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

Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Sunya 0,020 mg/0,075 mg obalené tablety
Ethinylestradiolum/Gestodenum

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

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

e Mimé zvySuji riziko krevni srazeniny v zilach a tepnach, zvlast€é v prvnim roce nebo pfi
znovuzahdjeni kombinované hormonalni antikoncepce po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

e Bud’te prosim opatrnd a navstivte svého 1ékate, pokud si myslite, Ze mate ptiznaky krevni srazeniny
(viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*).

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo l1€karnika.

Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit.
Pokud se u Véas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Sunya a k Cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek Sunya uzivat
3. Jak se pripravek Sunya uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Sunya uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

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

. Sunya je antikoncep¢ni tableta, kterd zabratiuje ot¢hotnéni.

. Kazda tableta obsahuje malé mnozstvi dvou rtiznych zenskych hormond. Jsou to ethinylestradiol
a gestoden.

. Antikoncepcni tablety jako je Sunya, které obsahuji 2 hormony, se nazyvaji kombinované

antikoncepcni tablety.



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

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piripravek Sunya uZivat

Obecné poznamky
Predtim, nez zacnete uzivat piipravek Sunya, méla byste si precist informace o krevnich srazeninach v
bod¢ 2. Je zvlasté dilezité, abyste si precetla piiznaky krevnich sraZenin - viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*.

Nez zacnete Sunya uzivat, Va§ lékat zhodnoti Vas zdravotni stav a idaje o zdravotnim stavu VasSich
ptibuznych. Lékat Vam zméti krevni tlak a podle VaSeho zdravotniho stavu Vas mize podrobit dal$im
testim.

V této piibalové informaci jsou popsany nekteré situace, pii kterych musite uzivani Sunya prerusit nebo
kdy je spolehlivost ptipravku Sunya sniZena. V téchto situacich mizete bud’ vynechat pohlavni styk, nebo
musite uzit nehormonalni antikoncepcni metody, napf. kondom nebo jinou bariérovou metodu.
Nespoléhejte se na odhad neplodnych dni a méfeni teploty. Tyto metody jsou v téchto ptipadech
nespolehlivé, jelikoz Sunya mtze zpiisobit zmény télesné teploty a hlenu délozniho hrdla.

Sunya, tak jako ostatni hormonalni antikoncepce, nechrani pred HIV infekci (AIDS) ani pred
jinymi pohlavné prenosnymi chorobami.

Neuzivejte pripravek Sunya

Nemg¢la byste uzivat Sunya, pokud mate jakykoli ze stavii uvedenych nize. Pokud mate nize uvedeny

stav, musite informovat svého l1ékare. Vas 1ékar s Vami prodiskutuje, jaka jina antikoncepéni metoda by

pro Vas byla vhodna.

e pokud mate (nebo jste méla) krevni srazeninu 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 - naptiklad 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*);
pokud jste nékdy méla srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu;

e pokud mate (nebo jste nékdy méla) anginu pectoris (stav, ktery zptisobuje tézkou bolest na hrudi a
muze byt prvni znamkou srdecniho zachvatu) nebo tranzitorni ischemickou ataku (TIA — docasné
priznaky cévni mozkové ptihody);

e pokud mate ne¢ktera z nasledujicich onemocnéni, kterd zvysuji riziko srazeniny v tepnach, jako je:

— té€zky diabetes s poskozenim krevnich cév;

— velmi vysoky krevni tlak;

— velmi vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol nebo triglyceridy);
— onemocnéni oznacované jako hyperhomocysteinémie;

e pokud mate (nebo jste nékdy méla) typ migrény oznacovany jako ,,migréna s aurou®.

e pokud mate nebo jste nékdy méla pankreatitis (zanét slinivky btisni)

pokud mate nebo jste nékdy meéla onemocnéni jater a VasSe jaterni funkce nejsou dosud

normalizovany

pokud mate nebo jste méla nador jater

pokud Vase ledviny nepracuji dobte (ledvinné selhani)

pokud mate nebo jste méla, nebo je u Vas podezieni na nador prsu nebo pohlavnich organi

pokud mate krvaceni z pochvy, jehoz pficina neni zjisténa

jestlize jste alergicka na ethinylestradiol, gestoden nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku

(uvedenou v bod¢ 6). To se mize projevit svédénim, vyrazkou nebo otokem

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




Upozornéni a opatieni
Kdy byste méla kontaktovat svého 1ékare?
Vyhledejte naléhavou lékai'skou pomoc
- pokud si v§imnete moznych znamek krevni srazeniny, kterd miZze znamenat, Ze mate krevni
srazeninu v noze (tj. hlubokd zilni trombdza), krevni srazeninu v plicich (tj. plicni embolie),
srdecni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu (viz bod "Krevni srazeniny* (trombdza)) nize.
Pro popis piiznakd téchto zavaznych nezadoucich ucinku si prosim piectéte ,,Jak rozpoznat krevni
srazeninu®.

Informujte svého lékai‘e, pokud se Vas tyka néktery z nasledujicich stavi.
Pokud se tento stav vyvine nebo se zhorsi béhem uzivani ptipravku Sunya, sdélte to svému lékafi.

V nékterych situacich je tfeba zvlastni pozornosti pii uzivani ptipravku Sunya nebo jiného hormonalniho
kombinovaného antikoncepcniho ptipravku a je tfeba pravidelné kontroly u Iékate. Pokud se Vas néktera
z nasledujicich situaci tykd, informujte 1ékate pred zahajenim uzivani ptipravku Sunya.

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

e pokud mate systémovy lupus erytematodes (SLE - onemocnéni, které¢ postihuje Vas ptirozeny
obranny 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 prave porodila, mate zvySené riziko krevnich sraZzenin. Méla byste se zeptat svého 1¢kaie,
jak brzy po porodu mutizete zacit uzivat ptipravek Sunya;

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

e pokud mate kieCové Zily;

e pokud mate (nebo jste méla) nador prsu piimo u vas nebo u blizkého piibuzného;

e pokud mate onemocnéni jater nebo zlucniku;

e pokud mate cukrovku;

e pokud mate deprese

e pokud trpite epilepsii (viz ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a ptipravek Sunya‘),

e pokud mate onemocnéni, které se poprvé objevilo v dobé te€hotenstvi nebo v dobé predchoziho
uzivani pohlavnich hormoni (napt. ztrata sluchu, porfyrie (onemocnéni krve), t€hotensky herpes
(kozni vyrdzka s puchyiky béhem tc¢hotenstvi), Sydenhamova chorea (nervové onemocnéni, pfi
kterém se objevuji nahlé pohyby téla)

e pokud mate nebo jste méla chloasma (zluto - hnédavé skvrny na kizi, tzv. ,,téhotenské skvrny*,
zvlaste v obliceji). Pokud ano, vyhnéte se slunéni a ultrafialovému zateni

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

Sunya a tromboza
KREVNI SRAZENINY

UZzivéani kombinované hormondlni antikoncepce, jako je pfipravek Sunya zvysSuje VaSe riziko rozvoje
krevni srazeniny v porovnani s jejim neuzivanim. Ve vzacnych pripadech miaze krevni sraZenina
zablokovat krevni cévy a zpiasobit vazné problémy.
Krevni srazeniny se mohou vyvinout

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

e v tepnach (oznacuje se jako ,arterialni trombdza®, ,,arterialni tromboembolismus“ nebo ATE).



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

Je diileZité si pamatovat, Ze celkové riziko §kodlivé krevni srazeniny v dusledku pripravku Sunya
je malé.

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

Mate nékteré z téchto znamek? Cim pravdépodobné trpite?
e otok jedné nohy nebo podél zily na noze nebo chodidle, Hluboka zilni trombdza

zvlasté doprovazeny:

e bolesti nebo citlivosti v noze, ktera muze byt
pocitovana pouze vstoje nebo pii chlizi

e zvySenou teplotou postizené nohy

e zménou barvy klUze na noze, napi. zblednuti,
z¢ervenani nebo zmodrani

e nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého dychani | Plicni embolie

e nahly kasSel bez zfejmé pficiny, ktery mulze zpisobit
vykaslavani krve

e ostra bolest na hrudi, kterd se mize zvySovat pti hlubokém
dychani

e t&zké toceni hlavy nebo zavrat

e rychly nebo nepravidelny srdecni tep

o t&zka bolest zaludku

Pokud si nejste jista, informujte svého 1ékate, protoze nekteré z

téchto ptiznakli, jako je kaSel nebo dusnost, mohou byt

zaméneény za mirngj$i onemocnéni, jako je infekce dychaciho

traktu (napf. ,,nachlazeni®).

Ptiznaky se nejcastéji objevuji na jednom oku: Tromboéza retinalni  Zzily
e okamzita ztrata zraku nebo (krevni srazenina v oku)
e bezbolestné rozmazané vidéni, které mize prejit do ztraty
zraku
e bolest na hrudi, nepohodli, tlak, tize Srde¢ni 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, uzkost nebo duSnost

e rychly nebo nepravidelny srdec¢ni tep

e nahla slabost nebo necitlivost obli¢eje, paze nebo nohy, | Cévni mozkova piihoda
zv1asté na jedné strané téla

e nahla zmatenost, problémy s fe¢i nebo porozumeénim

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

e nahlé potize s chizi, zavraté, ztrita rovnovahy nebo
koordinace

e nahla, zavazna nebo prodlouzend bolest hlavy neznamé
priciny

e ztrata védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu

Nékdy mohou byt pfiznaky cévni mozkové ptihody kratké s
témef okamzitym a plnym zotavenim, ale méla byste vyhledat

4



okamzitou lékatskou pomoc, protoze muizete 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 miiZe 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 G¢inky jsou vSak vzacné. Nejcastéji se objevuji v
prvnim roce pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce.

e Pokud se vytvofi krevni srazenina v Zzile v noze nebo chodidle, mtze zptsobit hlubokou Zzilni
trombozu (DVT).

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

e Velmi vzacné se muze krevni srazenina vytvofit v zile v jiném orgéanu, jako je oko (trombodza
retinalni zily).

Kdy je riziko rozvoje krevni srazeniny v Zile nejvyssi?

Riziko rozvoje krevni srazeniny v Zile je nejvyssi v prvnim roce uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce. Riziko muze byt také vyssi, pokud znovu zahdjite uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce (stejny nebo odlisny piipravek) 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 ptipravku Sunya, vrati se Vase riziko krevni srazeniny k normalni urovni béhem
nékolika tydni.

Jaké je riziko rozvoje krevni srazeniny?

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

Celkové riziko krevni srazeniny v noze nebo plicich (DVT nebo PE) u pfipravku Sunya 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 béhem
jednoho roku.

- 710000 zen, které¢ pouzivaji kombinovanou hormonélni antikoncepci obsahujici gestoden, jako
je pripravek Sunya 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 1ékafské anamnézy (viz nize
»Faktory, které zvysuji vase riziko krevni srazeniny*).

Riziko rozvoje krevni sraZeniny
za rok

Zeny, které neuZivaji/mepouZivaji kombinovanou | Asi2 z 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 Sunya Asi 9-12 z 10 000 Zen

Faktory, které zvySuji Vase riziko krevni sraZeniny v Zile

Riziko krevni srazeniny u ptipravku Sunya je malé, ale n€ktera onemocnéni riziko zvysuji. Vase riziko
je vyssi, pokud:

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



¢ nékdo z Vasich pfimych piibuznych m¢l krevni srazeninu v noze, plicich nebo jiném organu v
mladém véku (napf. do 50 let véku). V tomto ptipadé byste mohla mit dédi¢nou poruchu srazeni
krve;

e potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite z divodu urazu nebo onemocnéni, nebo pokud
mate nohu v sadfe. Mlize byt nutné uzivani ptipravku Sunya pferusit na né€kolik tydnti pfed operaci
nebo kdyZ mate omezenou pohyblivost. Pokud musite pferusit uzivani ptipravku Sunya, zeptejte se
svého 1ékare, kdy jej miizete zacit znovu uZivat;

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

e jste porodila pfed méné nez nékolika tydny.

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

Cestovani letadlem (> 4 hodiny) mtze docasn¢€ zvysit Vase riziko krevni srazeniny, zvlasté pokud mate

nékteré z dalSich uvedenych faktori.

Je dtlezité, abyste informovala svého 1€kate, pokud se Vas nékteré z téchto stavil tykaji, i kdyz si nejste

jista. Vas Iékai se miize rozhodnout, Ze je tieba uzivani piipravku Sunya ukoncit.

Pokud se néktery z vySe uvedenych stavli zméni v pribéhu uzivani pfipravku Sunya, naptiklad se u

pfimého piibuzného vyskytne trombdza z nezndmého divodu nebo pokud se zvysi Vase télesna

hmotnost, porad’te se s lékarem.

KREVNI SRAZENINY V TEPNE

Co se miiZe stat, pokud se v tepné vytvori krevni sraZenina?

Podobn¢ jako krevni srazenina v Zile, miize sraZenina v tepn¢ zpusobit zavazné problémy. Muze
napiiklad zptsobit srdecni zachvat nebo cévni mozkovou ptihodu.

Faktory, které zvySuji Vase riziko krevni sraZeniny v tepné
Je dtlezité si pamatovat, ze riziko srde¢niho zachvatu nebo cévni mozkové piihody pfi uzivani ptipravku
Sunya 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 pfipravek Sunya je
doporuceno, abyste prestala koufit. Pokud nejste schopna pfestat koufit a je Vam vice nez 35
let, miize Vam lékat poradit, abyste pouzivala jiny typ antikoncepce;
e pokud mate nadvahu;
e pokud mate vysoky krevni tlak;
e pokud m¢l Vas pfimy ptibuzny srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou ptihodu v mladém véku
(do 50 let véku). V tomto piipad¢ mate také vyssi riziko srde¢niho zachvatu nebo cévni mozkové
ptihody;
e pokud Vy nebo nékdo z Vasich pfimych piibuznych 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 stavii nebo pokud je néktery z nich zvlasté zavazny, muze byt riziko
rozvoje krevni sraZeniny jesté zvyseno.
Pokud se néktery z vyse uvedenych stavli zméni v pribéhu uzivani ptipravku Sunya, naptiklad zacnete
koufit, u ptimého piibuzného se vyskytne trombdza z neznamého diivodu nebo pokud se zvysi Vase
télesna hmotnost, porad’te se s Iékafem.

Sunya a rakovina

Rakovina prsu byla zjisténa o néco malo Cast&ji u Zen, které uzivaji hormonalni antikoncepci, neni ale
znamo, zda je tento rozdil zptisoben skutecné pfipravkem. Nalezy mohly byt v dusledku té skutecnosti,
ze zeny uzivajici kombinované antikoncepéni tablety byly vySetfovany mnohem castéji, takze rakovina
byla zjisténa dfive. Vyskyt nadorQ se postupné po preruseni uzivani hormonalni antikoncepce snizuje.
Je dilezité si pravidelné kontrolovat prsy a navstivit 1ékare pii vyskytu bulky.

V ojedinélych piipadech byly u uzivatelek pozorovany nezhoubné (benigni) a jesté vzacnéji zhoubné
(maligni) nadory jater. Vyhledejte svého lékare, jestlize pocitite silnou bolest bficha.
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Psychické poruchy

Nékteré Zeny, které uzivaly hormondlni antikoncepci vcetné piipravku Sunya, uvadély depresi a
depresivni naladu. Deprese mtze byt tézka a mize nékdy vést k mySlenkdm na sebevrazdu. Pokud u
Vas dojde ke zmén¢ nalady a objevi se priznaky deprese, obrat'te se pro odbornou radu co nejdiive na
svého l1ékare.

Krvaceni mezi menstruacemi

Béhem prvnich mésicti uzivani pfipravku Sunya se u Vas mize objevit neCekané krvaceni (krvéaceni
mimo intervalu bez uzivani tablet). Pokud se u Vas toto krvaceni objevi i po prvnich mésicich, nebo
pokud se u Vas objevi po n¢kolika bezproblémovych mésicich, musi Vas I¢kai vySettit, aby zjistil

pri¢inu.

Co musite udélat, pokud se nedostavi menstruace v priubéhu intervalu bez uZivani tablet
pripravku Sunya

Pokud jste uzivala vSechny tablety spravné, nezvracela jste a neméla silny prijem a neuzivala jiné 1éky,
je velmi nepravdépodobné, ze byste byla t¢hotna.

Pokud se o¢ekavané krvaceni neobjevi 2x po sob¢, miizete byt téhotna. Okamzité navstivte svého 1ékare.
Neuzivejte dalsi baleni, pokud si nejste jista, ze t€hotna nejste.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Sunya

Vzdy informujte svého 1ékare, ktery Vam ptipravek Sunya piedepisuje, o vSech dalSich lécich a
rostlinnych ptipravcich, které uzivate. Rovnéz informujte jiné Iékatfe a zubarte, ktefi Vam predepisuji
léky jiné, (i lékarnika) ze jiz uzivate pripravek Sunya. Budou Vas informovat, zda musite uzivat
doplnkovou antikoncepci (napi. kondom) a jak dlouho.

Nékteré 1éky mohou snizit uc¢inek piipravku Sunya a mize dojit k otéhotnéni nebo mohou zpisobit

neocCekavané krvaceni.

e Jsou to Iéky k 1é¢bé epilepsie (napt. hydantoin, topiramat, felbamat, lamotrigin, primidon, fenytoin,
barbituraty, karbamazepin, oxkarbamazepin), tuberkuloze (napt. rifampicin), imunomodulac¢ni Iéky
(cyklosporin), 1éky proti HIV infekci (ritonavir) nebo dalSich infekénich onemocnéni (griseofulvin)
a rostlinné ptipravky s tfezalkou teckovanou.

e Pokud chcete uzivat rostlinné ptipravky s tiezalkou teckovanou, nejdiive se porad’te se svym
1ékatem.

e Sunya miiZe snizit ucinek jinych 1€kt, napt. 1ékti obsahujicich cyklosporin (imunomodulacni 1€k)
nebo antiepileptika lamotriginu (to miize zpusobit zvyseny vyskyt zachvati)

e Neuzivejte pfipravek Sunya, jestlize mate hepatitidu (zanét jater) typu C a uzivate 1éc¢ivé piipravky
obsahujici  ombitasvir/paritaprevir/ritonavir,  dasabuvir,  glekaprevir/pibrentasvir = nebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, protoze tyto piipravky mohou zpiisobit zvySeni hodnot
funk¢nich jaternich test (zvySeni jaterniho enzymu ALT).

Pred zacatkem 1é¢by témito pripravky Vam lékar predepise jiny typ antikoncepce.
Ptipravek Sunya miZete opét zalit uzivat pfiblizné 2 tydny po ukonceni této 1écby. Viz bod
"Neuzivejte piipravek Sunya'.

Informujte svého lékare nebo lékdrnika o vSech lécich, které uzivdte, které jste v neddavné dobé uzivala
nebo které mozna budete uzivat.




Laboratorni vySetieni

Pokud se podrobujete rozboru krve, upozornéte 1ékate nebo pracovnika laboratote, Ze uzivate piipravek
Sunya, jelikoz piipravek mtze nékteré vysledky ovlivnit.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna, ptipravek Sunya nesmite uzivat. Pokud pfi uzivani pfipravku Sunya otchotnite,
okamzit€ uzivani pferuste a kontaktujte Iékare.

Kojeni

UZivéani Sunya neni obecn¢ pii kojeni doporuceno. Pokud mate v umyslu ptipravek pti kojeni uzivat,
musite se poradit se svym Iékatem.

Zeptejte se sveho lékare nebo lékarnika pred uzZitim jakéhokoliv léku.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neexistuji informace, které by naznacovaly, ze uzivani ptipravku Sunya ovliviiuje schopnost fidit
dopravni prostiedky a obsluhovat stroje.

Sunya obsahuje laktosu a sacharosu.
Pokud trpite nesnasenlivosti k uréitym cukrim, informujte o tom svého lékafe dfiv, nez zaCnete
pripravek uzivat.

3. Jak se pFripravek Sunya uZiva

Uzivejte 1 tabletu piipravku Sunya kazdy den, pokud je to nutné, tak s malym mnozstvim vody. Muzete
uzivat tablety s jidlem nebo bez jidla, ale musite tablety uzivat vzdy ve stejnou denni dobu.

Blistr obsahuje 21 tablet. U kazdé tablety je oznacen den v tydnu. Naptiklad pokud zacnete uzivat tabletu
ve stfedu, vezméte si tu, u které je stfeda vyznacena. Pokracujte v uzivani ve sméru Sipky, dokud
neuzijete vSech 21 tablet.

Potom nasleduje 7 dni, kdy zadné tablety neuzivate. V tomto obdobi dojde ke krvaceni z vysazeni, které
obvykle za¢ne druhy nebo tfeti den po vynechani tablet.

Osmy den po posledni uzité tableté pfipravku Sunya (po 7-denni pfestavce) za¢néte uzivat tablety z
nového blistru, a to i tehdy, pokud krvaceni jesté neskoncilo. To znamena, ze novy blistr zaCnete uzivat
ve stejny den v tydnu jako blistr pfedchazejici.

Pokud budete Sunya uzivat pfedepsanym zplsobem, jste chranéna pied ot€hotnénim i v 7-denni pauze
bez uzivani tablet.

Kdy muzZete zacit s prvnim blistrem

. Pokud jste hormondlni antikoncepci v predeslém mésici neuzZivala.
Zacnéte tablety uzivat prvni den Vaseho cyklu (tj. prvni den Vasi menstruace), tak jste okamzité
chranéna pred ot€hotnénim. Muizete s uzivanim zacit také 2. az 5. den po za¢atku Vaseho cyklu,
ale v tomto pfipad¢ musite pouzivat dal§i ochranu pred otc¢hotnénim (napt. kondom) po dobu
prvnich 7 dnli uzivani tablet.

. Prechod z jiné kombinované hormondalni antikoncepce nebo kombinovaného antikoncepcniho
vaginalniho krouzku nebo naplasti.



MuzZete zacit uzivat pripravek Sunya prvni den po piestavce v uzivani predeslé antikoncepce (nebo
po posledni neucinné tableté predeslé antikoncepce). Pokud piechazite z krouzku nebo naplasti,
fid'te se pokyny svého lékare.

Prechod z progestagenového pripravku - tablety obsahujici pouze progesteron, injekce, implantat
nebo nitrodélozni systéem (IUD) uvolnujiciho progestagen.

Pti pfechodu z tablet mtizete zacit uzivat ptipravek Sunya kdykoliv. Prvni tableta musi byt uzita
den po uziti jakékoli jiné tablety. Pfi ptechodu z implantatu nebo z nitrodélozniho systému musite
ptipravek Sunya uzit v den jeho vyjmuti, pii ptechodu z injekci v den, kdy by méla byt aplikovana
dalsi injekce. Ve vsech téchto piipadech je tfeba pouzit navic po dobu prvnich 7 dnli uzivani tablet
bariérovou metodu antikoncepce (napt. kondom).

Po potratu

Ridte se pokyny svého lékafe.

Po porodu

Sunya miiZete zacit uzivat 21 az 28 dni po porodu. Pokud za¢nete pozdé&ji nez po 28 dnech, musite
po dobu prvnich 7 dnil uzivani tablet pouzit i dalsi antikoncep¢ni metodu (napi. kondom).

Pokud vsak jiz pied zahajenim uzivani tablet doslo k pohlavnimu styku, je tieba pied skute¢nym
zahajenim uzivani Sunya vyloucit t€hotenstvi nebo musite vyckat na prvni menstruacni krvaceni.

Pokud si nejste jista, kdy zadit pfipravek uzivat, porad’te se se svym lékafem.

Pokud kojite a chcete opét zacit uZivat po porodu pripravek Sunya.

Sunya by se neméla béhem kojeni uzivat, prectéte si bod "Kojeni" vyse.

JestliZe jste uzila vice pripravku Sunya, neZ jste méla

Neni znamo, Ze by piedavkovani pripravkem Sunya zpiisobilo vazné poskozeni zdravi.

Pokud uzijete nékolik tablet najednou, mlze se u Vas objevit nevolnost a zvraceni, u mladych divek
krvaceni z pochvy.

Pokud uzijete mnoho tablet pripravku Sunya, nebo zjistite, Ze tablety uzije dité, zeptejte se na radu svého
Iékare nebo lékarnika.

JestliZe jste zapomnéla uZit pripravek Sunya

e Pokud se v uziti tablety opozdite 0 méné nez 12 hodin, neni ochrana pied otéhotnénim
naru$ena. Uzijte tabletu okamzité, jakmile si chybu uvédomite a dalsi tabletu pak uzijte v
obvyklou dobu.

e Pokud se v uziti tablety opozdite o vice neZ 12 hodin, ochrana ptfed oté¢hotnénim mutze byt
snizena. Cim vice tablet zapomenete uZit, tim vétsi je riziko sniZeni u¢inku ptipravku Sunya.

Riziko ot€hotnéni je vétsi kdyz zapomenete uzit tabletu na zacatku nebo na konci blistru.
Musite se fidit nasledujicimi zakladnimi pravidly (viz také diagram):

e Zapomenete uZit vice neZ 1 tabletu
Porad’te se svym l¢kaiem

e Zapomenete uZit 1 tabletu v prvnim tydnu
Uzijte posledni vynechanou tabletu okamzité, jakmile si chybu uvédomite, i kdyby to
znamenalo uziti dvou tablet soucasné. Poté pokracujte v uzivani tablet v obvyklou dobu.
Navic je tfeba pouzivat v nasledujicich 7 dnech bariérovou metodu antikoncepce jako napf.
kondom. Pokud doslo v pfedchozich 7 dnech pted opomenutim k pohlavnimu styku nebo jste
zapomng¢la uzit tabletu z nového blistru po tydenni pfestavce bez uzivani tablet, je tfeba uvazit
moznost otéhotnéni. V tom pfipad¢ navstivte 1ékare.

e Zapomenete uZit 1 tabletu ve druhém tydnu



Uzijte posledni vynechanou tabletu okamzité, jakmile si chybu uvédomite, i kdyby to
znamenalo uziti dvou tablet sou¢asné. Poté pokracujte v uzivani tablet v obvyklou dobu. Dalsi
opatfeni nejsou nutnd, ucinek piipravku Sunya neni sniZen.

e Zapomenete uZit 1 tabletu ve tfetim tydnu

Muzete si vybrat mezi dvéma moznostmi:

1. Uzijte posledni vynechanou tabletu okamzité, jakmile si chybu uvédomite, i kdyby to
znamenalo uziti dvou tablet soucasné. Poté pokracujte v uzivani tablet v obvyklou dobu.
Misto preruseni uzivani tablet v nasledujicim tydnu zacnéte uzivat okamzité tablety z
dalsiho blistru.

Krvéceni z vysazeni se pravdépodobné dostavi az po vyuzivani druhého baleni, ale behem
uzivani tablet mize dojit ke $pinéni nebo krvaceni z priniku.

2. Preruste uzivani tablet ze stdvajiciho baleni. Tim za¢ne interval 7 dnli bez uzivani tablet
(zapoditat musite i den, kdy jste zapomnéla tabletu). Pokud chcete tablety z dalsiho
blistru zacit uzivat ve stejny den v tydnu jako pted tim, zkrat'te interval bez tablet na méné
nez 7 dni.

Pokud se budete fidit uvedenymi opatfenimi, budete proti ot€hotnéni chranéna.
. Pokud zapomenete uzit tablety a nasledn¢ se nedostavi krvaceni z vysazeni v prvnim normalnim

intervalu bez uzivani tablet, je tfeba zvazit moznost t€hotenstvi. Informujte svého 1ékate pred
uzivanim tablet z dal§iho blistru.

Nékolik zapomenutych tablet

v 1 blistru > Poradte se s [ékafem

Méla jste sex v piedchozim
™ v 1 tfdou > tydau pied zapomenutim?

e  TUZjte zapomenutou tabletu

e Pouzivejte po daléich 7 dnt banérovou
metodu (kondom)

* Douzivejte tablety v blistru

Pouze 1 zapomenuta tableta (uzita ¢  Uzijte zapomenutou tabletu a
vice nez s 12hodinovym)| v 2. tydou * Douzivejte blistr
zpozdénim)

h 4

Y

e Uzijte zapomenutou tabletu a

¢  Douzivejte blistr

a e Misto tydne bez podavani tablet
piejdéte rovnou k dalsimu blistru

B ved tvdm — nebo

e Okamzité pleruite uzivani ze
stavajiciho blistru

e Zahajte tyden bez uzivani piipravku
(ne deldi nez 7 dnii wvéetné
zapomenutych tablet)

* Pak piejdéte kuzivani z daliiho
blistru
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Co musite délat pri zvraceni a silném prajmu

Dojde-li u Vas béhem 3-4 hodin po uziti tablety ke zvraceni nebo silnému prijmu, nemusi dojit k
uplnému vstiebani a situace je podobna jako kdyz tabletu zapomenete uzit. Pii zvraceni nebo prijmu
musite uzit dalsi tabletu z nahradniho blistru co nejdiive. Pokud je to mozné, uzijte ji do 12 hodin od
doby, kdy ji pravidelné uzivate. Pokud to neni mozné a tento Cas je delsi, fidte se postupem pii
vynechani tablety uvedenym vyse.

Oddaleni menstruace, co musite znat

I kdyz to neni doporuceno, je mozné Vasi menstruaci oddalit.

Musite pokracovat v uzivani tablet z dalsiho baleni piipravku Sunya bez obvyklé prestavky. Béhem
doby uzivani druhého blistru muzete pozorovat Spinéni (kapky nebo krvavé skvrny) nebo krvaceni z
priniku. Po sedmidennim intervalu bez uzivani tablet pak opét pokracujte v pravidelném uzivani
ptipravku Sunya.

Pied rozhodnutim odddleni menstruace se nejdiive porad’te s Vasim lékaiem.

Zména zacatku menstruace, co musite znat

Pokud budete uzivat tablety podle navodu, VaSe menstruace bude zacinat v tydennim intervalu, kdy
antikoncepci neuzivate. Pokud budete chtit zmeénit den zacatku menstruace, interval bez tablet zkrat'te
(nikdy jej neprodluzujte!). Naptiklad, pokud V4s interval bez tablet zacina v patek a chcete jej zménit
na utery (3 dny diive), musite zacit uzivat tablety z nového blistru o 3 dny dfive. Pokud interval bez
tablet zkratite pfili§ (napf. na 3 dny nebo mén¢), mize se stat, ze menstruace se v tomto intervalu viibec
nedostavi. Mlzete zaznamenat Spinéni (kapky nebo krvavé skvrny) nebo krvaceni z praniku.

Pokud si nejste jista jak zacdatek menstruace zménit, porad’te se se svym lékaiem

Pokud chcete prerusit uzivani pripravku Sunya
Muizete ukoncit uzivani ptipravku Sunya kdykoli. Pokud ale nechcete ot¢hotnét, porad'te se se svym
lékafem o jinych antikoncepénich metodach.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto ptfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky, mlze mit i tento piipravek nezadouci uUCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pokud se u Vas vyskytne jakykoli nezadouci ucinek, zvlasté pokud je zdvazny a
trvaly, nebo pokud se vyskytne jakdkoli zména Vaseho zdravotniho stavu, o které si myslite, ze je v
disledku uzivani pripravku Sunya, informujte prosim svého lékare.

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 podrobnéjsi udaje o riznych rizicich v disledku pouzivani kombinované
hormonalni antikoncepce si pieététe bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek

Sunya uzivat®.

Zavazné nezadouci ucinky

Okamzité kontaktujte 1¢kare, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich ptiznakli angioedému: otok
obliceje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potize s polykanim nebo kopftivka spolu s dusnosti (viz také bod 2
,Upozornéni a opatieni®).

Casté nezadouci u¢inky (mohou se vyskytnout az u 1 Zeny z 10)

Prvnich nékolik mésicti se mohou vyskytovat bolesti hlavy, nervozita, Spatna snasenlivost kontaktnich
¢ocek, poruchy vidéni, nevolnost, akné, migréna, zvySeni télesné hmotnosti, zadrzovani tekutin,
krvaceni a $pinéni mezi menstruaci. Tyto pfiznaky ale obvykle vymizi, az si VaSe t€lo na ptipravek
Sunya zvykne. Pokud bude pokracovat, zesili nebo se znovu objevi, porad’te se se svym lékafem. Mize
se objevit i vynechani nebo sniZeni frekvence menstruace, bolest prst, ztrata zajmu o sex, depresivni
nalada, podrazdénost.
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Méné casté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 zeny ze 100)
Vzestup hladiny tukd v krvi, zvraceni, vysoky krevni tlak.

Vzacné nezadouci ufinky (mohou se vyskytnout az u 1 zeny z 1000)
e Skodlivé krevni sraZeniny v zile nebo tepné, napiiklad:
o v noze nebo chodidle (tj. hluboka Zilni tromboza);
v plicich (tj. plicni embolie);
srde¢ni zachvat;
cévni mozkova piihoda;
priznaky malé cévni mozkové piihody nebo docasné cévni mozkové piihody znamé jako
tranzitorni ischemicka ataka (TIA);
o krevni srazeniny v jatrech, zaludku/stievech, ledvinach nebo oku
Sance, Ze se u Vas objevi krevni srazenina, mohou byt vyssi, pokud mate jina onemocnéni, ktera zvysuji
riziko (pro vice informaci o podminkach, které¢ zvysuji riziko krevnich srazenin, a o pfiznacich krevni
srazeniny viz bod 2).

O O O O

Muize se objevit onemocnéni jater, onemocnéni klize a podkozni tkan€ (lupus erythematosus), poruchy
sttedniho ucha, zlu€ové kameny, poruchy pigmentace. K témto nezddoucim ucinkiim mize dojit i tehdy,
kdyZz Sunya uzivate del$i dobu. Porucham pigmentace se 1ze vyhnout omezenim opalovani. Objevuji se
také zmény ve vaginalni sekreci.

Velmi vzacné nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout azu 1 Zeny z 10 000)
Poruchy hybnosti, ovlivnéni slinivky bfi$ni.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich Uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezéadouci ucinky mizete hlasit také ptimo 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 ucinkd mazete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.
5. Jak pripravek Sunya uchovavat

Uchovavejte pfi teploté do 30°C.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Sunya obsahuje

Lécivymi latkami jsou: ethinylestradiolum a gestodenum

Jedna obalena tableta obsahuje ethinylestradiolum 0,020 mg a gestodenum 0,075 mg

Dalsimi slozkami jsou:
Jadro tablety: Magnesium-stearat, povidon 25, kukufi¢ny $krob, monohydrat laktosy
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Potah tablety: Povidon 360, makrogol 6000, mastek, uhli¢itan vapenaty (E170), sacharosa,
montanglykolovy vosk

Jak pripravek Sunya vypada a co obsahuje toto baleni
Sunya jsou bilé kulaté bikonvexni obalené tablety bez oznaceni.

Velikost baleni: Tablety jsou zabaleny v blistrech - kazdy obsahuje 21 tablet. Blistry jsou uloZeny v
papirovych krabickach. Kazda obsahuje 1, 3 nebo 6 blistri.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Drzitel rozhodnuti o registraci

HEATON k.s.

Praha

Ceska republika

Vyrobce:

Haupt Pharma Miinster GmbH
Scheebriiggenkamp 15, 48159 Miinster
Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika: Sunya

Slovenska republika: Sunya

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
30.7.2024
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