Uputa o lijeku: Informacija za korisnicu

Claxi 2 mg + 0,03 mg filmom obloZene tablete
dienogest, etinilestradiol

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete ju trebati ponovo procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im naskoditi, ¢ak i ako
su njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Vazni podaci koje treba znati o kombiniranim hormonskim kontraceptivima:

 Ako se ispravno primjenjuju, jedna su od najpouzdanijih reverzibilnih metoda kontracepcije

» Malo povecavaju rizik od nastanka krvnog ugruska u venama i arterijama, osobito u prvoj
godini primjene ili kad se ponovno pocinje s primjenom kombiniranog hormonskog
kontraceptiva nakon stanke od 4 ili vise tjedana

* Molimo budite oprezni i posjetite lije¢nika ako mislite da imate simptome kakve izaziva krvni
ugrusak (pogledajte dio 2 “Krvni ugrusci”)

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Claxi i za $to se koristi
2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Claxi
3. Kako uzimati Claxi
4. Moguce nuspojave
5. Kako ¢uvati Claxi
6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
1. Sto je Claxi i za $to se koristi

Claxi je kombinirani hormonski pripravak za Zene (kombinirani hormonski kontraceptiv ili
KHK) i koristi se za sprjecavanje trudnoc¢e (kontracepciju).

Svaka tableta sadrZi malu koli¢inu dva nadomjesna Zenska spolna hormona: dienogesta i
etinilestradiola.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Claxi

Opcée napomene
Prije nego $to poénete primjenjivati Claxi procitati informacije o krvnim ugruscima u dijelu 2.
Osobito je vazno procitati o simptomima krvnog ugruska — pogledajte dio 2 “Krvni ugrusci”).

Prije nego $to poénete uzimati Claxi, lije¢nik ¢e Vam postaviti nekoliko pitanja o VVaSoj povijesti
bolesti i o povijesti bolesti Vasih bliskih rodaka. Izmjerit ¢e Vam i krvni tlak te, ovisno o Vasoj
0sobnoj situaciji, moZe zatraziti da se podvrgnete i nekim drugim pretragama.

U ovoj uputi opisano je nekoliko situacija u kojima treba prestati uzimati Claxi, ili u kojima
pouzdanost ovog lijeka moZe biti smanjena. U tim situacijama ne smijete imati spolne odnose ili
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se morate sluziti i dodatnom ne-hormonskom metodom kontracepcije, kao Sto je npr. kondom.
Nemojte se koristiti metodom odredivanja ritma ili mjerenja tjelesne temperature. Te su metode
nepouzdane jer Claxi utjece na ciklus mjese¢ne promjene tjelesne temperature i na promjene U
izlu¢ivanju sluzi vrata maternice.

Kao ni ostali hormonski kontraceptivi, Claxi ne §titi od infekcije HIV-om (AIDS) ni od bilo
koje druge spolno prenosive bolesti.

Kad ne smijete primjenjivati Claxi?

Ne smijete primjenjivati Claxi ako imate neko od niZe navedenih stanja. Ako imate neko od nize
navedenih stanja, morate o tome obavijestiti lije¢nika. Lije¢nik ¢e razgovarati s Vama o drugim,
za Vas pogodnijim oblicima kontrole zaceca.

- ako imate (ili ste ikad imali) krvni ugrusak u nekoj krvnoj zili nogu (duboka venska
tromboza, DVT), plué¢a (plué¢na embolija, PE) ili drugih organa;

- ako znate da imate poremecaj koji utjee na zgruSavanje krvi — na primjer, nedostatak
proteina C, nedostatak proteina S, nedostatak antitrombina I1l, faktor V Leiden ili
antifosfolipidna protutijela;

- ako morate i¢i na operaciju ili dugo leze¢i mirujete (pogledajte dio ‘Krvni ugrusci’);

- ako ste ikad imali sréani ili mozdani udar;

- ako imate (ili ste ikad imali) anginu pektoris (stanje koje uzrokuje jaku bol u prsistu i
moze biti prvi znak sr¢anog udara)), ili prolazni ishemijski napadaj (TIA — prolazni
simptomi mozdanog udara);

- ako imate neku od sljedecih bolesti koja moze povecati rizik od stvaranja ugruska u
arterijama;

0 teSka Secerna bolest s oStecenjem krvnih Zila,

o vrlo visok krvni tlak

o vrlo visoke vrijednosti masnoc¢a u krvi (kolesterola ili triglicerida),
0 stanje koje se zove hiperhomocisteinemija

O poremecaj zgruSavanja krvi (na primjer, manjak proteina C),

- ako imate (ili ste ikad imali) vrstu migrene koja se zove ‘migrena s aurom’,

- ako ste bilo kada imali upalu gusterace, povezanu s poremecajem razine masnoca u krvi,

- ako ste bilo kada imali bolest jetre, tako da njena funkcija jos uvijek nije uredna,

- ako ste bilo kada imali tumor jetre,

- ako ste bilo kada imali rak dojke ili rak spolnih organa,

- ako imate neobjasnjeno krvarenje iz rodnice,

- ako ste alergi¢ni na djelatne tvari ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza

Kada trebate biti posebno oprezni s Claxi?

Kada se trebate obratiti svom lije¢niku?

Potrazite hitnu medicinsku pomo¢

- ako primijetite moguce znakove krvnog ugruska koji mogu znaciti da imate krvni
ugrusak u nozi (tj. duboku vensku trombozu), krvni ugrusak u plué¢ima (tj. pluénu
emboliju), sréani ili mozdani udar (pogledajte dio ‘Krvni ugruSak (tromboza) nize).
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Za opis simptoma ovih ozbiljnih nuspojava, molimo procitajte “Kako prepoznati krvni
ugrusak”.

U nekim situacijama nuzan je poseban oprez pri uzimanju Claxi i bilo kojeg drugog KHK-a, te
tada treba redovito i¢i na lijecnicke preglede. Ako se bilo §to od nize navedenog odnosi na Vas,
kazite to lijeCniku prije nego §to po¢nete uzimati Claxi.

Obavijestite svog lijeCnika ako imate neko od sljede¢ih stanja.

Ako se neko od stanja pojavi prvi put ili se ono pogorsa dok primjenjujete Claxi, o tome takoder
trebate obavijestiti svog lijecnika.

- Ako imate bolest jetre ili zu¢nog mjehura.

- Ako imate Secernu bolest.

- Ako ste u depresiji.

- Ako imate Crohnovu bolest ili ulcerozni kolitis (kroni¢na upalna bolest crijeva).

- Ako imate hemoliti¢ni uremijski sindrom (HUS - poremecaj zgrusavanja krvi Koji
uzrokuje zatajenje bubrega).

- Ako imate anemiju srpastih stanica (nasljednu bolest crvenih krvnih stanica).

- ako imate povisSene vrijednosti masnoca u krvi (hipertrigliceridemija) ili ih je imao netko
u obitelji. Hipertrigliceridemija je povezana s povecanim rizikom od razvoja pankreatitisa
(upale gusterace).

- Ako trebate i¢i na operaciju ili se dugo ne krecete i mirujete (pogledajte u dijelu 2 ‘Krvni
ugrusci’).

- Ako ste nedavno rodili, imate povecan rizik od krvnih ugrusaka. Upitajte svog lijecnika
kad najranije nakon porodaja mozete poceti uzimati Claxi.

- Ako imate upalu potkoznih vena (superficijalni tromboflebitis).

- Ako imate varikozne vene.

- Ako imate epilepsiju (vidjeti ,,Drugi lijekovi i Claxi").

- Ako imate sistemski lupus eritematodes (SLE — bolest koja zahvaca prirodni obrambeni
sustav Vaseg tijela).

- Ako imate bolest koja se prvi puta javila tijekom trudnoce ili pri ranijem uzimanju
spolnih hormona (na primjer, gubitak sluha povezan s otosklerozom, bolest krvi nazvana
porfirija, kozni osip s plikovima tijekom trudnoce (gestacijski herpes), bolest Zivaca koja
uzrokuje iznenadne pokrete tijela (Sydenhamova koreja).

- Ako imate ili ste bilo kada imali zlatno-smede tzv. trudni¢ke pjege (kloazma), osobito po
licu. U tom slucaju izbjegavajte izravno izlaganje sunc¢evu svjetlu i ultraljubic¢astom
svjetlu.

- Ako imate nasljednu bolest krvnih zila koja se naziva hereditarni angioedem, lijekovi ove
skupine mogu prouzrociti ili pogorsati znakove bolesti. Jave li se simptomi angioedema,
poput oteknuca lica, jezika ili grla i otezanog disanja ili koprivnjaca zajedno s otezanim
disanjem, morate se odmabh javiti lije¢niku.

KRVNI UGRUSCI
Primjena kombiniranog hormonskog kontraceptiva kao sto je Claxi poveéava rizik od razvoja

krvnog ugruska u odnosu na to kad se ne uzima. U rijetkim slucajevima krvni ugrusak moze
zacepiti krvnu Zilu 1 prouzrociti ozbiljne tegobe.
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Krvni ugrusci mogu nastati

e U venama (Sto se naziva ‘venska tromboza’, ‘venska tromboembolija’ ili VTE)
e U arterijama (5to se naziva ‘arterijska tromboza’, ‘arterijska tromboembolija’ ili ATE).

Oporavak od krvnih ugruSaka ponekad nije potpun. Rijetko mogu zaostati ozbiljne trajne
posljedice ili, vrlo rijetko, moze zavrsiti smrtnim ishodom.

Vazno je zapamtiti da je ukupni rizik od krvnog ugruska sa Stetnim posljedicama zbog

Claxi filmom oblozenih tableta mali.

KAKO PREPOZNATI KRVNI UGRUSAK

Potrazite hitnu medicinsku pomo¢ ako primijetite neki od sljedec¢ih znakova ili simptoma.

Imate li neki od ovih znakova?

Koji je moguéi uzrok?

« oticanje jedne noge ili oticanje duZ vene na
nozi ili stopalu osobito ako je prac¢eno:

bolom ili osjetljivo$¢u u nozi, koji se mogu
osjecati samo pri stajanju ili hodanju

* povecana toplina zahvac¢ene noge

* promjena boje koZe na nozi, npr. ako
poblijedi, pocrveni ili poplavi

Duboka venska tromboza

* iznenadni neobjasnjivi nedostatak zraka ili
ubrzano disanje;

* iznenadni kasalj bez ocitog uzroka, uz
moguce iskaSljavanje krvi;

* oStra bol u prsistu koja se moze pojacati kod
dubokog disanja;

* jaka oSamucenost ili omaglica;

« ubrzani ili nepravilni otkucaji srca;

* jaka bol u Zelucu;

AKO niste sigurni, razgovarajte s lije¢nikom jer
se neki od ovih simptoma, kao Sto je
iskasSljavanje krvi ili nedostatak zraka, mogu
zamijeniti s blazim stanjem, kao Sto je
infekcija diSnih putova (npr. ‘obi¢na
prehlada’).

Plu¢na embolija

Simptomi koji naj¢esée nastaju u jednom oku:

* trenutacni gubitak vida ili

* bezbolna zamucenost vida, koja moze
napredovati do gubitka vida

Tromboza retinalne vene (krvni ugrusak u oku)

« bol u prsistu, nelagoda, pritisak, tezina;
* osjecaj stezanja ili punoce u prsistu, ruci ili

Sréani udar
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ispod prsne kosti;
* punoca, probavne tegobe ili osjecaj gusenja;
* nelagoda u gornjem dijelu tijela koja se Siri u
leda, Celjust, grlo, ruku ili zeludac;
* znojenje, mucnina, povracanje ili omaglica;
* izrazita slabost, tjeskoba ili nedostatak zraka;
* ubrzan ili nepravilni otkucaji srca.

* iznenadna slabost ili utrnulost lica, ruke ili Mozdani udar
noge, osobito na jednoj strani tijela;

* iznenadna smetenost, oteZzan govor ili
razumijevanje;

« iznenadne poteSkoce s vidom na jednom ili
oba oka;

* iznenadne poteskoc¢e s hodanjem, omaglica,
gubitak ravnoteZe ili koordinacije;

* iznenadna, jaka ili dugotrajna glavobolja bez
poznatog uzroka;

* gubitak svijesti ili nesvjestica s napadajima ili
bez njih.

Ponekad simptomi mozdanog udara mogu biti
kratkotrajni uz gotovo neposredan i potpuni
oporavak, ali i u tom slucaju morate potraziti
hitnu medicinsku pomo¢ jer mozete biti pod
rizikom od drugog mozdanog udara.

* oticanje 1 blago plaviCasta boja ekstremiteta; | Krvni ugrusci koji su zacepili druge krvne zile
* jaka bol u trbuhu (akutni abdomen)

KRVNI UGRUSCI U VENI
Sto se moze dogoditi ako krvni ugrusak nastane u veni?

* Primjena kombiniranih hormonskih kontraceptiva povezana je s poveéanjem rizika od krvnih
ugrusaka u veni (venska tromboza). Medutim, te su nuspojave rijetke. NajceS¢e nastaju tijekom
prve godine primjene kombiniranih hormonskih kontraceptiva.

» Ako se krvni ugrusak stvori u veni noge ili stopala, moze uzrokovati duboku vensku trombozu
(DVT).

* Ako krvni ugrusak otputuje iz noge 1 zaustavi se u plu¢ima, moze uzrokovati plu¢nu emboliju.
* Vrlo rijetko, krvni ugrusak moze se stvoriti u veni nekog drugog organa, kao $to je oko
(tromboza vene mreZnice oka).

Kada je rizik od razvoja krvnog ugruska u veni najve¢i?

Rizik od razvoja krvnog ugruska u veni najveci je tijekom prve godine primjene kombiniranog

hormonskog kontraceptiva kad se uzima prvi put u zZivotu. Rizik moze takoder biti povecan ako
ponovno poc¢nete uzimati kombinirani hormonski kontraceptiv (isti ili neki drugi) nakon stanke
od 4 ili viSe tjedana.
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Nakon prve godine, taj rizik postaje manji, ali uvijek ostaje nesto visi nego ako ne uzimate
kombiniranu hormonsku kontracepciju.

Kad prestanete uzimati Claxi, Vas rizik od krvnih ugruSaka vraca se na normalnu vrijednost
unutar nekoliko tjedana.

Kaoliki je rizik od razvoja krvnog ugruska?

Taj rizik ovisi 0 VaSem prirodnom riziku za VTE i vrsti kombiniranog hormonskog
kontraceptiva koji uzimate.
Ukupni rizik od nastanka krvnog ugruska u nozi ili plu¢ima (DVT ili PE) uz Claxi je mali.

- Od 10 000 Zena koje ne uzimaju nikakvi kombinirani hormonski kontraceptiv i nisu trudne, oko
2 ¢e razviti krvni ugrusak u godinu dana.

- Od 10 000 Zena koje uzimaju kombinirani hormonski kontraceptiv koji sadrzi levonorgestrel,
noretisteron ili norgestimate, njih oko 5-7 razvit ¢e krvni ugrusak u godinu dana.

- Jos nije poznato koliki je rizik od krvnog ugruska uz Claxi u usporedbi s rizikom uz
kombinirani hormonski kontraceptiv koji sadrZi levonorgestrel.

- Rizik od krvnog ugruska moze biti razlicit ovisno o Va$oj osobnoj povijesti bolesti (pogledajte
“Cimbenici koji pove¢avaju Vas rizik od krvnog ugruska” niZe)

Rizik od razvoja krvnog ugruska u godinu
dana

Zene koje ne uzimaju kombinirane hormonske | oko 2 na 10 000 Zena
tablete/flaster/prsten i nisu trudne

Zene koje uzimaju kombiniranu hormonsku oko 5-7 na 10 000 Zena
kontracepciju u tabletama koje sadrze
levonorgestrel, noretisteron ili norgestimat

Zene koje uzimaju Claxi Jos nije poznato

Venska tromboza pri uzimanju KHK-a koji sadrzi hormone levonogastrel i etinilestradiol nastaje
u 20 Zena na 100 000 Zena koje uzimaju KHK godinu dana.
Jednako vrijedi za Claxi, koja sadrZi dienogest i etinilestradiol.

Cimbenici koje Vam poveéavaju rizik od krvnog ugruska u veni

Rizik od krvnog ugruska uz Claxi je mali, ali neka ¢e ga stanja povecati. Imate vecéi rizik:

- ako ste jako pretili (indeks tjelesne mase ili ITM veéi od 30 kg/m?);

- ako je netko od ¢lanova Vase uze obitelji imao krvni ugrusak u nozi, plu¢ima ili u
drugom organu u mladoj dobi (npr. manjoj od priblizno 50 godina). U tom slu¢aju
mozete imati nasljedni poremecaj zgrusavanja krvi;

- ako trebate i¢i na operaciju ili ste dugo mirovali zbog ozljede ili bolesti ili imate nogu u
gipsu. S primjenom Claxi filmom oblozenih tableta ¢e mozda trebati prestati nekoliko
tjedana prije operacije ili za vrijeme mirovanja. Ako trebate prestati uzimati Claxi,
upitajte lije¢nika kada ga ponovno mozete poceti uzimati;

- s napredovanjem dobi (osobito nakon priblizno 35. godine);
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- ako ste rodili prije manje od nekoliko tjedana.
Sto imate veci broj tih stanja, to je rizik od razvoja krvnog ugruska veéi.

Putovanje avionom (duze od 4 sata) moze Vam privremeno povecati rizik od krvnog ugruska,
osobito ako imate neke druge od navedenih ¢imbenika.

Vazno je da obavijestite lijecnika ako imate neko od navedenih stanja, ¢ak i ako niste sigurni.
Lijecnik moze odluciti da je potrebno prekinuti primjenu Claxi filmom oblozenih tableta.

Ako Vam se neko od gore navedenih stanja promijeni za vrijeme uzimanja lijeka Claxi na
primjer, netko od ¢lanova uze obitelji razvije trombozu iz nepoznatog razloga ili se jako
udebljate, obavijestite svog lijecnika.

KRVNI UGRUSCI U ARTERIJI
Sto se moze dogoditi ako krvni ugrusak nastane u arteriji?

Kao i krvni ugrusak u veni, ugrusak u arteriji moze uzrokovati ozbiljne tegobe. Na primjer, moze
uzrokovati sr¢ani ili mozdani udar.

Cimbenici koji Vam poveéavaju rizik od nastanka krvnog ugruska u arteriji

Vazno je zapamtiti da je rizik od sréanog ili mozdanog udara zbog primjene Claxi filmom
oblozenih tableta vrlo mali, ali moze se povecati:

- s poveéanjem dobi (nakon priblizno 35. godine Zivota);

- ako pusite. Kada uzimate kombinirani hormonski kontraceptiv poput Claxi, savjetuje se
da prestanete pusiti. Ako ne moZete prestati pusiti i stariji ste od 35 godina, lije¢nik Vam
moze savjetovati da koristite drugaciju vrstu kontraceptiva;

- ako imate prekomjernu tjelesnu tezinu;

- ako imate visok krvni tlak;

- ako je ¢lan Vase uZe obitelji imao srcani ili mozdani udar u mladoj dobi (manjoj od
priblizno 50 godina). U tom slucaju i Vi mozete imati visi rizik od sréanog ili mozdanog

udara;
- ako Vi ili netko u VVaSoj uzoj obitelji ima visoke vrijednosti masnoca u krvi (kolesterol ili
trigliceride);

- ako imate migrene, osobito migrene s aurom;
- ako imate tegobe sa srcem (poremecaj zalistaka, poremecaj sr¢anog ritma Koji se zove
fibrilacija atrija);
- ako imate Se¢ernu bolest.
Ako imate viSe od jednog navedenog stanja ili je neko od tih stanja osobito tesko, rizik od
razvoja krvnog ugruska moze biti jo$ veci.

Ako Vam se neko od gore navedenih stanja promijeni za vrijeme uzimanja Claxi filmom
oblozenih tableta, na primjer, po¢nete pusiti, ¢lan uze obitelji razvije trombozu iz nepoznatog
razloga ili se jako udebljate, obavijestite svog lijecnika.
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Prestanite uzimati Claxi i odmah potraZzite lije¢nika ako se jave znaci moguceg stvaranja
krvnog ugruska:

- iznenadna bol i/ili oteknuce jedne noge,

- iznenadna jaka bol u prsistu,

- iznenadni nedostatak daha,

- iznenadni kasalj bez ociglednog razloga,

- neuobicajeno jaka ili dugotrajna glavobolja ili pogorSanje migrene,

- djelomicno ili potpuno sljepilo ili dvoslike,

- otezani govor ili gubitak sposobnosti govora,

- omaglica ili nesvjestica,

- slabost, malaksalost ili utrnulost u bilo kojem dijelu tijela,

- iznenadna jaka bol u trbuhu.

Claxi i rak

U Zena koje uzimaju KHK rak dojke je malo ¢e$¢i, no ne zna se je li to uzrokovano samim
lijekom. Na primjer, moZda se u Zena koje uzimaju KHK otkrije viSe tumora jer ¢eSée odlaze na
lije¢ni¢ke preglede. Nakon prestanka uzimanja kombiniranih hormonskih kontraceptiva,
pojavnost tumora dojke postupno se smanjuje. Vazno je da dojke redovito pregledavate i da
otidete lije¢niku ako napipate bilo kakav ¢vor.

U rijetkim su sluéajevima u Zena koje su uzimale KHK prijavljeni su dobro¢udni tumori, a jo§
rjede 1 zlo¢udni tumori jetre. Ti tumori mogu izazvati unutarnje krvarenje. Javi li se jaka bol u
trbuhu, odmabh se javite lijecniku.

Neka ispitivanja upucuju na to da se pri dugotrajnom uzimanju KHK-a povecava rizik od raka
vrata maternice. No nije jasno do koje mjere spolno ponasanje i drugi ¢imbenici, poput
ljudskog papiloma virusa (HPV), povecavaju taj rizik.

Krvarenje izmedu ciklusa

Tijekom prvih nekoliko mjeseci uzimanja Claxi filmom obloZenih tableta moZe se pojaviti
neocekivano krvarenje razli¢itog intenziteta, izvan perioda kad ne uzimate KHK. Ukoliko se
takvo krvarenje javi tijekom vise mjeseci ili ako se prvi puta javi nekoliko mjeseci nakon
pocetka uzimanja lijeka, lije¢nik mora ustanoviti njegove uzroke.

Sto uéiniti ako u periodu kada ne uzimate KHK izostane krvarenje?

Ako ste sve tablete ispravno uzeli, ako niste povracali ni imali jak proljev 1 ako niste uzimali
druge lijekove, malo je vjerojatno da ste trudni. Ako o¢ekivano menstrualno krvarenje izostane u
dva uzastopna ciklusa, mozda ste trudni. Odmah se javite lije¢niku. Tablete iz iduceg blistera
pocnite uzimati samo ako ste sigurni da niste trudni.

Drugi lijekovi i Claxi

Recite Vasem lije¢niku ili ljekarniku ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo
kakve druge lijekove, ukljucujuci i one koje ste kupili bez recepta. Takoder, obavijestite drugog
lije¢nika ili stomatologa koji Vam propisuju drugi lijek ili ljekarnika koji Vam izdaje lijek, da
uzimate Claxi. Oni Vam mogu reci trebate li se koristiti i dodatnom metodom kontracepcije (npr.
kondom), i ako trebate, koliko dugo.
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Neki lijekovi smanjuju djelotvornost KHK-a u sprje¢avanju trudnoce, ili mogu prouzrociti
neocekivano krvarenje. Medu njih se ubrajaju lijekovi koji se koriste za lijecenje:
- epilepsije (npr. primidon, fenitoin, barbiturati, karbamazepin, oksikarbazepin, topiramat,
- tuberkuloze (npr. rifampicin, rifabutin), HIV infekcija (npr. ritonavir, nevirapin),
- drugih infekcija (antibiotici poput penicilina i tetraciklina, te protugljivi¢ni lijekovi poput
grizeofulvina).
U njih se ubraja i biljni pripravak gospine trave (Hypericum perforatum).

Claxi moze utjecati na djelovanje drugih lijekova, npr.:
- lijekova koji sadrZavaju ciklosporin,
- antiepileptika lamotrigina (zbog toga se moze povecati ucestalost napadaja).

Claxi s hranom i pi¢em
Claxi se moze uzimati s hranom ili bez nje, a ako treba, moze se uzeti s malo vode.

Laboratorijske pretrage
Ako morate obaviti krvne pretrage, kazite lijecniku ili laboratorijskom osoblju da uzimate KHK,
jer hormonski kontraceptivi mogu utjecati na nalaze nekih pretraga.

Trudnodéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se
svom lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Claxi ne smiju uzimati Zene koje su trudne ili misle da su mozda trudne. Ako za vrijeme dok
uzimate Claxi posumnjate da ste trudni, morate se §to prije posavjetovati s lije¢nikom.

Claxi se opéenito ne preporuduje za vrijeme dojenja. Zelite li uzimati ovaj lijek za vrijeme dok
dojite, molimo posavjetujte se s lije¢nikom.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nema podataka koji bi upucéivali na to da uzimanje Claxi filmom obloZzenih tableta utjece na
sposobnost upravljanja vozilima ili rada sa strojevima.

Claxi sadrzi laktozu
Ako Vam je lijec¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, prije nego 5to po¢nete uzimati ovaj lijek
posavjetujte se sa svojim lijecnikom.

3. Kako uzimati Claxi

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako su Vam rekli Vas
lijecnik ili ljekarnik. Provjerite sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Jedan blister sadrzi 21 bijelu tabletu. Svaki dan uzmite po jednu tabletu Claxi.

Tablete se uzimaju kroz usta, a treba ih progutati cijele, s ¢asom vode.

Uz svaku tabletu na blisteru je oznacen dan u tjednu kada tabletu treba uzeti, §to ¢e Vam pomoci

u redovitom uzimanju lijeka.
Pokusajte tablete uzimati svaki dan u priblizno isto vrijeme.

HALMED
9 25 - 02 - 2015
ODOBRENO




Uzimajte ih slijedec¢i smjer strelice, dok ne potroSite sve tablete (21 tabletu). Tijekom idué¢ih 7
dana ne uzimajte tablete. Tijekom tih 7 dana obi¢no zapocinje redovito menstrualno krvarenje.
Tablete iz iduceg pakiranja zapocnite uzimati 8. dan, ¢ak i ako menstruacija jos traje. To znaci da
¢ete prvu tabletu iz novog pakiranja uzimati svaka 4 tjedna uvijek istoga dana u tjednu, te da ¢e
se menstrualno krvarenje javljati svaka 4 tjedna u priblizno iste dane.

U 1% Zena koje uzimaju KHK na ispravan nacin ipak se deSava trudnoca (stopa neuspjeha
metode iznosi 1%). Stopa neuspjeha moze se povecati ako tablete propustite uzeti, ili ako ih
uzimate na neispravan nacin.

Kada mozete zapoceti uzimati Claxi?

- Ako prethodni mjesec niste uzimali hormonske kontraceptive
Claxi po¢nite uzimati prvog dana ciklusa ($to znaci prvog dana menstruacije). Uzmite tabletu
oznacenu tim danom u tjednu. Na primjer, ako je menstruacija pocela u petak, uzmite tabletu
oznacenu s ,,Petak". Potom redom slijedite dane. Claxi ¢e poceti djelovati odmah, tako da se ne
morate sluziti dodatnom kontracepcijskom metodom.
Tablete mozete poceti uzimati i izmedu 2. i 5. dana ciklusa, no u tom se slu¢aju tijekom prvih 7
dana uzimanja morate koristiti i dodatnom metodom kontracepcije (npr. metode zapreke).

- Kada prelazite s drugog kombiniranog hormonskog kontraceptiva, s kombiniranog
kontracepcijskog vaginalnog prstena, ili s flastera
Claxi mozete poceti uzimati prvi dan nakon zadnjeg dana bez tableta koje ste prethodno uzimali
(ili nakon zadnje nedjelatne tablete od onih koje ste prethodno uzimali). Ako niste sigurni koji je
to dan, pitajte lijec¢nika ili ljekarnika. Pri prijelazu s kombiniranog kontracepcijskog vaginalnog
prstena ili s flastera pridrzavajte se uputa svog lijecnika.

- Prijelaz s metode uzimanja samo progesterona (pilula, injekcija ili umetak koji
oslobada samo progesteron)

S tableta koje sadrzavaju samo progesteron mozete prijeci bilo koji dan (s umetka prelazite na
dan njegova vadenja, s injekcije prelazite na dan kada trebate primiti injekciju), no u svim tim
slucajevima morate se tijekom prvih 7 dana uzimanja tableta koristiti dodatnom metodom
kontracepcije (npr. kondom).

- Nakon pobacaja
Pridrzavajte se uputa svog lijecnika.

- Nakon porodaja
Claxi mozete poceti uzimati 21 do 28 dana nakon porodaja. Po¢nete li nakon razdoblja duzeg od
28 dana, morat ¢ete se u prvih sedam dana sluziti i dodatnom nehormonskom metodom
kontracepcije (npr. kondom).
Ako ste nakon porodaja imali spolni odnos prije nego §to ste poceli (ponovno) uzimati Claxi,
najprije morate biti sigurni da niste trudni, ili morate pri¢ekati do sljede¢e menstruacije.

Ako dojite i zelite nakon porodaja (ponovno) poceti uzimati Claxi razgovarajte o tome s VVasim
lijecnikom.

Ako ste uzeli vise Claxi filmom oblozenih tableta nego Sto je trebalo
Ako ste uzeli nekoliko tableta odjednom, mozda se jave simptomi poput mucnine i povracanja.
U mladih se djevojaka moze javiti krvarenje iz rodnice.
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Ako uzmete previse tableta, ili ustanovite da je dijete uzelo jednu ili viSe tableta, zatraZite savjet
lije¢nika ili ljekarnika.

Ako ste zaboravili uzeti Claxi

- Ako je od vremena kada ste trebali uzeti tabletu proslo manje od 12 sati, zastita od
trudnoce nije Smanjena. Uzmite tabletu ¢im se sjetite i potom ih nastavite uzimati u
uobicajeno vrijeme.

- Ako je od vremena kada ste trebali uzeti tabletu proslo vise od 12 sati, zastita od trudnoce
mozda je smanjena. Sto ste vise tableta zaboravili uzeti, veéi su izgledi da zatrudnite.
Rizik od trudnoce osobito je velik ako zaboravite uzeti tablete na pocetku ili na kraju
pakiranja. Stoga se trebate pridrZzavati niZze navedenog.

- Ako zaboravite uzeti viSe od jedne tablete iz pakiranja
Zatrazite savjet lije¢nika.

- Jedna zaboravljena tableta izmedu 1. i 7. dana
Uzmite zaboravljenu tabletu ¢im se sjetite, cak 1 ako to znaci da morate uzeti dvije tablete
odjednom. Potom nastavite uzimati tablete u uobicajeno vrijeme i iduc¢ih se 7 dana sluzite
dodatnom metodom kontracepcije (npr. kondom). Ako ste imali spolni odnos u tjednu
prije zaboravljene tablete, postoji rizik od trudnoce. U tom slucaju javite se lijecniku.

- Jedna zaboravljena tableta izmedu 8. i 14. dana
Uzmite zaboravljenu tabletu ¢im se sjetite (Cak i ako to znac¢i da morate uzeti dvije tablete
odjednom) i iducu tabletu uzmite u uobicajeno vrijeme. Pouzdanost pilula ¢e se odrzati.
Ne morate se sluziti dodatnom metodom kontracepcije.

- Jedna zaboravljena tableta izmedu 15. i 21. dana
MozZete odabrati jednu od niZe navedenih moguénosti, bez potrebe za dodatnom metodom
kontracepcije.

1. Uzmite zaboravljenu tabletu ¢im se sjetite (Cak i ako to znaci da morate uzeti dvije
tablete odjednom) i idu¢u tabletu uzmite u uobicajeno vrijeme. Tablete iz iduceg
pakiranja po¢nite uzimati ¢im potroSite one iz prethodnog pakiranja, bez stanke od 7 dana
izmedu uzimanja tableta iz dvaju pakiranja. Vjerojatno se menstrualno krvarenje nece
javiti prije nego Sto potroSite tablete iz drugog pakiranja, no moZe se javiti probojno
krvarenje razli¢itog intenziteta u dane uzimanja tableta.

2. Prestanite uzimati tablete iz trenutno otvorenog pakiranja, nacinite stanku od 7 dana
ili kracu (ubrojite i dan na koji ste zaboravili uzeti tabletu), a zatim zapo¢nite uzimati
tablete iz novog pakiranja.

Ako ste zaboravili uzimati tablete i izostalo je redovito menstrualno krvarenje tijekom prve
stanke bez tableta, mozda ste trudni. Prije nego Sto po¢nete uzimati tablete iz idu¢eg pakiranja,
zatrazite savjet lijecnika.

Sto udiniti u slu¢aju povracanja ili jakog proljeva?

Ako povracate ili imate jak proljev, mozda djelatni sastojci Claxi tablete nece u potpunosti u¢i u
krvotok. Ukoliko ste povracali unutar 3 do 4 sata nakon uzimanja tablete, postupite kao da ste
zaboravili uzeti tabletu. Ako imate jak proljev, molimo zatrazite savjet lije¢nika.

Odgadanje menstruacije: Sto trebate znati?

Menstruaciju mozete odgoditi ako tablete iz idu¢eg pakiranja po¢nete uzimati odmah nakon $to
ste potrosili prethodno pakiranje, bez stanke od 7 dana. Tablete iz drugog pakiranja mozete
uzimati koliko dugo Zelite ili sve dok ih ne potroSite. Kada budete Zeljeli dobiti menstruaciju,
jednostavno prestanite uzimati tablete. Tijekom uzimanja tableta iz drugog pakiranja moze se

HALMED
1 25-02 - 2015
ODOBRENO




javiti probojno ili tockasto krvarenje. Tablete iz iduc¢eg pakiranja pocnite uzimati nakon
uobicajene stanke od 7 dana bez tableta.

Prije nego Sto odlucite odgoditi menstruaciju, posavjetujte se s lijecnikom.

Primjena prvog dana menstruacije: Sto trebate znati?

Ako Zelite promijeniti vrijeme redovitog menstrualnog krvarenja, jednostavno skratite (nikada ne
produzavajte) iducu stanku bez tableta. Na primjer, ako Vam menstruacija obi¢no pocinje u
petak, a Zelite da ubuduce pocinje u utorak (3 dana ranije), pocnite tablete iz iduceg pakiranja
uzimati 3 dana prije nego inace. Ako skratite stanku bez tableta na 3 ili manje dana, mozda
izostane redovito menstrualno krvarenje tijekom te stanke. MoZda se pri uzimanju tableta iz
iduc¢eg pakiranja javi probojno ili to¢kasto krvarenje. Ako niste sigurni $to uciniti, posavjetujte se
s lije¢nikom.

Ako Zelite prestati uzimati Claxi

Claxi moZzete prestati uzimati kada god Zelite. Ako ne Zelite zatrudnjeti, posavjetujte se s
lije¢nikom o drugim pouzdanim metodama kontracepcije. Zelite li zatrudnjeti, prestanite uzimati
Claxi i pri¢ekajte menstruaciju prije nego $to pokusate zatrudnjeti. Lako ¢ete izraCunati
oc¢ekivani datum porodaja. Budete li imali pitanja o kori$tenju ovog proizvoda, molimo obratite
se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek mozZe uzrokovati nuspojave, iako se one nece javiti kod svakoga.

Ako dobijete neku nuspojavu, osobito ako je teSka ili uporno traje, ili je doSlo do promjene
Vaseg zdravstvenog stanja za koje mislite da bi moglo biti posljedica Claxi filmom obloZenih
tableta, molimo obratite se svom lije¢niku.

Povecan rizik od krvnih ugrusaka u venama (venska tromboembolija (VTE)) ili krvnih ugruSaka
u arterijama (arterijska tromboembolija (ATE)) prisutan je kod svih Zena koje uzimaju
kombiniranu hormonsku kontracepciju. Za dodatne informacije o razli¢itim rizicima zbog
uzimanja kombinirane hormonske kontracepcije, molimo progitajte dio 2 “Sto morate znati prije
nego pocnete uzimati Claxi”.

Pri uzimanju KHK-a prijavljene su nize navedene nuspojave, premda to ne mora znaciti da su
bile uzrokovane lijekom. Te se nuspojave mogu javiti tijekom prvih nekoliko mjeseci uzimanja
KHK-a i s vremenom obi¢no postaju sve slabije.

Ceste nuspojave (mogu se javiti u 1 do 10 na 100 Zena)
- Glavobolja
- Bol u dojkama

Manje Ceste nuspojave (mogu se javiti u 1 do 10 na 1000 Zena)
- Upala stidnice i rodnice (vaginitis, vulvovaginitis), gljivi¢ne infekcije stidnice i rodnice
- Povecani apetit
- Depresivno raspolozenje
- Migrena, omaglica
- Visok krvni tlak, nizak krvni tlak
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Bol u trbuhu, muénina, povracanje, proljev

Akne, ispadanje kose, osip svrbez

Krvarenje izmedu menstruacija, izostanak menstrualnog krvarenja (prikrivena
menstruacija), povecanje dojki, oteknuée dojki, bolne menstruacije, iscjedak iz rodnice,
ciste jajnika, bol u zdjelici

Umor

Povecanje tjelesne tezine

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u 1 do 10 na 10 000 Zena)

Upala jajnika i jajovoda, infekcije mokra¢nog sustava, upala mokra¢nog mjehura, upala
dojke, upala vrata maternice, gljivi¢ne infekcije, virusna infekcija usta (herpes), gripa,
infekcije disnih putova (bronhitis, sinusitis), virusne infekcije
Dobrocudni tumor maternice (leiomiom), dobro¢udni tumor, tumor dojke (lipom)
Slabokrvnost
Preosjetljivost
Pojacana dlakavost
Znacajan gubitak apetita (anoreksija)
Depresija, mentalni poremecaj, nesanica, poremecaj spavanja, agresija
Mozdani udar, poremecaj cirkulacije u mozgu, nevoljne misi¢ne kontrakcije (distonija)
Suho oko, iritacija oka, poremecaj vida (oscilopsija), osteé¢enje vida
Iznenadni gubitak sluha, Sum u uhu (tinitus), vrtoglavica, oste¢en sluh
Poremecaj srca i krvnih Zila, ubrzani rad srca
Stvaranje ugrusaka i zacepljenje krvnih zila (tromboza/plué¢na embolija), upala vena,
poviseni krvni tlak, poremecaj cirkulacije, valovi vru¢ine, proSirene vene, poremecaj
vena, bol u veni
Astma, ubrzano disanje
Upala Zeluca i crijeva, loSa probava (dispepsija)
Alergijske promjene na koZi (alergijski dermatitis, atopicki dermatitis,/neurodermatitis),
ekcem, psorijaza, poja¢ano znojenje, smeda pjega na licu (kloazma), poremecaj
pigmentacije, pojacana pigmentacija, poremecaj rada Zlijezda lojnica (Seboreja), perut,
poremecaj koze, kozna reakcija, ,,naran¢ina kora®, proSirene kapilare
Bol u ledima, misi¢no-kostana nelagoda, bol u misi¢ima, bol u udovima
Abnormalne promjene sluznice vrata maternice, ciste i bol jajnika i jajovoda, cisti¢ne
promjene dojke, bol pri spolnom odnosu, mlije¢ni iscjedak iz dojke, menstrualni
poremecaj
Bol u prsima, nakupljanje tekuéine u tijelu (npr. oko gleznjeva nogu), bolest nalik na
gripu, upala, povisena tjelesna temperatura, nadrazenost
PoviSene masnoce u krvi, povisene vrijednosti kolesterola u krvi, smanjenje tjelesne
mase, promjene tjelesne mase
Abnormalno nakupljanje tkiva dojke (akcesorna dojka)
Stetni krvni ugrusci u veni ili arteriji, na primjer:

- unozi ili stopalu (tj. duboka venska tromboza)

- uplu¢ima (tj. pluéna embolija)

- srcani udar

- mozdani udar

- mali-mozdani udari ili kratkotrajni simptomi sli¢ni simptomima moZzdanog udara,

Sto se joS zove prolazni ishemijski napadaj (TIA)
- krvni ugrusci u jetri, Zelucu/crijevima, bubrezima ili oku.
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Vjerojatnost da razvijete krvni ugruSak moze biti ve¢a ako imate neka druga zdravstvena stanja
koja povecavaju taj rizik (pogledajte dio 2 za dodatne informacije o stanjima koja povecavaju
rizik od krvnih ugruSaka i simptome krvnog ugruska)

Nuspojave nepoznate ucestalosti
- Promjenjivo raspolozenje
- Poremecaj libida
- NepodnoSenje kontaktnih leca
- Koprivnjaca, osip s ¢vori¢ima
- Iscjedak iz dojke
- Zadrzavanje tekucine

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. Ovo
ukljucuje 1 svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava:

Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED)

Odsjek za farmakovigilanciju

Roberta FrangeSa Mihanovic¢a 9

10 000 Zagreb

Republika Hrvatska

Fax: + 385 (0)1 4884 119

Website: www.halmed.hr

e-mail: nuspojave@halmed.hr

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Claxi
Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Ne cuvati na temperaturi iznad 30°C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i blisteru. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte ljekarnika kako zbrinuti
lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Claxi sadrZi
Djelatne tvari su 2 mg dienogesta i 0,03 mg etinilestradiola.

Drugi sastojci su:

- jezgra tablete: laktoza hidrat; kukuruzni Skrob; povidon 30; natrijev Skroboglikolat, vrst A;
magnezijev stearat

- film-ovojnica: hipromeloza; hidroksipropilceluloza; talk; ulje sjemena pamuka,
hidrogenirano; titanijev dioksid (E 171).
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Kako Claxi izgleda i sadrzaj pakiranja
Claxi 2 mg + 0,03 mg filmom obloZene tablete su bijele, okrugle filmom obloZene tablete.

Claxi 2 mg + 0,03 mg filmom obloZene tablete dostupne su u pakiranjima od 21 (1 x 21), 63 (3 x
21) 1126 (6 x 21) filmom obloZenih tableta u blisteru, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac:

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet:

PLIVA Hrvatska d.o.o.
Prilaz baruna Filipovi¢a 25
10 000 Zagreb, Hrvatska

Proizvodac:

PLIVA Hrvatska d.o.o.
Prilaz baruna Filipovi¢a 25
10 000 Zagreb, Hrvatska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u velja¢i 2015.
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