteré z
téchto priznakd, jako je kasSel nebo dusnost, mohou byt
zaménény za mirngj§i onemocnéni, jako je infekce dychaciho
traktu (napf. ,,nachlazeni®).

Ptiznaky se nejcastéji objevuji na jednom oku: Tromboza retindlni zily
e okamzita ztrata zraku nebo (krevni srazenina v oku)
e bezbolestné rozmazané vidéni, které miize piejit do ztraty

zraku
e bolest na hrudi, nepohodli, tlak, tize Srdecni zachvat
e pocit stlaceni nebo plnosti na hrudi, v pazi nebo pod hrudni

kosti

e plnost, porucha traveni nebo pocit duSeni

e nepiijemné pocity v horni ¢asti téla vyzatujici do zad,
Celisti, hrdla, paze a bficha

e poceni, nevolnost, zvraceni nebo zavraté

e extrémni slabost, izkost nebo dusnost

e rychly nebo nepravidelny srdeéni tep

¢ nahla slabost nebo necitlivost obliceje, paze nebo nohy, Cévni mozkova ptihoda
zv14st€ na jedné strané téla

e nahla zmatenost, problémy s fe¢i nebo porozuménim

e nahlé potize se zrakem na jednom nebo obou o¢ich

e nahlé potiZe s chlizi, zavraté, ztrata rovnovahy nebo
koordinace

e nahla, zdvazna nebo prodlouzena bolest hlavy neznamé
priciny
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e ztrata védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu

Nékdy mohou byt ptiznaky cévni mozkové piihody kratké s
témei okamzitym a plnym zotavenim, ale mate vyhledat
okamzitou Iékaiskou pomoc, protoze mizete mit riziko dalsi
cévni mozkové piihody.

e otok a lehké zmodrani koncetiny Krevni srazeniny blokujici
e t&zka bolest zaludku (akutni bficho) jiné cévy

KREVNI SRAZENINY V ZILE

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

e Pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce souviselo se zvysenym rizikem krevnich
srazenin v Zile (Zilni tromboembolismus). Tyto nezadouci U¢inky jsou vSak vzacné. Nejcastéji se
objevuji v prvnim roce pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce.

e Pokud se vytvofi krevni sraZenina v zile v noze nebo chodidle, mtize zpisobit hlubokou zilni
trombozu (DVT).

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

e Velmi vzacné se muze krevni srazenina vytvorit v Zile v jiném orgénu, jako je oko (tromboza
retinalni Zily).

Kdy je riziko rozvoje krevni sraZeniny v Zile nejvyssi?

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

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

Kdyz ukoncite uzivani pripravku Sirmya, vrati se Vase riziko krevni sraZzeniny k normalni Grovni
bé&hem nekolika tydnd.

Jaké je riziko rozvoje krevni srazeniny?

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

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

- Z 10000 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 pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici
levonorgestrel, norethisteron nebo norgestimat se asi u 5-7 vyvine krevni srazenina b€hem
jednoho roku.

- 710 000 zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici dienogest a
ethinylestradiol, jako je Sirmya, se asi u 8-11 Zen vyvine krevni srazenina béhem jednoho
roku.

e Riziko, ze se u vas vyvine krevni srazenina, se li$i podle vasi l1ékarské anamnézy (viz nize
»Faktory, které zvysuji vase riziko krevni srazeniny*).

Riziko rozvoje krevni
sraZeniny za rok
Zeny, které neuZivaji/nepouzivaji kombinovanou Asi 2z 10 000 zen
hormonalni pilulku/naplast/krouzek a nejsou t€hotné
Zeny, které uzivaji kombinovanou antikoncepéni pilulku | Asi 5-7 z 10 000 Zen
obsahujici levonorgestrel, norethisteron nebo
norgestimat

Zeny, které uzivaji piipravek Sirmya Asi 8-11 z 10 000 Zen

Faktory, které zvySuji VaSe riziko krevni sraZeniny v Zile
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Riziko krevni srazeniny u pfipravku Sirmya je malé, ale néktera onemocnéni riziko zvysuji. Vase

riziko je vyssi, pokud:

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

¢ n¢kdo z Vasich piimych pribuznych mél krevni srazeninu v noze, plicich nebo jiném organu v
mladém véku (napt. do 50 let véku). V tomto ptipad€ byste mohla mit dédi¢nou poruchu srazeni
krve;

e potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite z diivodu irazu nebo onemocnéni nebo pokud
mate nohu v sadie. Mlize byt nutné uzivani ptipravku Sirmya prerusit na nékolik tydnt pred
operaci nebo kdyz mate omezenou pohyblivost. Pokud musite pterusit uzivani ptipravku Sirmya,
zeptejte se svého 1ékare, kdy jej mizete zacit znovu uzivat;

e jste ve vyssim véku (zvlasté ve véku nad 35 let);

e jste porodila pfed méné nez nékolika tydny.

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

Cestovani letadlem (> 4 hodiny) mtze docasné€ zvysit VaSe riziko krevni sraZeniny, zvlasté pokud
mate nekteré z dalSich uvedenych faktort.

Je dulezité, abyste informovala svého lékare, pokud se Vas nekteré z téchto stavi tykaji, 1 kdyz si
nejste jistd. V4§ 1ékar se mize rozhodnout, ze je tfeba uzivani ptipravku Sirmya ukoncit.

Pokud se nektery z vyse uvedenych stavii zméni v prubéhu uzivani piipravku Sirmya, naptiklad se u
ptimého ptibuzného vyskytne trombdza z neznamého diivodu nebo pokud se zvysi Vase télesna
hmotnost, porad’te se s l€kafem.

KREVNI SRAZENINY V TEPNE

Co se miuzZe stat, pokud se v tepné vytvoii krevni sraZenina?

Podobné jako krevni srazenina v Zile, mize srazenina v tepn¢ zptisobit zavazné problémy. Muze
napiiklad zptsobit srdecni zachvat nebo cévni mozkovou ptihodu.

Faktory, které zvySuji VaSe riziko krevni sraZeniny v tepné
Je dilezité si pamatovat, ze riziko srde¢niho zachvatu nebo cévni mozkové ptihody pfi uzivani
pripravku Sirmya je velmi malé, ale mize se zvySovat:
e se zvySujicim se vékem (nad 35 let véku);
¢ pokud koufite. Pfi uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je ptipravek Sirmya
je doporuceno, abyste prestala kouftit. Pokud nejste schopna ptestat koufit a je Vam vice nez
35 let, mtize Vam lékat poradit, abyste pouzivala jiny typ antikoncepce;
e pokud mate nadvahu;
e pokud mate vysoky krevni tlak;
e pokud mél Vas ptimy ptibuzny srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou ptihodu v mladém véku
(do 50 let veéku). V tomto pripadé mate také vyssi riziko srde¢niho zachvatu nebo cévni
mozkové piihody;
e pokud Vy nebo n€kdo z Vasich ptimych pfibuznych ma vysokou hladinu tuku v krvi
(cholesterol nebo triglyceridy);
e pokud mate migrény, zvlasté migrény s aurou;
e pokud mate problém se srdcem (chlopenni vadu, poruchu rytmu oznacenou jako fibrilace
sini);
e pokud mate diabetes.

Pokud mate vice nez jeden z téchto stavli nebo pokud je néktery z nich zvlasté zavazny, mize byt
riziko rozvoje krevni srazeniny jesté zvyseno.

Pokud se nektery z vyse uvedenych stavli zméni v pritbe¢hu uzivani piipravku Sirmya, naptiklad
zacnete koufit, u ptimého piibuzného se vyskytne tromboza z neznamého duvodu nebo pokud se zvysi
Vase télesna hmotnost, porad’te se s Iékatem.

Sirmya a rakovina

Rakovina prsu byla pozorovana o néco méné ¢astéji u zen, které uzivaji kombinované pilulky, ale neni
znamo, zda je toto zplisobeno samotnou lé¢bou. Vice nalezii mize byt v disledku toho, Ze zeny
uzivajici kombinované pilulky jsou Castéji vySetfovany lékafem. Riziko rakoviny prsu se po ukonceni



uzivani kombinovaného hormonalniho antikoncepce postupné snizuje. Je dilezité si pravidelné
kontrolovat prsa a kontaktovat 1ékare, jestlize si nahmatate jakoukoli bulku.

Ve vzacnych ptipadech byl zaznamenan benigni nador jater a jesté vzacnéji byl zaznamenan maligni
nador jater u Zen, které uzivaly antikoncepéni tablety. Tyto nddory mohou vést k zivot ohrozujicimu
vnitinimu krvéaceni. Pokud ucitite silnou bolest bficha, ihned kontaktujte svého lékare.

Nekter¢ studie naznacuji, Zze dlouhodob¢ uzivani pilulky zvySuje u Zen riziko vzniku rakoviny
délozniho ¢ipku. Neni v8ak jasné, do jaké miry se toto riziko zvySuje sexudlnim chovanim (napf. Castd
zmeéna partnert) nebo jinymi faktory, jako je lidsky papilomavirus (HPV).

Psychické poruchy

Nekteré zeny, které uzivaly hormondlni antikoncepci véetné pripravku Sirmya, uvadély depresi a
depresivni ndladu. Deprese mlze byt tézka a mlize nékdy vést k myslenkam na sebevrazdu. Pokud u
Vas dojde ke zméné nalady a objevi se priznaky deprese, obrat'te se pro odbornou radu co nejdiive na
svého lékare.

Kdy se mate poradit se svym lékaiem?

Pravidelné kontroly:

Pokud uzivéte tablety, 1ékat vas pozada o pravidelné testovani. Za normalnich okolnosti se mate
poradit se svym lékatfem alespoil jednou rocné.

Dale, neprodlené se poradte se svym lékaiem pokud

e si vSimnéte jakychkoli zmén svého zdravotniho stavu, zejména téch, které jsou uvedeny v
¢asti ,,Neuzivejte pfipravek Sirmya®. Nezapomeiite na nemoci postihujici vasi rodinu;

e sinahmatate bulku v prsu;

e uzivate jiné léky (viz také Cast ,,Dalsi 1€Civé ptipravky a Sirmya*);

e jste upoutdni na del$i dobu na lizko nebo se chystate podstoupit operaci (zeptejte se svého
Iékatie nejméné Ctyfi tydny predem);

e mate neobvyklé, silné vaginalni krvaceni mezi periodami;

e jste zapomnéla uzit tablety v prvnim tydnu uzivani a béhem 7 dni pted tim jste méla pohlavni
styk;

e jste vynechala dvé menstruace po sob¢ navzdory pravidelnému uzivani tablet a mate
podezieni, ze jste t€hotna.

Pokud mdte neocekdavané krvdceni mezi menstruacemi:

Béhem néekolika prvnich mésicti uzivani pfipravku Sirmya muzete mit neocekavané krvaceni.
Nepravidelné vaginalni krvaceni vymizi, jakmile si vase télo zvykne na uzivani tablety (obvykle po 3
cyklech tablet). Pokud zaznamenate silngj$i vaginalni krvaceni podobné béznému mési¢nimu obdobi
nebo slabé vaginalni krvaceni trvajici nékolik dni, musite se poradit se svym l¢kafem.

Pokud nemdte normadlni mésicni periodu:

Pokud jste tablety uzivala spravné, nezvracela jste a ani neméla silny prijem a neuzivala jste zadné
jiné léky, pravdépodobnost, Ze jste t¢hotna, je extrémné nizka. Pokracujte v uzivani ptipravku Sirmya
jako obvykle.

Pokud vynechate dvé menstruace po sobé nebo pokud jste neuzivala ptipravek Sirmya pred
zmesSkanou menstruaci podle pokyntl, existuje moznost t€hotenstvi. Porad’te se ihned se svym Iékatfem.
Neuzivejte ptipravek Sirmya, dokud 1ékat nevyloudi téhotenstvi.

Déti a dospivajici
Sirmya muze byt pouzita aZ po prvni menstruaci (menarche).
Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Sirmya

Vzdy informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzivala nebo které mozna budete uzivat, v€etné téch, které nejsou vazany na lékaisky predpis.



Nekteré 1éky mohou vést k intermenstruaénimu krvaceni mezi periodami a/nebo zhorsit antikoncepéni
ucinek piipravku Sirmya.

 Utinek jinych 1é¢ivych pFipravki na pFipravek Sirmya
Vzdy informujte lékate o vSech lécich nebo rostlinnych pfipravcich, které uzivate. Také informujte
kazdého lékate nebo zubniho 1ékate, ktery vam ptedepisuje dalsi 1€k (nebo 1ékarnika, ktery vam l1ék
vydava), ze uzivate pripravek Sirmya. Mohou vam poradit, zda mate pouzivat navic dalsi
antikoncepcni opatteni (naptiklad kondom), a pokud ano, na jak dlouhou dobu nebo zda musi byt
zmeéna v uzivani jiného léku, ktery potiebujete.
Nekteré 1éky:
e mohou ovliviovat hladinu pfipravku Sirmya v krvi
e mohou snizovat u¢innost prevence otéhotnéni
¢ mohou vést k neocekavanému krvaceni.
Jedna se o nasledujici 1éky:
e léky uzivané k 1écbé
- epilepsie (napf. primidon, fenytoin, barbituraty, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat,
felbamat);
- tuberkul6zy (napf. rifampicin);
- virovych infekci HIV a hepatitidy C (tzv. inhibitory proteaz a nenukleosidové inhibitory
reverzni transkriptazy)
- plisiovych infekci (griseofulvin, ketokonazol);
- artritidy, artrozy (etorikoxib)
e rostlinné ptipravky, které obsahuji tfezalku teckovanou

Pokud jste 1éceni nékterym z vySe uvedenych 1ékd, méli byste také docasné pouzivat bariérovou
metodu (napt. kondom) nebo zvolit jinou metodu antikoncepce. UzZivejte dalsi lokalni antikoncepci,
kdyz uzivate jiné Iéky spolu s pripravkem Sirmya, a také po dobu 28 dnti po ukonceni 1é¢by jinymi
Iéky.

Pokud vase 1écba piesahuje blistr ptipravku Sirmya, za¢néte ihned s dal$im blistrem piipravku Sirmya,
bez obvyklého intervalu bez uzivani tablet.

Pokud je u nékterého z vySe uvedenych 1éka vyzadovana prodlouzena 1écba, musite zvolit jinou
spolehlivou nehormonalni metodu antikoncepce.

 Utinek p¥ipravku Sirmya na jiné 1é¢ivé pripravky

Ptipravek Sirmya mtze ovlivnit u¢innost dal$ich uzivanych 1€k, naptiklad:
cyklosporinu

antiepileptického lamotriginu (to mtize vést ke zvySené frekvenci zachvati)
theofylinu (pouzivaného k 1é¢be dychacich potizi)

tizanidinu (pouzivaného k 1&cb¢ bolesti svalti nebo svalovych kieci)

Vezmeéte prosim na védomi piibalové informace dalSich ptedepsanych ptipravki. Informujte svého
l1ékate nebo lékarnika o v§ech 1écich, které uzivate nebo jste uzivala v nedavné dobé, a to i o lécich,
které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

Neuzivejte ptipravek Sirmya, jestlize mate hepatitidu (zanét jater) typu C a uzivate 1é¢ivé ptipravky
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). Pied zac¢atkem 1é¢by témito 1é¢ivymi piipravky Vam
1ékat predepise jiny typ antikoncepce. Pripravek Sirmya miiZete opét zacit uzivat pfiblizn€ 2 tydny po
ukonceni této 1é¢by. Viz bod ,,Neuzivejte ptipravek Sirmya“.

Laboratorni testy



Uzivani ptipravku Sirmya mize ovlivnit vysledky nékterych laboratornich testl, véetné hodnot
jaternich testl, kiiry nadledvin, ledvin a §titné zlazy, jakoz i mnozstvi nékterych bilkovin v krvi, napf.
bilkoviny, které ovliviiuji traveni tukil, metabolismus sacharidl nebo srazeni krve a fibrinolyzu. Tyto
zmény vSak obecné zlstavaji v normalnim rozmezi. Sdélte svému lékati nebo personalu laboratote, Ze
uzivate pilulku.

Sirmya s jidlem a pitim
Ptipravek Sirmya lze uzivat s jidlem nebo bez jidla, v ptipad€ potfeby s malym mnozstvim vody.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotna nebo planujete ot¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

T&hotenstvi

Pokud jste téhotna neuzivejte pripravek Sirmya. Pokud ot€hotnite v pribéhu uzivani ptipravku
Sirmya, pfestaiite piipravek okamzité uzivat a kontaktujte svého lékare. Pokud chcete otéhotnét,
muzete uzivani ptipravku Sirmya kdykoli ukoncit (viz také ,,Pokud jste ptestala uzivat piipravek
Sirmya“).

Kojeni
Uzivani ptipravku Sirmya neni obecné doporucovano, pokud zeny koji, protoze miize snizovat
mnozstvi mléka a malé mnozstvi pfipravku mize prechazet do matefského mléka.

Pokud jste tehotna nebo kojite, poradte se se svym lékarem nebo lékarnikem drive, nez zacnete uzivat
Jjakykoli lék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nic nenasvédcéuje tomu, ze by uzivani ptipravku Sirmya ovliviiovalo fizeni dopravnich prostfedkl a
obsluhu stroji.

Pripravek Sirmya obsahuje laktézu
Jestlize Vam vas lékar sdélil, Ze trpite intoleranci na nékteré cukry, obrat'te se na svého lékare diive,
nez za¢nete tento piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Sirmya uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jista,
porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Vezmeéte jednu tabletu piipravku Sirmya kazdy den, pokud je to nutné, zapijte malym mnozstvim vody
a polknéte ji celou. Tablety mizete uzivat s jidlem nebo bez jidla, ale kazdy den ptiblizné ve stejnou
dobu.

Jeden blistr obsahuje 21 potahovanych tablet. Kazda tableta je v blistru oznacena dnem v tydnu, kdy
ma byt uzita; uziva se jedna tableta denn¢.

Uzijte jednu tabletu ozna¢enou danym dnem v tydnu. Pokud naptiklad za¢inate v pondéli, vezméte si
tabletu s nazvem Po (pro pondé€li) oznacenym vedle ni, protlacenim pies hlinikovou folii. UzZivejte
jednu tabletu kazdy den podle potadi.

Na denni dob¢€ nezalezi, ale této doby byste se méla drzet, jakmile ji jednou vyberete. Postupujte podle
sméru Sipky na prouzku, dokud nevyuzijete vSech 21 tablet. Potom neuzivejte zadné tablety po dobu 7
dnt. V prubchu téchto 7 dnli bez uzivani tablet by méla nastat 2 - 3 dny po uziti posledni tablety
menstruace (krvaceni z vysazeni).

8. den po posledni tableté pripravku Sirmya (tj. po 7 dennim intervalu bez uzivani) za¢néte s uzivanim
nasledujiciho blistru, nezavisle na tom, zda se krvaceni zastavilo nebo ne. To znamena, Ze zahajite



uzivani kazdého blistru ve stejny den v tydnu a ze krvaceni z vysazeni by se mélo objevit ve stejny
den kazdého mésice.

Pokud uzivate pripravek Sirmya timto zptisobem, jste také chranéna pied t€¢hotenstvim béhem 7 dnu,
kdy pilulky neuzivate.

Kdy muzZete zahdjit uzivani prvniho blistru piipravku Sirmya

Pokud jste neuzivala hormonalni antikoncepci v predchazejicim mésici:
Zacnéte s uzivanim piipravku Sirmya prvni den cyklu, tj. prvni den menstruacniho krvaceni.

Pokud prechazite z jiné kombinované hormondalni antikoncepcni tablety

Uzivani ptipravku Sirmya zahajte nasledujici den po uziti posledni aktivni tablety ptedchozi
antikoncepcni tablety, ale nejpozdéji v den nasledujici po obvyklém intervalu bez uzivani tablet nebo
po uziti neaktivnich tablet pfedchozi antikoncep¢ni tablety.

Pokud prechazite na pripravek Sirmya z vaginalniho krouzku nebo naplasti:
Zacnéte uzivat Sirmya den po vyjmuti vaginalniho krouzku nebo sejmuti naplasti nebo nejpozdéji
v den, kdy by mélo dojit k jejich dalsi aplikaci.

Pokud prechazite z tablety, ktera obsahuje pouze progestagen (mini tablety, injekce, implantat) nebo
nitrodélozniho systému uvoliiujiciho progestagen (IUS) na pripravek Sirmya:

Z pilulky obsahujici pouze progestagen muzete prechazet kterykoliv den (z implantatu nebo
nitrodélozniho systému v den jeho vyjmuti, z injekce, v den, kdy by méla byt podana dalsi injekce),
ale ve vSech téchto pripadech musite béhem prvnich 7 dni uzivani ptipravku Sirmya pouZzivat dalsi
antikoncepcni opatieni.

Pokud chcete uzivat pripravek Sirmya po potratu v prvinim obdobi (trimestru) téhotenstvi:
Prosim, porad’te se se svym lé¢kafem. V zasad¢ mtizete ptipravek Sirmya zacit uzivat okamzité.

Pokud chcete uzivat pripravek Sirmya po potratu ve druhém obdobi (trimestru) tehotenstvi, nebo po
porodu:

Pokud chcete zacit uzivat ptipravek Sirmya, 1¢kat vdm doporuci, abyste jej zacala uzivat mezi 21. az
28. dnem po porodu nebo potratu ve druhém trimestru. Pokud jej za¢nete uzivat pozdéji, musite béhem
prvnich 7 dnti uzivani pfipravku Sirmya pouzit také bariérovou metodu (napt. kondom).

Pokud jste jiz méla pohlavni styk, dfive nez za¢nete uzivat piipravek Sirmya, je nutno vyloudit
téhotenstvi nebo pockat na prvni menstruaci. Uzivani v pribéhu kojeni viz ,,T€hotenstvi a kojeni*.

Pokud si prejete kojit po narozeni ditete a zacinate uzivat pripravek Sirmya:
Prectéte si prosim ¢ast ,,Kojeni®.

JestliZe jste uZila vice pripravku Sirmya, neZ jste méla

Nebyly hlaseny zadné piipady zavaznych nezadoucich Géinkt po uZiti pfili§ mnoha tablet pfipravku

Sirmya. Pokud uzijete n€kolik tablet najednou, mtizete mit pocit na zvraceni, mizete zvracet nebo

muze dojit k vaginalnimu krvaceni. I u mladych divek, které jesté nezaCaly menstruovat, ale

neumyslné uzily tento ptipravek, mize dojit k tomuto krvaceni. Pokud si Sirmyi vzalo dité, pozadejte

o radu svého Iékare.

JestliZe jste uzila piili§ mnoho tablet ptipravku Sirmya nebo zjistite, ze nékteré tablety uzilo dité,

pozadejte o radu svého Iékare nebo lékarnika.

JestliZe jste zapomnéla uZit pripravek Sirmya

Neuzivejte vice jak 2 tablety v jeden den, abyste nahradila vynechanou tabletu.

- pokud si vezmete tabletu 0 méné neZ 12 hodin pozdé&ji, je ochrana pted ot€hotnéninm zachovana.
Vezméte si tabletu, jakmile si na to vzpomenete, a dalsi tabletu si vezméte v obvyklou dobu

- pokud si vezmete tabletu o vice neZ 12 hodin pozd¢ji, miize byt ochrana pred ot€¢hotnénim sniZena.
Cim vice po sobé& nasledujicich tablet jste zapomnéla, tim v&tsi je riziko otéhotnéni. Existuje
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obzvlasté vysoké riziko otéhotnéni, jestlize si zapomenete vzit tablety na zac¢atku nebo na konci
blistru. V takovém piipadé se fid'te nize uvedenymi pravidly.

Vice nezZ jedna vynechana tableta z blistru
Porad’te se se svym lékarem.

Jedna tableta zapomenuta v 1. tydnu

Vezmeéte si zapomenutou tabletu, jakmile si na to vzpomenete, i kdyZz to bude znamenat vzit si 2
tablety soucasn¢. Pokracujte v uzivani tablet v obvyklou dobu a po dobu nasledujicich 7 dnti
pouzivejte dalsi antikoncepéni opatfeni, napiiklad kondom. Pokud jste méla v tydnu pted tim, nez jste
zapomnéla vzit tabletu, pohlavni styk, mtzete byt t€hotnd V takovém ptipadé kontaktujte svého
1ékare.

Jedna tableta zapomenuta v 2. tydnu

Uzijte zapomenutou tabletu, jakmile si vzpomenete, i kdyz by to znamenalo, Ze musite uzit dvé tablety
soucasn¢. PokracCujte s uzivanim tablet v obvyklou dobu. Pokud jste pravideln€ uzivala piipravek
Sirmya 7 dnti pfed zapomenutou tabletou, antikoncep¢ni Gcinek neni snizen. Neni nutné pouzit dalsi
bariérové antikoncepcni opatieni. Pokud jste zapomnéla uzit vic nez jednu tabletu, musite pouzit
dodatecné ochranné opatteni po dobu 7 dni.

Jedna tableta zapomenuta v 3. tydnu
Mizete si vybrat z nasledujicich moznosti, aniz byste musela pouzit dalsi antikoncepcni opatieni, za
predpokladu, Ze jste tablety uzivala spravné v pribéhu 7 dni pfed zapomenutim uziti tablety:

1. uzijte zapomenutou tabletu, jakmile si vzpomenete, i kdyZ by to znamenalo, Ze musite uzit dvé
tablety soucasné¢. Pokracujte s uzivanim tablet v obvyklou dobu. Pieskocte obdobi bez tablet a
ptrejdete rovnou na dalsi blistr. Je nepravdépodobné, Ze na konci blistru budete mit menstruaci, ale
v prubéhu uzivani druhého blistru mtze dojit ke Spinéni a krvaceni z priiniku.

nebo

2. muzete také ukoncit uzivani tablet ze souc¢asného blistru a piejit rovnou na uzivani tablet z nového
blistru v obvykly den v tydnu po obdobi bez tablet ne delsim nez 7 dnti (den, kdy jste zapomnéla
uzit tabletu, musite zapocitat). Pokud chcete zahajit uzivani tablet z nového blistru v obvykly den
v tydnu, mlzete interval bez uzivani tablet zkratit na méné nez 7 dni.

Pokud jste zapomnéla uzit kteroukoli z tablet v blistru a béhem prvniho obdobi bez uzivani tablet
krvaceni nemate, mizete byt téhotna. Pred zahajenim uzivani dalsiho blistru kontaktujte svého 1ékare.

Co mate délat v pripadé zvraceni nebo téZkého prijmu

Pokud zvracite béhem 3-4 hodin po uziti tablety nebo mate silny prijem, existuje riziko, ze 1é¢ivé
latky z tablety nemusi byt zcela vstiebany. Situace je témér stejna jako zapomenuti tablety. Po
zvraceni nebo prijmu uzijte co nejdiive dalsi tabletu z rezervniho blistru. Pokud je to mozné, uzijte ji
do 12 hodin od doby, kdy obvykle uzivate tabletu. Pokud to neni mozné nebo uplynulo 12 hodin,
postupujte podle pokyni uvedenych v ¢asti ,,Jestlize jste zapomnéla uzit ptipravek Sirmya.

Oddaleni menstruace — Co poti‘ebujete védét

I kdyz se to nedoporucuje, miizete svou menstruaci oddalit tim, Ze misto intervalu bez uzivani tablet
ptejdete pfimo na novy blistr ptipravku Sirmya, tj. jakmile dokoncite uzivani ze souc¢asného blistru.
Muzete pokracovat v uzivani tablet, dokud nebudete chtit, aby zacala menstruace. Piestaiite vSak
uzivat tablety nejpozd€ji po dobrani druhého blistru. Pii pouzivani tablet z druhého blistru miizete
zaznamenat $pinéni nebo krvaceni z priniku. Po obvyklém 7dennim obdobi bez uzivani tablet zacnéte
uzivat dalsi blistr.

NeZ se rozhodnete oddalit menstruaci, poZddejte svého lékaie o radu.

Zména dne v tydnu, kdy zacina menstruace: Co potiebujete védét
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Pokud uzivate tablety podle pokynt, budete mit menstruaci kazdé 4 tydny zhruba ve stejny den.
Chcete-li tento den zménit, jednoduse zkrat'te (nikdy neprodluzujte) interval bez uzivani tablet. Pokud
menstruace obvykle zaCina v patek a chcete, aby byla v budoucnu v utery (o 3 dny diive), vezmeéte
prvni tabletu z nového blistru o tii dny dfive nez obvykle. Pokud zkratite interval bez uzivani tablet
velmi krétce (naptiklad na 3 dny nebo méné€), nemusite béhem téchto dni krvacet. Poté mizete
zaznamenat Spinéni nebo intermenstruacni krvaceni.

Pokud si nejste jista co délat, porad’te se se svym lékaiem.

Pokud chcete prestat uzivat pripravek Sirmya

Pripravek Sirmya muzete prestat uzivat kdykoliv budete chtit. Pokud nechcete otéhotnét, pozadejte
svého lékare o radu tykajici se dalSich spolehlivych metod kontroly poceti.

Pokud chcete otehotnét, prestante uzivat ptipravek Sirmya a pockejte na pfirozené menstruacni
krvaceni, a az potom se pokuste o oté¢hotnéni. Ocekavany termin porodu budete moci snaze vypocitat.
Po vysazeni uzivani tablet mtze trvat néjakou dobu, nez dojde k normalnimu cyklu.

Zv1astni skupiny pacientek

Deti a dospivajici
Sirmya mtize byt pouzita pouze po prvni menstruaci (menarche).

Starsi pacientky
Sirmya muze byt pouzita pouze u Zen pfed menopauzou.

Pacientky s poruchou funkce jater
Sirmya se nesmi pouZzivat u zen se zdvaznymi poruchami jater (viz bod 2 ,,Neuzivejte pfipravek
Sirmya“).

Pacientky s poruchou funkce ledvin
Pouziti pripravku Sirmya u Zen s poruchou funkce ledvin nebylo studovano. Dostupné udaje
nenaznacuji zadné zmeény v 1éCbé této skupiny pacientek.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pokud se u Vas vyskytne jakykoli nezadouci G¢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 Sirmya, informujte svého lékate.

Zvysené riziko krevnich sraZenin v Zilach (zilni tromboembolismus (VTE)) nebo krevni srazeniny v
tepnach (arterialni tromboembolismus (ATE)) je pfitomné u vSech zen, které pouzivaji kombinovanou
hormonalni antikoncepci. Pro podrobné&jsi udaje o riznych rizicich v disledku pouzivani kombinované
hormonalni antikoncepce si preététe bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ptipravek

Sirmya uzivat®.

Zavazné nezadouci ucinky

Zavazné reakce spojené s uzivanim tablet, stejné tak i s nimi spojené priznaky jsou popsany v bodech
,Krevni srazeniny“ a ,,Sirmya a rakovina®. Pfe¢téte si tuto ¢ast peclivé, a pokud je to zapotiebi,
porad’te se ihned se svym lékatem.

Okamzité kontaktujte 1¢kate, pokud zaznamenate nektery z nasledujicich piiznakt angioedému: otok
obli¢eje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potize s polykanim nebo koptivka spolu s dusnosti (viz také bod 2
,Upozornéni a opatieni®).

DalSi moZné nezadouci ucinky
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U Zen, uzivajicich tablety dienogest/ethinylestradiol se objevily nasledujici nezadouci u¢inky:

Casté nezadouci u¢inky (mohou se vyskytnout u 1 az 10 na kazdych100 uZivatelek)

bolesti hlavy
bolest prsou, véetné nepiijemného pocitu a citlivosti prsou

Méné ¢asté neZadouci uc¢inky (mohou se vyskytnout u 1 az 10 na kazdych 1 000 uzivatelek)

zanét pochvy a/nebo vnéjsich pohlavnich organii (vaginitida/vulvovaginitida), vaginalni plisiiové
infekce (kandido6za, infekce zevnich rodidel a pochvy)

zvySena chut k jidlu

depresivni nalada

migréna, zavrat’ (vertigo)

vysoky krevni tlak (hypertenze) nebo nizky krevni tlak (hypotenze)

bolest v oblasti biicha (v€etné nadymani), nevolnost, zvraceni, prijem

akné, ztrata vlasi (alopecie), kozni vyrazka, svédéni

nenormalni krvaceni z vysazeni v€etné silného krvaceni (menorrhagie), mirného krvaceni
(hypomenorrhea), mén¢ ¢astého krvaceni (oligomenorrhea) a absence krvaceni (amenorrhea)
krvaceni mezi periodami sestavajici z vagindlniho krvaceni (hemorrhgie) a nepravidelného
krvaceni mezi periodami (metrorrhagie), bolestivé krvaceni (dysmenorea)

genitdlni/vaginalni vytok, struktury naplnéné tekutinou (cysty) ve vajecnicich, bolest vnitinich
pohlavnich organd, zvétSeni prsou, otok prst

slabosti tnava a celkovy pocit nemoci

zvySeni hmotnosti

Vzacné nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout u 1 az 10 na kazdych 10 000 uzivatelek)

zanét vejcovodi nebo vajecniki, infekce mocovych cest, zanét moCového méchyie (cystitida),
zanét mlécné Zlazy (mastitida), zanét sliznice délozniho ¢ipku (cervicitida), plisiové infekce
(napt. Candida), virové infekce (napft. opary), chfipka, bronchitida, zanét nosnich dutin
(sinusitida), infekce hornich cest dychacich
nezhoubné nadory v déloze (fibroidy), nezhoubné nadory v tukové tkani prsu (lipom prsu)
snizeny pocet Cervenych krvinek (anémie)
alergické reakce
rozvoj muzskych znaki (virilismus)
ztrata chuti k jidlu (anorexie)
deprese, dusevni poruchy, nespavost, poruchy spanku, podrazdénost, agresivita
porucha pritoku krve mozkem nebo srdcem; svalové poruchy, které mohou naptiklad zptsobit
abnormalni drzeni téla (dystonie)
suché nebo podrazdéné oci, problémy s ofima, rozmazané vidéni
nahla ztrata sluchu, zvonéni nebo jiny hluk v usich (tinnitus), zavrate, poruchy sluchu
rychly tlukot srdce
zanét zil, vysoky diastolicky krevni tlak, zavraté nebo mdloby pfi vstavani ze sedu nebo vleze
(ortostaticka dysregulace), navaly horka, kieCové zily (varixy), poruchy zil, bolestivé zily
Skodlivé krevni srazeniny v Zile nebo tepné, napiiklad:

o v noze nebo chodidle (tj. hluboka Zilni tromboza);
v plicich (tj. plicni embolie);
srdeCni zachvat;
cévni mozkova piihoda;
ptiznaky malé cévni mozkové piihody nebo docasné cévni mozkové prihody znamé jako
tranzitorni ischemicka ataka (TIA);

o krevni srazeniny v jatrech, zaludku/stfevech, ledvinach nebo oku.
Sance, Ze se u Vas objevi krevni srazenina, mohou byt vyssi, pokud mate jind onemocnéni, ktera
zvysuji toto riziko (pro vice informaci o podminkach, které zvysuji riziko krevnich srazenin, a o
ptiznacich krevni srazeniny viz bod 2).

o
o
o
o

astma, zvysena dechova frekvence (hyperventilace)
zanét zaludecni sliznice (gastritida), zanét stfeva (enteritida), Zalude¢ni nevolnost (dyspepsie)
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- alergicky zanét kiize (dermatitida), kozni vyrdzka (napt. neurodermatitida), kozni
onemocnéni se zesilenymi skvrnami ¢ervené kuize (psoriaza), silné poceni (hyperhidroza), zmény
nebo poruchy barvy kiize (napft. chloasma), nadprodukce tuku mazovymi zlazami (seborrhoea),
lupy, kozni 1éze, pomerancova ktze (celulitida), pavouckové névy (cévni kresba podobajici se siti
s cervenou skvrnou uprostied)bolesti zad, bolesti kosti, kloubti a svalt (myalgia), bolesti pazi a
nohou

- abnormalni rst bunék na povrchu délozniho Cipku (cervikalni dysplazie), bolest nebo tekutinou
vyplnéné struktury ve vejcovodech a vajecnicich, tekutinou vyplnéné struktury v prsou, bolest /
kiec¢e béhem pohlavniho styku (dyspareunie), sekrece z mlé¢nych zlaz (galactorea) podobna
matefskému mléku, menstruaéni potize

- Dbolest na hrudi, otoky rukou, kotnikd nebo nohou (periferni edém), ptiznaky podobné chiipce,
zanét, horecka, podrazdénost

- zvysSené hladiny tukd v krvi (zvysené hladiny triglyceridt a cholesterolu), ibytek hmotnosti,
kolisani hmotnosti

- otok vrozenych extra mléénych zlaz mimo oblast prsou (piidatné prsy)

Dalsi nezadouci ucinky, které byly pozorovany u uzivatelek pripravku Sirmya, piesna frekvence
v§ak neni znama, jsou:

Zména nalady, zvySena nebo snizena sexualni touha (libido), intolerance kontaktnich coc¢ek, koptivka;
reakce kiize a/nebo sliznic s vyrazkou, uzliky, puchyii nebo odumfieni tkan¢ (erythema nodosum nebo
multiforme); vytok z prsou, hromadéni tekutin v téle (otoky).

Nadory

o vyskyt diagndzy rakoviny prsu se mirné zvysuje pti pouziti pfipravku Sirmya. Protoze rakovina
prsu je vzacna u zen pod 40 let veku, je riziko vzniku rakoviny prsu ve vztahu k celkovému riziku
nizké. Dalsi informace naleznete v ¢asti ,,Sirmya a rakovina®.

¢ nadory jater (nezhoubné a zhoubné)

e rakovina délozniho ¢ipku

Ostatni stavy

e Zeny s hypertriglyceridemii (zvysSené hladiny tukti v krvi vedouci ke zvySenému riziku
pankreatitidy pifi uzivani kombinované peroralni antikoncepce)

e vysoky krevni tlak

e vyskyt nebo zhorSeni stavil, u nichz neni souvislost s kombinovanou peroralni antikoncepci
jednoznacna: zloutenka a/nebo svédeni souvisejici s cholestazou (zablokovany odtok zluci);
tvorba zluCovych kameni; metabolicky stav zvany porfyrie; systémovy lupus erythematodes
(chronické autoimunitni onemocnéni); hemolyticko-uremicky syndrom (onemocnéni srazeni
krve); neurologicky stav zvany Sydenhamova chorea; herpes gestationis (druh kozniho
onemocnéni, ke kterému dochazi beéhem téhotenstvi); ztrata sluchu zptisobena otosklerozou

e u zen s vrozenym angioedémem (charakterizovanym nahlymi otoky napf. o¢i, Ust, hrdla atd.)
mohou zevné podané estrogeny vyvolat nebo zhorsit piiznaky angioedému

e poruchy funkce jater

e zmény gluk6zové tolerance nebo vliv na periferni inzulinovou rezistenci
e Crohnova choroba, ulcerdzni kolitida

e chloasma

Interakce

Neocekavané krvaceni a/nebo selhani antikoncepce mize byt vysledkem interakci jinych 1ékd s
peroralnimi antikoncepénimi prostiedky (napf. rostlinny ptipravek tfezalka teckovana nebo léky na
epilepsii, tuberkul6zu, infekce HIV a jiné infekce). Viz také ,,U¢inek jinych 1ékt na piipravek
Sirmya“.

Dalsi zavazné reakce na uzivani ptipravku Sirmya, jakoz i souvisejici ptiznaky, jsou popsany v ¢asti
,Upozornéni a opatieni®.
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Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢ink, sdélte to svému 1ékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich €¢inki mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Sirmya uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

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

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
I€karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dals$i informace
Co pripravek Sirmya obsahuje

- Lécivymi latkami jsou ethinylestradiolum a dienogestum. Jedna tableta obsahuje: dienogestum
2 mg a ethinylestradiolum 0,03 mg.

- Dalsimi slozkami jsou: Povidon, ¢aste¢né predbobtnaly kukuti¢ny Skrob, monohydrat laktosy,
magnesium-stearat, makrogol, oxid titani¢ity (E171), polyvinylalkohol, mastek, (E553b).

Jak pripravek Sirmya vypada a co obsahuje toto baleni
Tableta Sirmya je bila cylindricka,bikonvexni potahovana tableta o priméru 6 mm.

Sirmya je zabalena do PVC/Al blistra a je k dispozici v kalendainim baleni.

Velikost baleni:

21 potahovanych tablet (blistr s 21 tabletami)
63 potahovanych tablet (blistr s 21 tabletami)
126 potahovanych tablet (blistr s 21 tabletami)

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

Drzitel rozhodnuti o registraci
HEATON k.s.

Na Pankraci 332/14

140 00 Praha 4

Ceska republika

Vyrobce
Cyndea Pharma S.L.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Poligono Induvstrial Emiliano Revilla Sanz. Avenida de Agreda 31, Olvega
42110 Soria, Spanélsko

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

Ceska republika Sirmya
Dansko Yana
Finsko Yanulez
Norsko Yana

Slovenska republika ~ Sirmya

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana:

23.7.2024
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