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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Karissa Zilnic 75 micrograme/20 micrograme drajeuri
gestoden si etinilestradiol

Aspecte importante care trebuie cunoscute despre contraceptivele hormonale combinate (CHC):

o Acestea sunt unele dintre cele mai eficace metode contraceptive reversibile daca sunt utilizate
corect
o Acestea pot determina cresterea usoara a riscului de a se forma un cheag de sange in vene si artere,

in special in primul an de utilizare sau la reinceperea administrarii unui contraceptiv hormonal
combinat, in urma unei pauze de 4 saptamani sau mai lunga

. Va rugam sa fiti atenta si sa va adresati medicului daca credeti ca aveti simptome asociate
prezentei unui cheag de sange (vezi pct. 2 ,,Cheaguri de sange”)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Karissa Zilnic si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Karissa Zilnic
Cum sa utilizati Karissa Zilnic

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Karissa Zilnic

Continutul ambalajului si alte informatii

IZEEN N -

1. Ce este Karissa Zilnic si pentru ce se utilizeaza

Karissa Zilnic este un contraceptiv hormonal combinat si apartine unei grupe de medicamente numite
adesea si ,,pilula”. Acesta contine doua tipuri de hormoni: un estrogen, numit etinilestradiol si un
progestogen, numit gestoden. Acesti hormoni impiedica ovarele si elibereze un ovul in fiecare luna
(ovulatie). De asemenea, acestia cresc vascozitatea fluidului (mucusului) aflat Th zona colului uterin,
facand astfel mai dificila ajungerea spermatozoizilor la ovule si modifica tesutul care captuseste uterul
pentru a face mai putin probabild acceptarea ovulului fecundat.

Cercetirile medicale si experienta vastd au demonstrat ci, daca sunt luate corect, contraceptivele
hormonale sunt 0 metoda contraceptiva eficienta si reversibila.

Drajeul Karissa Zilnic, ca si alte contraceptive hormonale, nu va va proteja de infectia cu HIV (SIDA)
sau de alte boli cu transmitere sexuald. Doar prezervativul poate face aceasta.

Cum actioneaza contraceptivele orale?




Contraceptivele hormonale combinate cum este Karissa Zilnic contin hormoni care sunt echivalenti cu

cei produsi de organismul dumneavoastra (estrogen si progestogen). Acesti hormoni ajuta la

prevenirea sarcinii Tn acelasi mod 1n care hormonii dumneavoastra naturali v-ar impiedica sa mai

concepeti inca o data in timp ce sunteti deja gravida.

Contraceptivele hormonale combinate va protejeaza Impotriva sarcinii pe trei cai:

- Nu se va mai elibera un ovul pentru a fi fertilizat de spermatozoizi

- Fluidul de la nivelul colului uterin devine mai vascos si astfel spermatozoizii patrund mai greu

- Captuseala uterului dumneavoastra nu se ingroasa suficient pentru a permite unui ovul sa se
implanteze.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Karissa Zilnic

Mentiuni generale

Inainte de a incepe sa utilizati Karissa Zilnic, trebuie si cititi informatiile despre cheagurile de sange
de la pct. 2. Este deosebit de important sa cititi simptomele asociate prezentei unui cheag de sénge -
vezi pct. 2 ,,Cheaguri de sange”).

Nu utilizati Karissa Zilnic:

Nu trebuie sa luati Karissa Zilnic daca aveti vreuna dintre afectiunile enumerate mai jos. Daca aveti

vreuna dintre afectiunile enumerate mai jos, trebuie sa-i spuneti medicului dumneavoastra. Medicul

dumneavoastra va discuta cu dumneavoastra ce alte forme de contraceptie ar fi mai adecvate.

- Daca sunteti alergica la gestoden, etinilestradiol sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6);

- daci aveti (sau ati avut vreodata) un cheag de sange intr-un vas de sange de la nivelul
picioarelor (tromboza venoasa profunda, TVP), al plamanilor (embolie pulmonara, EP) sau al
altor organe;

- daci stiti cd aveti o tulburare care afecteaza coagularea - de exemplu, deficit de proteina C,
deficit de proteina S, deficit de antitrombina III, factor V Leiden sau anticorpi antifosfolipidici;

- dacd aveti nevoie de o operatie sau daca sunteti imobilizata pentru o perioada lunga de timp
(vezi pct. ,,Cheaguri de sange”);

- daca ati avut vreodata un atac de cord sau un atac cerebral;

- dacd aveti (sau ati avut vreodatd) angina pectorala (o afectiune care cauzeaza durere severa in
piept si care poate fi primul semn al unui atac de cord) sau atac ischemic tranzitor (AIT -
simptome temporare de atac cerebral);

- daca aveti oricare dintre urmatoarele afectiuni care pot determina cresterea riscului de aparitie a
cheagurilor la nivelul arterelor:

- diabet zaharat sever, cu deteriorarea vaselor de sange

- daca aveti tensiune arteriala foarte crescuta

- daca aveti o concentratie foarte mare de grasimi 1n sange (colesterol sau trigliceride)
- o afectiune cunoscuta drept hiperhomocisteinemie;

- dacd aveti (sau ati avut vreodatd) un tip de migrend numit ,,migrena cu aura”;

- Daca suferiti de una dintre urmatoarele afectiuni sau daca ati suferit vreodata de:

- cancer de s&n sau alt tip de cancer, de exemplu cancer ovarian, de col uterin sau uterin;
- 0 afectiune hepatica severd, inclusiv tumori hepatice.

- dacid aveti (sau ati avut vreodatd) inflamatie a pancreasului (pancreatitd);

- daca aveti sangerari vaginale cu cauza necunoscuta;

- In caz de hepatita (inflamarea ficatului cauzati de un virus) si pana la normalizarea valorilor
analizelor functiei hepatice;

- Daca sunteti gravida sau credeti ca ati putea fi gravida.

Nu utilizati Karissa Zilnic daca aveti hepatita C si luati medicamentele care contin
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir si dasabuvir (vezi si sectiunea ,,Karissa Zilnic impreuna cu alte
medicamente”).

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Karissa Zilnic, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.



Cand trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra?
Solicitati asistentd medicald de urgenta
- daca observati semne posibile ale unui cheag de sange, ceea ce poate insemna ca a aparut un

cheag de sange la nivelul piciorului (adica tromboza venoasa profundd), un cheag de sange la
nivelul plamanului (adicad embolie pulmonard), un atac de cord sau un atac cerebral (vezi
pct. ,,Cheag de sange (tromboza)” de mai jos.

Pentru o descriere a simptomelor acestor reactii adverse grave va rugam sa consultati ,,Cum

recunosc aparitia unui cheag de sange”.

Controale medicale regulate

Inainte de a incepe sa luati Karissa Zilnic, medicul dumneavoastra va stabili antecedentele
dumneavoastrd medicale punandu-va cateva intrebari ce va privesc pe dumneavoastra si rudele
apropiate. Medicul dumneavoastra va va masura tensiunea arteriald si se va asigura ca nu sunteti
gravida. Este de asemenea posibil ca medicul dumneavoastra sa va faca un consult medical. Odata ce
ati Inceput tratamentul cu Karissa Zilnic, medicul dumneavoastra va va face controale regulate.
Aceasta se va intampla atunci cand veti reveni la medic pentru mai multe contraceptive.

Spuneti medicului dumneavoastra daca urm:toarele afectiuni sunt valabile in cazul

dumneavoastra.

De asemenea, dacd in timp ce utilizati Karissa Zilnic apare afectiunea sau se agraveaza, trebuie sa i

spuneti medicului dumneavoastra. Intre timp, utilizati o alti metoda contraceptiva cum ar fi un

prezervativ sau o diafragma si spermicide.

- dacd aveti boald Crohn sau colita ulcerativa (boald inflamatorie intestinald cronica);

- daca aveti lupus eritematos sistemic (LES - o boala care afecteaza sistemul dumneavoastra
natural de aparare);

- daci aveti sindrom hemolitic uremic (SHU - o tulburare de coagulare a sangelui care provoaca
insuficientad renald);

- dacd aveti ,,anemie cu celule 1n secerd” (o boald mostenita, a globulelor rosii din sange);

- daca aveti concentratii crescute de acizi grasi in sange (hipertrigliceridemie) sau istoric n
familie pentru aceasta afectiune. Hipertrigliceridemia a fost asociatd cu un risc crescut de
aparitie a pancreatitei (inflamatia pancreasului);

- daca aveti nevoie de o operatie sau daca sunteti imobilizata pentru o perioada lunga de timp
(vezi pct. 2 ,,Cheaguri de sange”);

- dacd tocmai ati nascut, aveti risc crescut de aparitie a cheagurilor de sange. Trebuie sa intrebati
medicul cat de curand dupa nastere puteti incepe sa luati Karissa Zilnic;

- dacd aveti o inflamatie la nivelul venelor de sub piele (tromboflebita superficiald);

- daca aveti varice;

- dacd aveti pentru prima data migrene sau daca ati mai avut migrene dar acestea se agraveaza sau
devin mai frecvente;

- dacd banuiti ca ati putea fi gravida.

Spuneti medicului dumneavoastra inainte de a incepe si luati Karissa Zilnic

daca stiti ca suferiti de vreuna dintre urmatoarele afectiuni. Trebuie sa spuneti aceasta medicului

dumneavoastra pentru ca aceste afectiuni se pot agrava in timpul utilizarii drajeurilor contraceptive.

Daca vreuna dintre aceste afectiuni se agraveaza sau apare pentru prima data, spuneti medicului

dumneavoastra cit mai repede posibil. Medicul dumneavoastra va poate recomanda sa Intrerupeti

utilizarea Karissa Zilnic si va va sfatui sa utilizati o altd metoda de contraceptie.

- Dacd dumneavoastra sau o ruda suferiti de o tulburare a grasimilor din sange (lipide) numita
hipertrigliceridemie, deoarece aceastd tulburare poate mari riscul de aparitie a unei boli a
pancreasului numita pancreatita.

- Daca suferiti de:

- Tensiune arteriala crescuta (hipertensiune arteriald);
- Ingilbenire a pielii (icter);

- Mancarimi pe tot corpul (prurit);

- Litiaza biliara;



- O boala ereditara numita porfirie;

- Lupus eritematos sistemic - LES (o boali inflamatorie care poate afecta mai multe parti
ale corpului, incluzand pielea, articulatiile si organele interne);

- O tulburare a sdngelui numita sindrom hemolitic uremic (o tulburare in care cheaguri de
sange provoaca insuficienta renald);

- Tulburarea motorie numita coree Sydenham;

- Eruptia cutanata cunoscutd sub numele de herpes gestational;

- Forma ereditara de pierdere a auzului cunoscuta ca otoscleroza;

- Tulburari ale functiei hepatice;

- Diabet zaharat;

- Depresie sau schimbari de dispozitie;

- Boala Crohn sau colitad ulceroasa (boli inflamatorii intestinale cronice);

- Pete maronii pe fatd sau corp (cloasma) care pot fi diminuate prin evitarea expunerii la
soare §i utilizarii solariilor si lampilor cu ultraviolete.

CHEAGURI DE SANGE

Utilizarea unui contraceptiv hormonal combinat cum este Karissa Zilnic determina cresterea riscului
de aparitie a unui cheag de sange, comparativ cu situatia in care nu utilizati niciun astfel de
contraceptiv. In cazuri rare, un cheag de sange poate bloca vasele de sange si poate cauza probleme
grave.

Cheagurile de sange pot sa apara

. la nivelul venelor (ceea ce se numeste ,,tromboza venoasi”, ,,tromboembolism venos” sau TEV)
. la nivelul arterelor (ceea ce se numeste ,,tromboza arteriala”, ,,tromboembolism arterial” sau
TEA).

Dupa aparitia unui cheag de sange, recuperarea nu este Intotdeauna completa. Rar, pot exista efecte
grave, de durata sau, foarte rar, acestea pot pune viata in pericol.

Este important si retineti ci riscul general al unui cheag de sange cu efecte diunitoare din
cauza Karissa Zilnic este mic.

CUM RECUNOSC APARITIA UNUI CHEAG DE SANGE

Solicitati asistentd medicald de urgentd daca observati vreunul dintre urmatoarele semne sau
simptome.

Aveti vreunul dintre aceste semne? De ce anume este posibil sa
suferiti?

e umflarea unui picior sau de-a lungul unei vene a piciorului | Tromboza venoasa profunda.
sau a labei piciorului, in special cand este insotita de:

e durere sau sensibilitate la nivelul piciorului, care este
posibil sa fie resimtitd numai cand stati in picioare sau
la mers

e senzatie crescuta de calduri la nivelul piciorului afectat

o modificarea culorii pielii de pe picior, de exemplu
aceasta devine palida, rosie sau albastra

e senzatie brusca de lipsa de aer sau respiratie rapida; Embolie pulmonara.
e tuse brusca fard o cauza evidenta, in timpul careia poate
aparea si sange;
e durere ascutita la nivelul toracelui, care poate creste in
timpul respiratiilor profunde;
vertij sau ameteala severe;
e Dbatdi rapide sau neregulate ale inimii;
durere severa la nivelul stomacului.




Daca nu sunteti sigura, discutati cu un medic, deoarece unele
dintre aceste simptome, cum sunt tusea sau senzatia de lipsa de
aer pot fi confundate cu afectiuni mai usoare, cum sunt
infectiile cailor respiratorii (de exemplu, o ,,raceald”).

Simptomele apar cel mai frecvent la nivelul unuia dintre ochi:

e pierdere imediata a vederii sau

e incetosare nedureroasa a vederii, care poate ajunge pana la
pierderea vederii.

Tromboza de vena retiniana
(cheag de sénge la nivelul
ochiului).

o durere, disconfort, presiune, greutate in piept

e senzatie de constrictie sau de plenitudine la nivelul
toracelui, bratului sau sub stern;

e senzatie de balonare, indigestie sau de sufocare;
senzatie de disconfort 1n partea de sus a corpului, care
radiaza spre spate, maxilar, gat, brat si stomac;

e transpiratie, greatd, varsaturi sau ameteala;

e slabiciune extrema, anxietate sau lipsa de aer;

e batai rapide sau neregulate ale inimii.

Atac de cord.

e amortire sau slabiciune brusca la nivelul fetei, bratului sau
piciorului, Tn special pe o parte a corpului;

e confuzie, probleme de vorbire sau de intelegere bruste;

e probleme bruste de vedere la unul sau ambii ochi;

e probleme bruste la mers, ameteala, pierderea echilibrului
sau coordonarii;

o durere de cap brusca, severa sau prelungita, fara cauza
cunoscuta;

e pierderea cunostintei sau lesin, cu sau fard convulsii.

Uneori, simptomele de atac cerebral pot fi de durata redusa, cu
recuperare aproape imediata si completa, insa trebuie totusi sa
solicitati atentie medicald de urgenta, deoarece poate exista
riscul unui alt accident vascular cerebral.

Accident cerebral vascular.

e umflare si decolorare usoara spre albastru a unei
extremitati;
e durere severad la nivelul stomacului (abdomen acut).

Cheaguri de sange care blocheaza
alte vase de sange.

CHEAGURI DE SANGE LA NIVELUL UNEI VENE

Ce se poate intAmpla daca se formeaza un cheag de singe la nivelul unei vene?
o Utilizarea contraceptivelor hormonale combinate a fost asociata cu o crestere a riscului de aparitie
a cheagurilor de sange la nivelul unei vene (tromboza venoasd). Totusi, aceste reactii adverse sunt
rare. Cel mai frecvent, acestea apar Tn primul an de utilizare a unui contraceptiv hormonal

combinat.

o Dacé se formeaza un cheag de sange la nivelul unei vene a piciorului sau a labei piciorului, aceasta

poate cauza tromboza venoasa profunda (TVP).

o Daca un cheag de siange se deplaseazda de la nivelul piciorului si se blocheaza la nivelul

plamanului, acesta poate cauza o embolie pulmonara.

o Foarte rar, un cheag se poate forma pe o vena de la nivelul altui organ, cum este ochiul (tromboza

venoasa retiniand).

Cand este cel mai crescut riscul de aparitie a unui cheag de singe la nivelul unei vene?
Riscul de aparitie a unui cheag de sange la nivelul unei vene este cel mai crescut in timpul primului an
de utilizare a contraceptivului hormonal combinat pentru prima datd. De asemenea, riscul poate fi
crescut daca incepeti sa luati un contraceptiv hormonal combinat (acelagi medicament sau un

medicament diferit) dupa o pauza de 4 saptamani sau mai mult.




Dupa primul an, riscul scade, dar este intotdeauna usor mai crescut decat daca nu ati utiliza un
contraceptiv hormonal combinat.

Céand incetati utilizarea Karissa Zilnic, riscul de aparitie a unui cheag de sange revine la normal in decurs
de cateva saptamani.

Care este riscul de aparitie a unui cheag de sange?

Riscul depinde de riscul dumneavoastra natural de TEV si de tipul de contraceptiv hormonal combinat
pe care il luati.

Riscul general de aparitie a unui cheag de siange la nivelul piciorului sau plamanului (TVP sau EP)
asociat cu utilizarea Karissa Zilnic este mic.

- Din 10000 femei care nu utilizeaza niciun contraceptiv hormonal combinat si nu sunt gravide, la
aproximativ 2 femei va aparea un cheag de sange in decurs de un an.

- Din 10000 femei care utilizeaza un contraceptiv hormonal combinat care contine levonorgestrel
sau noretisteron sau norgestimat, la aproximativ 5-7 femei va aparea un cheag de sange in decurs
de un an.

- Din 10000 femei care utilizeaza un contraceptiv hormonal combinat care contine gestoden, cum
este Karissa, la aproximativ 9 pana la 12 femei va aparea un cheag de sange in decurs de un an.

- Riscul de aparitie a unui cheag de sange va fi diferit in functie de istoricul dumneavoastra medical
(vezi ,,Factori care determina cresterea riscului de aparitie a unui cheag de sange” de mai jos)

Riscul de aparitie a unui cheag de
sange n decurs de un an

Femei care nu utilizeaza o piluld/un plasture/inel | Aproximativ 2 din 10000 femei
contraceptiv hormonal combinat si nu sunt gravide
Femei care utilizeazd o pilula de contraceptiv hormonal | Aproximativ 5-7 din 10000 femei
combinati care contine levonorgestrel, noretisteron sau
norgestimat

Femei care utilizeaza Karissa Zilnic Aproximativ 9-12 din 10000 femei

Factori care determini cresterea riscului de aparitie a unui cheag de singe la nivelul unei vene
Riscul de aparitie a unui cheag de sange la nivelul unei vene la utilizarea Karissa Zilnic este mic, insa
unele afectiuni determina cresterea acestui risc. Riscul dumneavoastra este mai crescut:

. daca sunteti supraponderala (indice de masa corporala sau IMC peste 30 kg/m?);

. daca una dintre rudele dumneavoastra apropiate a avut un cheag de sange la nivelul piciorului, al
plamanului sau al altui organ, la o varsta tanara (la o varsta mai mica de 50 ani). In acest caz ati
putea avea o tulburare ereditard de coagulare a sangelui;

. daca trebuie sa vi se efectueze o operatie sau daca sunteti imobilizatd o perioada mai lunga de
timp din cauza unei vatimari sau a unei boli, sau daca trebuie sa stati cu piciorul in ghips. Este
posibil ca utilizarea Karissa Zilnic sa trebuiasca oprita cu cateva saptamani inaintea operatiei si
cat timp sunteti mai putin mobild. Daca este necesar sa opriti utilizarea Karissa Zilnic, intrebati
medicul cand o puteti relua.

. pe masura ce Tnaintati in varsta (in special dupd varsta de aproximativ 35 ani);

. daca ati nascut cu mai putin de cateva saptamani inainte.

Riscul de aparitie a unui cheag de sange creste daca aveti mai multe afectiuni.

Cilatoria cu avionul (> 4 ore) poate determina cresterea temporara a riscului de aparitie a unui cheag de
sange, 1n special daca aveti si unii dintre ceilalti factori de risc enumerati.

Este important sa 1i spuneti medicului daca aveti vreuna dintre aceste afectiuni, chiar dacd nu sunteti
sigurd. Medicul dumneavoastra poate decide ca trebuie intrerupta utilizarea Karissa Zilnic.



Dacia se modifica vreuna dintre afectiunile de mai sus in timpul utilizarii Karissa Zilnic, de exemplu
daca apare tromboza, fara o cauza cunoscuta, la o ruda apropiata sau daca luati mult n greutate, spuneti
medicului dumneavoastra.

CHEAGURI DE SANGE LA NIVELUL UNEI ARTERE

Ce se poate intampla daca se formeaza un cheag de singe la nivelul unei artere?
La fel ca un cheag de sénge la nivelul unei vene, un cheag de sénge la nivelul unei artere poate cauza
probleme grave. De exemplu, poate cauza un atac de cord sau un atac cerebral.

Factori care determini cresterea riscului de aparitie a unui cheag de singe la nivelul unei artere

Este important sa retineti ca riscul de atac de cord sau atac cerebral la utilizarea Karissa Zilnic este foarte

mic, dar poate creste:

. odata cu Tnaintarea in varsta (dupa aproximativ 35 ani);

. daca fumati. Cand utilizati un contraceptiv hormonal combinat cum este Karissa Zilnic, se
recomanda sa renuntati la fumat. Dacd nu puteti renunta la fumat si aveti varsta peste 35 ani,
medicul va poate recomanda sa utilizati un alt tip de contraceptiv;

. daca sunteti supraponderala;

. daca aveti tensiune arteriala crescutd;

. dacd o ruda apropiata are un atac de cord sau atac cerebral la o varstd tandra (la mai putin de
aproximativ 50 ani). In acest caz ati putea avea si un risc crescut de atac de cord sau atac cerebral;

. dacd dumneavoastrd sau o ruda apropiatd aveti o concentratie crescutd de grasimi in sange
(colesterol sau trigliceride);

. daca aveti migrene, 1n special migrene cu aura;

. daca aveti o problema la inima (afectiune valvulara, tulburare de ritm numita fibrilatie atriala);

. daca aveti diabet zaharat.

Daca suferiti de una dintre aceste afectiuni sau vreuna dintre acestea este deosebit de severa, riscul de
aparitie a unui cheag de sange poate fi §i mai crescut.

Dacia se modifica vreuna dintre afectiunile de mai sus in timpul utilizarii Karissa Zilnic, de exemplu
dacd incepeti sa fumati, daca apare tromboza, fara o cauza cunoscutd, la o ruda apropiata sau daca luati
mult in greutate, spuneti medicului dumneavoastra.

Contraceptivele orale si riscul de cancer

Unele studii au aratat ca puteti prezenta un risc mai mare de cancer de col uterin daca utilizati
contraceptive hormonale pe termen lung. Acest risc crescut poate sa nu fie cauzat de utilizarea
contraceptivelor, ci se poate datora efectelor comportamentului sexual sau altor cauze.

Toate femeile sunt expuse riscului de aparitie a cancerului de san indiferent daca iau contraceptive
hormonale sau nu. Cancerul la san apare rar la femeile cu varsta sub 40 de ani. Cancerul de san a fost
diagnosticat putin mai frecvent la femeile care utilizeaza contraceptive orale, fata de femeile care nu le
utilizeaza. Daca intrerupeti tratamentul cu contraceptive, acest risc se reduce, astfel incat la 10 ani de
la Intreruperea utilizarii contraceptivelor orale riscul diagnosticarii cancerului de san este acelasi ca la
femeile care nu au luat niciodatd contraceptive orale. Deoarece cancerul de san este o afectiune rara la
femeile cu varsta sub 40 de ani, cresterea numarului de cazuri de cancer de san diagnosticat la femeile
care utilizeaza 1n prezent sau au utilizat contraceptive orale este mica in comparatie cu riscul de cancer
de san pe Intreaga perioada a vietii.

In cazuri rare, utilizarea contraceptivelor hormonale a dus la aparitia de afectiuni hepatice cum sunt
icterul si tumorile hepatice benigne. in cazuri foarte rare, utilizarea contraceptivelor orale pe termen
lung a fost asociata cu anumite forme de tumori hepatice maligne (cancer). Tumorile hepatice pot duce
la sangerari abdominale care pot pune viata in pericol. Din aceastd cauza, spuneti medicului
dumneavoastra daca prezentati dureri care nu dispar repede 1n partea superioara a abdomenului. De
asemenea trebuie sd spuneti medicului dumneavoastrd dacé pielea dumneavoastra se ingalbeneste.

Tulburari psihice
Unele femei care folosesc contraceptive hormonale inclusiv Karissa Zilnic au raportat
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depresie sau stari depresive. Depresia poate fi grava si uneori poate duce la ginduri de
sinucidere. Dacd observati schimbari de dispozitie si simptome depresive, adresati-va
medicului cat mai curand posibil pentru recomandari medicale ulterioare.

Karissa Zilnic impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

De asemenea, spuneti oricarui alt medic sau stomatolog care va prescrie alt medicament ca utilizati
Karissa Zilnic. Acestia va pot spune daca este nevoie sa utilizati masuri contraceptive suplimentare (de
exemplu, prezervative) si, daca este asa, pentru cat timp, sau daca este necesar sa va modifice doza
celorlalte medicamente utilizate.

Nu utilizati Karissa Zilnic daca aveti hepatita C si luati medicamentele care contin
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir si dasabuvir deoarece acestea pot cauza cresteri ale valorilor din
sange ale testelor functiei ficatului (crestere a valorii enzimei ficatului ALAT).

Inainte de a incepe tratamentul cu aceste medicamente, medicul dumneavoastra va va prescrie un alt tip
de contraceptiv.

Administrarea Karissa Zilnic poate fi reluata la aproximativ 2 saptamani dupa terminarea acestui
tratament. Vezi pct. Nu utilizati Karissa Zilnic.

Anumite medicamente pot influenta concentratiile Karissa Zilnic in sange si pot determina ca acesta sa

fie mai putin eficace in prevenirea sarcinii sau pot provoca sangerari neobisnuite. Printre acestea se

numara medicamentele utilizate in tratamentul:

- epilepsiei (de exemplu: barbiturice, carbamazepind, fenitoind, primidond, felbamat,
oxcarbazepina, topiramat);

- tuberculozei (de exemplu rifampicina, rifabutina);

- infectiei cu HIV si virusul hepatitei C (asa-numitii inhibitori ai proteazei si inhibitori non-
nucleozidici ai revers transcriptazei, cum sunt ritonavir, nevirapind, efavirenz);

- infectiilor cu ciuperci (de exemplu griseofulvind);

- tensiunii arteriale mari a vaselor de sange de la nivelul plamanilor (bosentan).

Si urmatoarele medicamente:

- medicamente utilizate pentru tratamentul durerii si inflamatiei (fenilbutazond);

- agentul care mentine starea de veghe (modafinil);

- laxative;

- Preparatul din plante medicinale care contine sundtoare. Daca doriti sa utilizati preparate din
plante medicinale care contin sunatoare (Hypericum perforatum) n timpul tratamentului cu
Karissa Zilnic, adresati-va medicului dumneavoastra.

Atorvastatina, acidul ascorbic, paracetamolul, indinavirul, fluconazolul, voriconazolul si
troleandomicina pot creste concentratiile plasmatice ale Karissa Zilnic.

Karissa Zilnic poate influenta eficacitatea altor medicamente, de exemplu:

- ciclosporind (medicament utilizat pentru tratamentul de suprimare a respingerii tesutului dupa
interventia de transplant);

- teofilind (medicament utilizat pentru tratamentul astmului bronsic);

- corticosteroizi (medicamente antiinflamatorii);

- lamotrigina, valproat (medicamente utilizate pentru tratamentul epilepsiei).

Troleandomicina (un antibiotic) poate determina cresterea riscului de aparitie a colestazei intrahepatice
(tulburare a curgerii bilei) 1n timpul administrarii concomitente cu contraceptive orale.

Teste de laborator



Dacai este necesar sd vi se efectueze analize ale sangelui, spuneti medicului dumneavoastra sau
personalului de laborator ca luati Karissa Zilnic, deoarece contraceptivele hormonale pot afecta
rezultatele anumitor teste.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd rdmaneti gravida,
adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Daca suspectati ca sunteti gravidd, nu mai luati Karissa-Zilnic si discutati cu medicul dumneavoastra
imediat. Pana cand discutati cu medicul dumneavoastra utilizati o altd metoda de contraceptie, de
exemplu prezervative sau diafragme si spermicide.

Alaptarea
Dat fiind ca substantele active din contraceptivele orale pot aparea in laptele matern si, in plus, acestea

reduc cantitatea de lapte produsa, utilizarea Karissa Zilnic nu este recomandata la femeile care
alapteaza.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Karissa Zilnic are o influenta neglijabila sau nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.

Karissa Zilnic contine lactoza, zaharozi si galben amurg

Drajeul activ contine lactozd monohidrat 37,165 mg si zaharoza 19,66 mg.

Drajeul placebo contine lactoza 37,26 mg si zaharoza 30,58 mg.

Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam
sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

Drajeurile activ si placebo contin sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu
contine sodiu”.

Drajeul placebo contine si galben amurg FCF lac de aluminiu (E110) 0,000134 mg.

Galben amurg FCF lac de aluminiu (E110) poate provoca reactii alergice.

3. Cum sa utilizati Karissa Zilnic

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a Spus medicul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigura.

Daci ati mai luat alte contraceptive Tnainte de a incepe sa utilizati Karissa Zilnic, stiti ca majoritatea
contraceptivelor contin 21 de drajeuri. In cazul acestor contraceptive, luati un drajeu pe zi timp de 21 de
zile, iar apoi urmeaza o perioadd de o saptimana In care nu mai luati drajeuri (perioada de pauza).
Sistemul Karissa Zilnic este diferit. Dupa cele 21 de drajeuri active, de culoare galben deschis, trebuie
s continuati sa luati 7 drajeuri placebo (sunt drajeurile mai mari, de culoare verde pal) si, deci, nu mai
apare o perioada de pauza ci doar o saptamana ,,placebo” (saptdmana in care luati ultimele 7 drajeuri
placebo). Pentru ca trebuie sa luati un drajeu in fiecare zi i nu mai exista o pauza intre cutii, utilizarea
lor va deveni rutina si, astfel, scade riscul de a uita sa luati un drajeu.

Cele doua tipuri de drajeuri Karissa Zilnic, de culori diferite, sunt aranjate in ordine. Blisterul contine
28 de drajeuri.

Luati cate un drajeu Karissa Zilnic in fiecare zi, daci este necesar cu putina apa. Puteti lua drajeurile cu
sau fara alimente, dar trebuie sa le luati la aproximativ aceeasi ora, in fiecare zi.

Nu confundati drajeurile: in primele 21 de zile luati cate un drajeu de culoare galben deschis si apoi, In
ultimele 7 zile, un drajeu mai mare, de culoare verde pal. Dupa aceasta, trebuie sa incepeti imediat un
nou blister (21 de drajeuri de culoare galben deschis si apoi 7 drajeuri mai mari, de culoare verde pal).
In consecintd, nu exista pauza intre blistere.



Datorita compozitiei diferite a drajeurilor, este necesar sa incepeti cu primul drajeu din partea superioara
stangd si sa luati drajeurile in fiecare zi. Pentru a respecta ordinea corecta, urmati directia sagetilor de
pe blister.

Pregitirea blisterului

Pentru a putea controla utilizarea zilnica a contraceptivelor, utilizati sdgetile de pe blister. Sagetile indica
ordinea 1n care trebuie sa luati drajeurile.

Trebuie sa stiti in ce zi a sdptamanii veti lua primul drajeu.

In timpul celor 7 zile in care luati drajeurile mai mari, placebo, de culoare verde pal (siptiméana placebo),
trebuie sd apard sangerarea (asa numita sdngerare de intrerupere). Aceasta incepe, de obicei, in ziua a
doua sau a treia dupa ce luati ultimul drajeu activ galben deschis de Karissa Zilnic. Odata ce ati luat
ultimul drajeu de culoare verde pal, trebuie sa incepeti urmatorul blister, indiferent daca sangerarea s-a
oprit sau nu. Aceasta inseamna ca trebuie sa incepeti fiecare blister In aceeasi zi a sdptaméanii si ca
sangerarea de Intrerupere trebuie sd apara in aceeasi zi a fiecarei luni.

Daca utilizati Karissa Zilnic in acest mod, sunteti, de asemenea, protejatd impotriva sarcinii in timpul
celor 7 zile in care luati drajeuri mai mari, placebo, de culoare verde pal.

Cum sa incepeti utilizarea Karissa Zilnic

o In cazul in care nu afi utilizat un contraceptiv hormonal in luna precedentd
Incepeti utilizarea Karissa Zilnic in prima zi a ciclului menstrual (aceasta inseamna prima zi a
menstruatiei). Daca incepeti sa utilizati Karissa Zilnic 1n prima zi a menstruatiei sunteti imediat
protejata impotriva sarcinii. De asemenea, puteti incepe in ziua 2-5 a ciclului menstrual, dar in
acest caz trebuie sa utilizati masuri de contraceptie suplimentare (de exemplu un prezervativ) in
primele 7 zile.

o Trecerea de la un alt contraceptiv hormonal combinat (contraceptiv oral combinat (COC), inel
vaginal sau plasture transdermic)
Puteti incepe utilizarea Karissa Zilnic Tn ziua care urmeaza dupa ultimul comprimat activ
(ultimul comprimat care contine substantele active) al COC utilizat anterior, dar nu mai tarziu
de prima zi dupa ce se incheie perioada de pauza a comprimatelor utilizate anterior (sau ultimul
comprimat inactiv al contraceptivelor utilizate anterior). Cand treceti de la un inel vaginal sau
plasture transdermic contraceptiv combinat, urmati recomandarile medicului dumneavoastra.

o Trecerea de la un contraceptiv care contine doar progestogen (minicomprimat doar cu
progestogen, solutie injectabild, implant sau un sistem intrauterin care elibereaza progestogen)
Puteti trece de la comprimate care contin numai progestogen oricand doriti (daca ati utilizat un
implant sau un dispozitiv intrauterin, folositi noile drajeuri Tn ziua Tn care il indepartati; daca
folositi injectii, utilizati noul drajeu in ziua in care este programata urmatoarea injectie), dar, in
toate aceste cazuri, trebuie sa utilizati metode contraceptive suplimentare (un prezervativ de
exemplu) pentru primele 7 zile de utilizare a drajeurilor.

. Dupa o pierdere a sarcinii in primul trimestru de sarcind
Puteti sa Incepeti sa utilizati Karissa Zilnic imediat dupd o pierdere spontana de sarcina sau
dupa un avort in primul trimestru de sarcind, urmand recomandarile medicului dumneavoastra.
In acest caz nu este necesar si utilizati metode contraceptive suplimentare.

. Dupd ce ati nascut sau dupa un avort in al doilea trimestru de sarcina
Utilizarea drajeurilor poate Tncepe intre zilele 21-28 dupa un avort in al doilea trimestru de
sarcind sau dupa nastere, dacd nu alaptati.
Dupa ce ati ndscut, puteti incepe utilizarea Karissa Zilnic dupd 21 pana la 28 de zile. Daca
incepeti mai tarziu de ziua 28, in primele 7 zile de utilizare a Karissa Zilnic trebuie sa folositi o
asa numitd metoda de bariera (de exemplu, un prezervativ). in cazul in care, dupi ce ati nascut,
ati avut un contact sexual Tnainte de a incepe (relua) utilizarea Karissa Zilnic, trebuie sa va
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asigurati mai Intai cd nu sunteti gravida sau trebuie sd asteptati pana la urmatoarea sangerare
menstruala.

Daca nu sunteti sigurd cand trebuie sd incepeti utilizarea, cereti sfatul medicului dumneavoastra.

Daci utilizati mai mult Karissa Zilnic decat trebuie

Nu au fost raportate efecte periculoase, grave, in urma administrarii unei doze considerabile de
contraceptive orale. Simptomele care pot apdrea sunt: greata, varsaturi si, la fetele tinere, sangerari
vaginale usoare. Cu toate acestea, dacd ati luat prea multe drajeuri Karissa Zilnic, adresati-va imediat
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daca uitati sa utilizati Karissa Zilnic

Ultimele 7 drajeuri ale blisterului sunt drajeurile mai mari, placebo, de culoare verde pal. Daca
uitati sa luati unul dintre aceste drajeuri, nu exista niciun efect asupra eficacitatii Karissa Zilnic.
Eliminati drajeurile placebo uitate pentru a evita prelungirea saptamanii placebo, lucru care ar
avea efecte negative asupra eficacitatii Karissa Zilnic.

Daca ati uitat sa luati un drajeu in saptamanile 1, 2 sau 3, trebuie sa urmati aceste recomandari:

Dacai ati intarziat administrarea unui drajeu cu mai putin de 12 ore, protectia impotriva sarcinii
nu este redusa. Luati drajeul uitat imediat ce va amintiti, iar apoi continuati sa luati urmatoarele
drajeuri la ora obisnuita.

Daca ati intarziat administrarea unui drajeu cu mai mult de 12 ore, protectia impotriva sarcinii
poate fi redusa. Cu cat este mai mare numarul de drajeuri pe care le-ati uitat, cu atat este mai
mare riscul ca protectia impotriva sarcinii sa fie redusa.

Riscul unei protectii insuficiente impotriva sarcinii este maxim in cazul in care ati uitat sa luati un
drajeu de la inceputul blisterului (primul rand) sau de la sfarsitul celei de-a treia saptamani (al treilea
rand al blisterului). In acest caz, trebuie sa respectati urmatoarele recomandari:

Mai mult de un drajeu uitat din acest blister
Adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari.

Un drajeu uitat in siptaméina 1

Luati drajeul uitat imediat ce va amintiti, chiar daca aceasta Tnseamna ca trebuie sa luati doua
drajeuri odata. Continuati sa luati drajeurile la ora obisnuita si utilizati precautii suplimentare
pentru urmatoarele 7 zile, de exemplu, prezervative. Daca ati avut contact sexual n saptamana
precedentd omisiunii drajeului, exista riscul unei sarcini. In acest caz, adresati-va medicului
dumneavoastra pentru recomandari.

Un drajeu uitat in sdptamana 2

Luati drajeul uitat imediat ce va amintiti, chiar daca aceasta inseamna ca trebuie sa luati doua
drajeuri odatad. Continuati sa luati restul drajeurilor la ora obisnuita. Protectia impotriva sarcinii
nu este redusa si nu trebuie sa luati masuri suplimentare.

Un drajeu uitat in saptamana 3

ege vy

1. Luati drajeul uitat imediat ce va amintifi, chiar daca aceasta inseamna ca trebuie sa luati doud
drajeuri odata. Continuati sa luati drajeurile la ora obisnuita. In loc sa luati drajeurile mai mari,
placebo, de culoare verde pal, aruncati-le si incepeti urmatorul blister.

Cel mai probabil, veti avea o sangerare lunara (sangerare de intrerupere) la terminarea celui de-
al doilea blister, in timp ce luati drajeurile mai mari, placebo, de culoare verde pal, dar puteti
prezenta patare sau sangerari in timpul celui de al doilea blister.

2. Puteti, de asemenea, sa opriti utilizarea drajeurilor active, de culoare galben deschis, si sa
treceti direct la cele 7 drajeuri mai mari, placebo, de culoare verde pal (inainte sa luati
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drajeurile placebo, notati-va ziua in care ati uitat sa luati drajeul). Daca doriti sa incepeti
un nou blister in ziua in care ati inceput intotdeauna, luati drajeurile placebo mai putin de 7 zile.

Daca respectati una dintre aceste doud recomandari, veti fi protejata in continuare impotriva
sarcinii.

o Daca ati uitat oricare dintre drajeurile dintr-un blister si nu aveti sangerare 1n saptimana
placebo, aceasta poate insemna ca sunteti gravida. Trebuie sa va adresati medicului
dumneavoastra inainte sa incepeti urmatorul blister.

Ce trebuie si faceti in caz de varsaturi sau diaree severa

Daca varsati in decurs de 4 ore de la luarea unui drajeu activ galben deschis sau daca aveti diaree
severd, exista riscul ca substantele active sa nu fie absorbite complet in organismul dumneavoastra.
Aceasta situatie este similara cu cea in care ati uitat sa luati un drajeu. Dupa ce ati prezentat varsaturi
sau diaree, trebuie sa luati imediat ce este posibil un alt drajeu de culoare galben deschis dintr-un
blister de rezerva. Daca este posibil, luati-I Tntr-un interval de pdnd la 12 ore fata de ora obignuita de
administrare. Daca nu este posibil sau daca au trecut 12 ore, trebuie sa urmati recomandarile facute la
subpunctul ,,Daca uitati sa luati Karissa Zilnic”.

Tntarzierea ciclului menstrual: ce trebuie si stiti

Chiar daca nu este recomandat, puteti sa intarziati singerarea lunara (S&ngerarea de intrerupere) daca
nu luati drajeurile placebo de la sférsitul blisterului si treceti direct la urmatorul blister de Karissa
Zilnic. Este posibil sa prezentati patare (picaturi sau pete de sange) sau sangerare intre menstruatii in
timp ce utilizati al doilea blister. Dupa perioada placebo obisnuita, continuati cu urmatorul blister.

Cereti sfatul medicului dumneavoastrd inainte de a decide sd va intdrziati sdngerarea menstruald.

Modificarea primei zile a perioadei de menstruatie: ce trebuie si stiti

Daca luati drajeurile conform recomandarilor, atunci ciclul dumneavoastra menstrual / sdngerarea de
ntrerupere va incepe in timpul saptamanii placebo. Daca trebuie sa schimbati aceasta zi, reduceti
numarul de zile placebo (dar nu cresteti niciodatd numarul acestora!). De exemplu, daca incepeti sa
luati drajeuri placebo vineri si doriti sa schimbati aceasta zi cu marti (3 zile mai devreme), trebuie sa
incepeti urmatorul blister cu 3 zile mai devreme decat in mod obisnuit. Daca scurtati perioada placebo
foarte mult (de exemplu la 3 zile sau mai putin), este posibil sa nu aveti sdngerare in aceasta perioada.
Ulterior, puteti prezenta patare (picaturi sau pete de sdnge) sau o sdngerare spontana.

Daca nu sunteti sigurd ce trebuie sd faceti, adresati-via medicului dumneavoastra.

Daca incetati sa utilizati Karissa Zilnic

Daca incetati utilizarea Karissa Zilnic Tnainte de sfarsitul unui blister, protectia contraceptiva nu va fi
totald si, de aceea, sunt recomandate masuri contraceptive suplimentare.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Daca manifestati orice reactii adverse, in special daca sunt severe si persistente sau daca apare o
modificare a starii de sanatate care credeti ca se poate datora Karissa Zilnic, va rugdm sa discutati cu

medicul dumneavoastra.

Toate femeile care iau contraceptive hormonale combinate prezinta un risc crescut de aparitic a
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cheagurilor de sénge la nivelul venelor (tromboembolism venos (TEV)) sau a cheagurilor de sange la
nivelul arterelor (tromboembolism arterial (TEA)). Pentru informatii mai detaliate privind diferitele
riscuri asociate cu utilizarea de contraceptive hormonale combinate, vezi pct. 2 ,,Ce trebuie sa stiti
inainte sa utilizati Karissa Zilnic”.

La femeile care utilizeaza contraceptive hormonale combinate au fost raportate urmatoarele reactii
adverse grave (vezi punctul 2 ,,Cheaguri de sange” si ,,Contraceptivele orale si riscul de cancer™)

- Trombo-embolism venos (un cheag de sange la nivelul vaselor)

- Tulburari trombotice arteriale (obstructie a unei artere)

- Cancer de col uterin.

In cazul reactiilor alergice foarte severe, insotite de cazuri foarte rare de urticarie, umflare dureroasa a
pielii si mucoaselor (edem angioneurotic) si simptome respiratorii si circulatorii, luati imediat legatura
cu medicul dumneavoastra.

Aceste reactii adverse au fost raportate la femeile care utilizeaza contraceptive orale. Ele pot aparea in
primele luni de utilizare a Karissa Zilnic dar dispar, de obicei, odata ce organismul dumneavoastra se
obignuieste cu contraceptivele.

Reactii adverse foarte frecvente ( pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
retinere de lichide/edeme, dureri de cap, inclusiv migrene, sdngerari neregulate sau patari intre
ciclurile menstruale.

Reactii adverse frecvente ( pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

infectie vaginald fungica, modificari de dispozitie, inclusiv depresie, afectare a libidoului, ameteli,
nervozitate, greata, varsaturi, dureri abdominale, acnee, dureri sau sensibilitate la nivelul sanilor,
marire a sanilor, dismenoree, amenoree, tulburari menstruale, modificari ale cantitatii singerarii
lunare, modificari in greutate.

Reactii adverse mai putin frecvente ( pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

schimbari de apetit alimentar, tensiune arteriala crescuta, crampe abdominale, distensie abdominala,
diaree, eruptie trecatoare pe piele, cloasma (pete galben-brune pe piele), pilozitate excesiva, cadere a
parului, crestere a valorilor lipidelor din sdnge, crestere a concentratiilor de trigliceride in sange.

Reactii adverse rare ( pot afecta pana la 1 din 1.000 persoane):

reactii anafilactice, edem angioneurotic, urticarie, intoleranta la glucoza, toleranta redusa la lentile de
contact, icter, tulburari la nivelul urechii, eritem nodos (noduli durerosi la nivelul membrelor
inferioare), modificari ale concentratiilor de folat, cheaguri de sange cu efecte daunatoare, la nivelul
unei vene sau al unei artere, de exemplu: la nivelul unui picior sau al labei piciorului (adicd TVP), la
nivelul plamanului (adica EP), atac de cord, atac cerebral, mini-atac cerebral sau simptome temporare
similare atacului cerebral, cunoscute ca atac ischemic tranzitor (AIT), cheaguri de sange la nivelul
ficatului, stomacului/intestinului, rinichilor sau ochiului. Probabilitatea de aparitie a unui cheag de
sdnge este mai crescutd daca aveti orice alte afectiuni care determina cresterea acestui risc (Vezi pct. 2
pentru informatii suplimentare privind afectiunile care determina cresterea riscului de aparitie a
cheagurilor de sange si simptomele unui cheag de sange).

Reactii adverse foarte rare ( pot afecta pana la 1 din 10.000 persoane):

tumori hepatice, o tulburare a sangelui numita sindrom uremic hemolitic (o tulburare in care
cheagurile de sange mpiedica functionarea rinichilor), exacerbarea bolilor auto-imune (lupus
eritematos sistemic), agravare a porfiriei, exacerbare a coreei, inflamare a nervului optic, cheaguri de
sange la nivelul arterelor ochilor, agravare a venelor varicoase, colita ischemica, inflamarea
pancreasului (pancreatitd), tulburiri biliare, litiaza biliara, eritem polimorf.

Reactii adverse cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

boald intestinald inflamatorie (boald Crohn, colitd ulceroasd), leziuni hepatocelulare (hepatita,
anomalii ale functiei hepatice)
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Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
http://www.anm.ro/. Raportind reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Karissa Zilnic
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C. A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina si
umiditate.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe blister si pe cutie. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Karissa Zilnic

- Substantele active sunt gestoden 75 micrograme si etinilestradiol 20 micrograme in fiecare
drajeu activ galben deschis.

- Celelalte componente sunt:

Drajeuri active:

Nucleu: Edetat de calciu sodic, stearat de magneziu, dioxid de siliciu coloidal anhidru, povidona K-30,

amidon de porumb, lactoza monohidrat

Strat de drajeifiere: Galben de chinolina (E104), povidona K-90, dioxid de titan (E171), Macrogol

6000, talc, carbonat de calciu (E170), zahar

Drajeuri placebo:

Nucleu: dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu, amidon de porumb pregelatinizat,

lactoza, celuloza microcristalina

Strat de drajefiere: Povidona K-90, dioxid de titan (E171), Macrogol 6000, talc, carbonat de calciu

(E170), zahar, indigo carmin lac de aluminiu (E132), povidona, galben de chinolina lac de aluminiu

(E104), benzoat de sodiu, galben amurg FCF lac de aluminiu (E110).

Cum arata Karissa Zilnic si continutul ambalajului

Drajeurile active sunt rotunde, biconvexe, de culoare galben deschis, negravate.

Drajeurile placebo sunt rotunde, biconvexe, de culoare verde pal, negravate.

Dimensiunea drajeurilor placebo este mai mare decét cea a drajeurilor active.

Karissa Zilnic 75 micrograme/20 micrograme drajeuri este ambalat in blistere din PVC/PVDC//AL.
Blisterele sunt ambalate in cutii care contin prospectul si un etui pentru pastrarea blisterelor.
Marimi de ambalaj:

28 drajeuri

3 x 28 drajeuri

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
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Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
Gedeon Richter Roménia S.A.

Str. Cuza Voda Nr. 99-105, 540306, Targu—Mures
Romania

Fabricantul
Gedeon Richter Plc.
Gyomréi at 19-21
H-1103 Budapesta
Ungaria

Acest prospect a fost revizuit in lunie 2023.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/

15


http://www.anm.ro/

