sp.zn.: sukls29002/2014

Pribalova informace
Informace pro poufZiti, ¢téte pozorné

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat.

»  Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

»  Mate-li jakékoli dalsi otdzky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

» Tento piipravek byl pfedepsdn Vam. Neddvejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

» Pokud se kterykoli z nezddoucich ucinki vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékafti nebo Iékarnikovi.

Diilezité véci, které je ti‘eba védét o kombinované hormonalni antikoncepci (CHC).

v

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

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

* Budte prosim opatrna a navstivte svého 1ékate, pokud si myslite, ze mate pfiznaky krevni
srazeniny (viz bod 3 ,,Krevni srazeniny*).

V piibalové informaci naleznete:

Co je Mirelle?

Kdy byste neméla uzivat Mirelle?

Co byste m¢la védét, nez zacnete Mirelle uzivat?

Kdy byste méla kontaktovat svého lékaie?

Jak se Mirelle uziva?

Jaké nezadouci G¢inky by se béhem uzivani Mirelle mohly vyskytnout?
Vice o antikoncepéni pilulce.

S BN O S e

Pokyny pro uchovavani.
Jméno této antikoncepéni pilulky

MIRELLE
potahované tablety

Slozeni

Jedna Zluta potahovana tableta obsahuje 1éCivé latky: ethinylestradiolum (0, 015 mg) a gestodenum
(0, 06 mg)

Ostatni pomocné latky:

monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa, magnesium-stearat, draselna stl polakrilinu, makrogol
1540, montanglykolovy vosk, potahova soustava opadry Zluta YS-1- 6386-G (zluté tablety), potahova
soustava opadry bila Y-5-18024-A (bilé tablety).
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Bilé potahované tablety neobsahuji 1é¢ivé latky.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Bayer Portugal, S.A.

Rua Quinta do Pinheiro, n.° 5
2794-003 Carnaxide

SoubéZny dovozce
RONCOR s.r.0., Pleskotova 1695, 263 01 Dobiis, Ceska republika

Vyrobce
Bayer Pharma AG, Miillerstrasse 170-178, Wedding, Berlin, Némecko

1. Co je Mirelle?

Typ antikoncep¢ni pilulky

Mirelle je kombinovana oralni antikoncep¢ni pilulka (kombinovany piipravek proti poceti uzivany
usty), obsahujici 24 tablet s aktivnimi latkami a 4 tablety bez aktivnich latek (v posledni fadé blistru).
Kazda aktivni tableta obsahuje malé mnozstvi dvou riznych Zenskych hormont. Jsou to gestoden
(progestagen) a ethinylestradiol (estrogen). Vzhledem k nizkému obsahu hormonti, je Mirelle
povaZzovana za nizkodavkovanou oralni antikoncepéni pilulku. Protoze vSechny aktivni tablety
v baleni obsahuji kombinaci téchto hormond ve stejné davce, oznaCuje se tato antikoncepce jako
monofazickd kombinovana oralni antikoncepce.

K ¢emu se Mirelle pouziva?
Mirelle se pouziva k zabranéni otéhotnéni.

Oralni antikoncep¢ni pilulky jsou velmi u¢innou metodou planovani rodi¢ovstvi. Pokud se uzivaji
pravidelné (bez vynechani tablet), moznost ot€¢hotnéni je velmi nizka.

Baleni a vzhled tablet
Baleni Mirelle predstavuje 3 platicka (blistry) obsahujici 28 tablet.
Tablety Mirelle jsou ulozeny v blistru slozeném z prihledné vrstvy vyrobené z polyvinylchloridu a

z hlinikové folie, Zluté (s aktivnimi latkami) nebo bilé (bez aktivnich latek).

Potahované tablety jsou kulaté o priméru 6 mm.

2. Kdy byste neméla uzivat Mirelle?

Neméla byste uzivat Mirelle, pokud mate jakykoli ze stavii uvedenych nize. Pokud mate nize uvedeny
stav, musite informovat svého 1ékare. Vas 1ékai s Vami prodiskutuje, jaka jina antikoncepéni metoda
by pro Vas byla vhodna.
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* pokud mate (nebo jste méla) krevni srazeninu v krevni cévé v nohach (hluboka zilni tromboza,
DVT), plicich (plicni embolie, PE) nebo v jinych organech;

* 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;

* pokud potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod ,,Krevni srazeniny*);
» pokud jste nékdy méla srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu;

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

» pokud mate néktera z nasledujicich onemocnéni, ktera zvysuji riziko srazeniny v tepnach, jako je:
o tézky diabetes s poskozenim krevnich cév;
o velmi vysoky krevni tlak;
o velmi vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol nebo triglyceridy);
o onemocnéni oznac¢ované jako hyperhomocysteinémie;

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

* pokud mate nebo jste n¢kdy méla pankreatitis (zanét slinivky bfi$ni) spojeny se zvysenou hladinou
krevnich tukt v krvi;

* pokud mate zloutenku nebo jiné zavazné onemocnéni jater;

* pokud mate nebo jste mé¢la nador, ktery by mohl byt ovlivnén pohlavnimi hormony (naptiklad
prsu nebo pohlavnich organti);

* pokud mate nebo jste mela nezhoubny nebo zhoubny nador jater;

* pokud mate krvaceni z pochvy, jehoz pfi¢ina neni zjisténa;

* pokud jste t€hotna nebo si myslite, ze byste t€hotna mohla byt;

* pokud jste precitlivéla (alergicka) na ethinylestradiol nebo gestoden nebo na nékterou jinou slozku
Mirelle.

Pokud se néktery ztéchto ptiznakli nebo onemocnéni u Vas objevi béhem uzivani pilulky poprvé,
okamzité preruste uzivani a poradte se s lékafem. Béhem této doby pouzivejte nehormonalni
antikoncep¢ni metody. Viz také odstavec ,,Obecné poznamky* v dalsi ¢asti.

Zvlastni skupiny uZivatelek

Déti a dospivajici
Logest neni urcen pro divky, které jest€ nemaji menstruaci.

Starsi Zeny
Logest neni ur€en pro zeny po menopauze (po piechodu).

Zeny s poruchou funkce jater
Pripravek Logest neuzivejte, jestlize mate onemocnéni jater.

Zeny s poruchou funkce ledvin

Jestlize mate onemocnéni ledvin, porad’te se s lékafem. Dostupné tidaje nenaznacuji nutnost zmeény
v uzivani.
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3. Co byste méla védét, nez zacnete Mirelle uzivat?

* Obecné poznamky

Predtim, nez zacnete uzivat ptipravek Mirelle , méla byste si pfecist informace o krevnich srazeninach
v bodé¢ 3. Je zvlaste dualezité, abyste si precetla pfiznaky krevnich sraZenin - viz bod 3 ,Krevni
srazeniny*).

V této informaci jsou popsany nekteré situace, za kterych byste méla uzivani pterusit nebo za kterych
muze byt spolehlivost pilulky sniZzena. V takovych piipadech byste se méla vyhnout pohlavnimu styku
nebo byste méla pouzit jesté jinou, nehormonalni antikoncepéni metodu, naptiklad kondom nebo jinou
bariérovou metodu. Nepouzivejte metodu neplodnych dni nebo metodu méteni teploty. Tyto metody
mohou byt nespolehlivé, protoze pilulka ovlivituje obvyklé zmény teplot a slozeni hlenu délozniho
hrdla, které se objevuji béhem menstrua¢niho cyklu.

Mirelle, stejné jako ostatni antikoncep¢ni pilulky, nechrani proti HIV infekci (AIDS) ani proti
jinym pohlavné pfenosnym chorobam.

Kdy byste méla kontaktovat svého Iékate?

Vyhledejte naléhavou 1ékaiskou pomoc

* pokud si v§imnete moznych znamek krevni sraZeniny, ktera mlize znamenat, ze mate krevni
srazeninu v noze (tj. hluboka zilni tromboza), krevni srazeninu v plicich (tj. plicni embolie),
srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu (viz bod "krevni srazenina“ (trombo6za)) nize.

Pro popis ptiznakd téchto zdvaznych nezddoucich ucinki si prosim ptectéte ,,Jak rozpoznat krevni

srazeninu®.

e Nez zaénete Mirelle uzivat

Je-1i kombinovana pilulka uZivana Zenou, u které se zaroven vyskytuje nektery ze stavii uvedenych
nize, mize byt tfeba takovou uzivatelku peclivéji sledovat.

Informujte svého lékai‘e, pokud se Vas tyka néktery z nasledujicich stavi.

Pokud se stav vyvine nebo se zhor$i béhem uzivani/pouzivani piipravku Mirelle, méla byste také
informovat svého 1ékate.

* kourite;

e mate cukrovku;

* mate nadvahu;

* mate vysS$i krevni tlak;

* mate vadu srde¢ni chlopné nebo poruchu srde¢niho rytmu;

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

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

* pokud mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS - porucha srazeni krve, ktera vede k selhani
ledvin);
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* pokud mate srpkovitou anémii (dédi¢né onemocnéni Cervenych krvinek);

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

* pokud potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod 3 ,,Krevni srazeniny *);

* pokud jste pravé porodila, mate zvySené riziko krevnich sraZzenin. Mé¢la byste se zeptat svého
1ékarte, jak brzy po porodu miZete zacit uzivat ptipravek Mirelle;

* pokud mate zanét zil pod kiizi (povrchova tromboflebitida);

* pokud mate kieCové zily;

* né¢kdo z Vasich ptfimych ptibuznych prodélal trombozu, srdecni infarkt nebo mozkovou mrtvici;

*  trpite migrénou;

* trpite epilepsii;

» nékdo z Vasich pfimych piibuznych mél rakovinu prsu;

* mate onemocnéni jater nebo Zlu¢niku;

* mate nebo jste méla stavy, které se poprvé objevily nebo se zhorSily v dobé téhotenstvi nebo
v dobé ptedchoziho uzivani pohlavnich hormoni (naptiklad porucha sluchu, porucha piremény
krevniho barviva nazyvana porfyrie, kozni puchyikovité onemocnéni zvané téhotensky herpes,
nervové onemocnéni zvané Tanec svatého Vita - Sydenhamova chorea);

* mate nebo jste méla chloasma (zluto - hnédavé skvrny na kiizi zvlasté v obliceji), pokud ano,
vyhnéte se slunéni nebo ultrafialovému zateni;

* pokud mate deédicnou formu angioedému; poddvané estrogeny mohou vyvolat piiznaky
angioedému. Pokud se u Vas objevi priznaky angioedému jako naptiklad otok obliceje, jazyka
a/nebo hltanu a/nebo obtize pii polykani nebo kopfivka s obtizemi pii dychani, méla byste ihned
navstivit 1ékare.

Pokud se néktery z uvedenych stavli nebo onemocnéni objevi beéhem uzivani pilulky poprvé, znovu se
objevi nebo se zhorsi, méla byste kontaktovat 1ékare.
KREVNI SRAZENINY

UZivani kombinované hormondlni antikoncepce, jako je ptipravek Mirelle zvySuje VasSe riziko rozvoje
krevni srazeniny v porovnani s jejim neuzivanim. Ve vzacnych pfipadech mize krevni sraZenina
zablokovat krevni cévy a zplsobit vazné problémy.

Krevni srazeniny se mohou vyvinout
» v zilach (oznacuje se jako ,,Zilni trombdza®, ,,Zilni tromboembolismus* nebo VTE);
* vtepnach (oznacuje se jako ,arterialni trombdza“, ,,arterialni tromboembolismus“ nebo ATE).

Zotaveni se z krevnich sraZzenin neni vzdy Uplné. Vzacné se mohou vyskytnout zdvazné, trvalé
nasledky nebo velmi vzacné mohou byt fatalni.

Je dulezité si pamatovat, Ze celkové riziko Skodlivé krevni sraZeniny v diisledku pfipravku
Mirelle je malé.

JAK ROZPOZNAT KREVNi SRAZENINU
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Vyhledejte rychlou lékatkou pomoc, pokud si vSimnete nékteré/ho z nasledujicich znamek nebo
priznak.

Mate nékteré z téchto znamek? Cim pravdépodobné trpite?

* otok jedné nohy nebo podél zily na noze nebo chodidle, | Hluboka Zilni trombdza
zvlasté doprovazeny:

» Dbolesti nebo citlivosti v noze, kterd mize byt pocitovana
pouze vstoje nebo pii chtzi

* zvySenou teplotou postizené nohy

* zménou barvy klize na noze, napi. zblednuti zCervenani
nebo zmodrani

e nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého | Plicni embolie
dychani

* nahly kaSel bez ziejmé priCiny, ktery mize zpusobit
vykaslavani krve

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

» t&zké toCeni hlavy nebo zavrat’ zptisobené svétlem

» rychly nebo nepravidelny srde¢ni tep

e tézka bolest zaludku

Pokud si nejste jistd, informujte svého 1ékare, protoze nekteré z
téchto ptiznakl, jako je kasel nebo dusnost, mohou byt
zaméneény za mirngj$i onemocnéni, jako je infekce dychaciho
traktu (napf. ,,nachlazeni®).

Priznaky se nej¢astéji objevuji na jednom oku: Tromboéza retinalni  zily
« okamzita ztrata zraku nebo (krevni srazenina v oku)

* Dbezbolestné rozmazané vidéni, které mize piejit do ztraty
zraku

* bolest na hrudi, nepohodli, tlak, tize Srdeé&ni zachvat

* pocit stlaceni nebo plnosti na hrudi, v pazi nebo pod hrudni
kosti

* plnost, porucha traveni nebo pocit duseni

* nepfijemné pocity v horni Casti téla vyzafujici do zad,
celisti, hrdla, paze a biicha

* poceni, nevolnost, zvraceni nebo zavrate

» extrémni slabost, izkost nebo dusnost

» rychly nebo nepravidelny srde¢ni tep

* nahla slabost nebo necitlivost obliceje, paze nebo nohy, | Cévni mozkova prihoda
zvl4sté na jedné strané téla

* nahla zmatenost, problémy s feci nebo porozuménim
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» nahlé potiZe se zrakem na jednom nebo obou o¢ich

* nahlé potize s chlzi, zavraté, ztrdta rovnovahy nebo
koordinace

* nahla, zdvazna nebo prodlouzena bolest hlavy neznamé
priciny

e ztrata védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu

Nékdy mohou byt ptiznaky cévni mozkové ptihody kratké s
témét okamzitym a plnym zotavenim, ale méla byste vyhledat
okamzitou lékarskou pomoc, protoze muiizete mit riziko dalsi
cévni mozkové piihody.

* otok a lehké zmodrani koncetiny Krevni srazeniny blokujici

»  t&zka bolest zaludku (akutni biicho) jiné cévy

KREVNI SRAZENINY V ZILE

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

* Pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce souviselo se zvySenym rizikem krevnich
srazenin v zile (Zilni tromboembolismus). Tyto nezaddouci Gcinky jsou vSak vzacné. Nejcastéji se
objevuji v prvnim roce pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce.

* Pokud se vytvoii krevni srazenina v Zile v noze nebo chodidle, mtize zptsobit hlubokou zilni
trombozu (DVT).

» Pokud krevni srazenina vycestuje z nohy a usadi se v plicich, miize zpasobit plicni embolii.

* Velmi vzacné se miZze krevni srazenina vytvorit v Zile v jiném organu, jako je oko (tromboza
retinalni zily).

Kdy je riziko rozvoje krevni sraZeniny v Zile nejvyssi?

Riziko rozvoje krevni srazeniny v Zile je nejvyssi v prvnim roce uzivani kombinované hormondlni
antikoncepce. Riziko mize byt také vyssi, pokud znovu zahajite uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce (stejny nebo odlisny piipravek) po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

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

Kdyz ukoncite uzivani ptipravku Mirelle, vrati se VaSe riziko krevni sraZeniny k normalni Grovni
b&hem nekolika tydnd.

Jaké je riziko rozvoje krevni srazeniny?

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

Celkoveé riziko krevni srazeniny v noze nebo plicich (DVT nebo PE) u ptipravku Mirelle je malé.
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Z 10 000 Zen, které nepouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci, a nejsou téhotné, 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 sraZzenina béhem jednoho roku.

Z 10 000 Zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici gestoden, jako je
ptipravek Mirelle 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 l¢kaiské anamnézy (viz niZe
»Faktory, které zvySuji vase riziko krevni srazeniny*).

Riziko rozvoje krevni
sraZeniny za rok

Zeny, které neuZivaji kombinovanou hormonalni pilulku | Asi 2 z 10 000 zen
a nejsou téhotné

Zeny, které uzivaji kombinovanou antikoncepéni pilulku | Asi 5-7 z 10 000 Zen
obsahujici  levonorgestrel,  norethisteron  nebo
norgestimat

Zeny, které uzivaji piipravek Mirelle Asi9-12 z 10 000 zen

Faktory, které zvySuji VasSe riziko krevni sraZeniny v Zile

Riziko krevni srazeniny u ptipravku Mirelle je malé, ale néktera onemocnéni riziko zvySuji. Vase

riziko je vyssi, pokud:

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

neékdo z Vasich ptimych ptibuznych mél krevni srazeninu v noze, plicich nebo jiném organu v
mladém véku (napt. do 50 let véku). V tomto pfipadé byste mohla mit dédi¢nou poruchu srazeni
krve;

potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite z diivodu tGrazu nebo onemocnéni, nebo pokud
mate nohu v sadfe. Muze byt nutné uzivani ptipravku Mirelle prerusit na nékolik tydnt pied
operaci nebo kdyz mate omezenou pohyblivost. Pokud musite pterusit uzivani ptipravku Mirelle,
zeptejte se svého 1ékate, kdy jej muzete zacit znovu uzivat;

jste ve vyssim veéku (zvlaste ve véku nad 35 let);

jste porodila pfed mén¢€ nez nékolika tydny.

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

Cestovani letadlem (>4 hodiny) mize docasné zvysit Vase riziko krevni srazeniny, zvlasté¢ pokud

mate nekteré z dalSich uvedenych faktora.

Je dulezité, abyste informovala svého lékate, pokud se Vas n€které z téchto stavl tykaji, i kdyz si
nejste jistd. Vas 1ékat se mize rozhodnout, ze je tfeba uzivani ptipravku Mirelle ukoncit.

Pokud se nektery z vyse uvedenych stavli zméni v pribéhu uzivani ptipravku Mirelle, naptiklad se u

pfimého piibuzného vyskytne tromboza z neznamého divodu nebo pokud se zvysi VaSe télesna

hmotnost, porad’te se s 1ékarem.
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KREVNI SRAZENINY V TEPNE
Co se miiZe stat, pokud se v tepné vytvori krevni sraZenina?

Podobn¢ jako krevni srazenina v Zile, mize sraZenina v tepn¢ zpusobit zdvazné problémy. Muze
napfiklad zplsobit srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu.

Faktory, které zvySuji Vase riziko krevni sraZeniny v tepné

Je dulezité si pamatovat, Ze riziko srde¢niho zachvatu nebo cévni mozkové ptihody pti uzivani
pfipravku je velmi malé, ale mize se zvySovat:

* sezvysujicim se vékem (nad 35 let véku);

* pokud kouftite. Pfi uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je pfipravek Mirelle je
doporuceno, abyste piestala koufit. Pokud nejste schopna pfestat koufit a je Vam vice nez 35 let,
muaze Vam I¢kai poradit, abyste pouzivala jiny typ antikoncepce;

* pokud mate nadvéahu;
* pokud mate vysoky krevni tlak;

* pokud mél Vas piimy piibuzny srdecni zdchvat nebo cévni mozkovou piithodu v mladém véku (do
50 let véku). V tomto piipadé mate také vyssi riziko srde¢niho zachvatu nebo cévni mozkové
ptihody;

* pokud Vy nebo n€¢kdo z Vasich ptimych ptibuznych ma vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol
nebo triglyceridy);

* pokud mate migrény, zvlasté migrény s aurou;

* pokud mate problém se srdcem (chlopenni vadu, poruchu rytmu ozna¢enou jako fibrilace sini);

* 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 piipravku Mirelle, naptiklad
zacnete koufit, u pfimého ptibuzného se vyskytne tromboza z neznamého ditvodu nebo pokud se zvysi
Vase télesna hmotnost, porad’te se s 1€karem.

Pilulka a rakovina

Rakovina prsu byla zjisténa o néco malo Cast&ji u zen, které uzivaji pilulku, nez u Zen stejného veéku,
které ji neuzivaji. Tento mirny narist v poctu zjisténych piipadd rakoviny prsu postupné vymizi
v priabéhu 10 let od ukonceni uzivani pilulky. Neni zndmo, zda je tento rozdil pilulkou zplsoben. Je
mozné, ze tyto zeny byly vySetfovany cCastéji, takze rakovina byla zjisténa diive.

V ojedin€lych piipadech byly u uzivatelek pilulky pozorovany nezhoubné (benigni) a jesté vzacnéji
zhoubné (maligni) nadory jater. Tyto nadory mohou vést k vnitinimu krvaceni. Pokud pocitite silnou

bolest bricha, okamzit¢ vyhledejte svého 1ékafe.

NejvyznamnéjSim rizikovym faktorem pro rakovinu délozniho hrdla je ptetrvavajici infekce lidskym
papilloma virem. V nékterych epidemiologickych studiich bylo naznaéeno, Ze dlouhodobé uzivani
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kombinované pilulky mize dale pfispivat k tomuto zvySenému riziku. Dosud vSak stale neni jasné, do
jaké miry se na tomto podileji i dalSi zjiSténé faktory (napf. pravidelné preventivni vySetfovani
délozniho hrdla a sexualni chovani, v¢etn¢ pouzivani bariérové antikoncepce).

Pilulka a téhotenstvi

Mirelle nesmite uzivat, jste-1i t¢hotna nebo myslite-li si, Ze byste t¢hotnd mohla byt. Pokud byste méla
podezieni, Ze jste t€hotna béhem uzivani Mirelle, je tfeba se co nejdiive obratit na I¢kare.

Pilulka a kojeni

Obecné se uzivani Mirelle béhem kojeni nedoporucuje. Pokud si pifejete pilulku béhem kojeni uzivat,
porad’te se s Iékaiem.

Pilulka a schopnost Fidit motorova vozidla
Nebyl pozorovan zadny vliv na schopnost fidit vozidla.
Dilezité informace o nékterych sloZzkach pripravku Mirelle

Jestlize Vam 1ékar sdélil, Ze nesnaSite nckteré cukry, obratte se pfed pouzitim tohoto 1éCivého
pfipravku na svého lékare.

Pilulka a jiné léky

Nékteré 1éky mohou t¢innost pilulky ovlivnit.

Mezi tyto 1éky patii 1€ky k 1écbé epilepsie (naptiklad primidon, fenytoin, barbituraty, karbamazepin,
oxkarbazepin, topiramat a felbamat), Iéky k 1é¢bé tuberkulozy (napiiklad rifampicin, rifabutin) a HIV
infekce (napfiklad ritonavir, nevirapin), dale antibiotika (napfiklad peniciliny, tetracykliny,
griseofulvin) na 1é¢bu jinych infekénich onemocnéni a rostlinné latky obsazené v tfezalce teCkované
(pouzivané k 1é¢bé depresivnich nalad). I pilulka mize plsobeni jinych 1€kt ovlivhiovat, napiiklad
1€k obsahujicich cyklosporin nebo antiepileptikum lamotrigin.

Vzdy informujte 1ékafe nebo 1€karnika, jestlize uzivate nebo jste uzivala v nedavné dobé néjaké 1éky
nebo rostlinné ptipravky, i takové, které nejsou na lékatrsky predpis. Také informujte kazdého jiného
lékatfe vcetné zubniho 1ékate, ktery Vam piedepise néjaky 1ék (piipadné 1ékarnika vydavajiciho 1ék),
ze Mirelle uzivate. Sd€li Vam, zda pottebujete pouzit dalsi antikoncepcni opatieni, a pokud ano, na jak
dlouhou dobu.

Tento 1écivy piipravek obsahuje laktosu. Jestlize nesnasite urcité cukry, porad’te se pred zaCatkem
uzivani se svym lékafem.

4. Kdy byste méla kontaktovat svého 1ékaie?

Pravidelné kontroly
Pokud budete uzivat pilulku, 1€kat Vas vyzve k pravidelnym kontrolam.
Svého lékai‘e kontaktujte co nejdiive, jestlize:
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» zpozorujete jakoukoliv zménu Vaseho zdravotniho stavu, zvlasté nékteré stavy popsané v této
informaci (viz také ,Kdy byste Mirelle uzivat neméla“ a ,Nez zacnete Mirelle uzivat®).
Nezapomeiite také na tidaje tykajici se Vasich ptimych piibuznych.

* si nahmatate uzlik v prsu

» se chystate zacit uzivat jiné 1éky (viz také ,,Pilulka a jiné Iéky*)

» vite, Ze budete mit omezenou pohyblivost nebo planujete chirurgicky vykon (porad’te se s I¢kaiem
nejméné Ctyfi tydny predem)

* mate neobvyklé, silné posevni krvaceni

» jste zapomnéla uzivat tablety z prvni fady tablet v blistru a méla jste v predeslych 7 dnech
pohlavni styk

* mate t€z8i prijem

* se nedostavilo menstruac¢ni krvaceni 2krat za sebou nebo mate-li podezieni, ze jste te€hotna
(nezacinejte nové baleni, dokud se neporadite s 1¢kafem)

Okamzité prestaiite uZzivat tablety a kontaktujte svého 1ékare, pokud zjistite znamky mozné
trombazy, srde¢niho infarktu nebo mozkové mrtvice, které se mohou projevit napiiklad:
* neobvyklym kaSlem

» silnou bolesti na hrudniku, ktera se mtize $ifit do levé paze

* pocitem dechové tisné

» neobvyklou, silnou nebo déletrvajici bolesti hlavy nebo zachvatem migrény

» Castecnou nebo uplnou ztratou zraku nebo dvojitym vidénim

* poruchou vyslovnosti nebo neschopnosti fec¢i

* nahlou zménou sluchu, ¢ichovych vjemtl nebo chuti

»  zavrati nebo mdlobou

» slabosti nebo pocitem necitlivosti jakékoliv ¢asti Vaseho téla

» silnou bolesti bficha

» silnou bolesti nebo otokem néekteré dolni koncetiny

Vyse uvedené ptiznaky jsou popsany a podrobnéji vysvétleny na jinych mistech této informace.

5. Jak se Mirelle uziva?

Pfi spravném uZzivani kombinovanych oralnich kontraceptiv se jejich selhani pohybuje okolo 1% za
rok. Pokud dojde pfi uzivani k vynechani tablety nebo jsou tablety uzivany nespravnym zpisobem,
muze se Cetnost selhani zvysit.

* Kdy ajak pilulky uzivat?

Uzijte tabletu kazdy den pfiblizné ve stejnou dobu, zapijte ji potfebnym mnozstvim tekutiny. Sledujte
smér Sipek kazdy den, dokud nevyuzivate vSech 28 tablet (podrobnéjsi navod, jak si pfipravit baleni
k uzivani, naleznete v ¢asti ,,Jak ptipravit blistr Mirelle®). Krvaceni za¢ne obvykle za 2 - 3 dny po uZiti
posledni aktivni tablety Mirelle (to znamena v dob¢ uzivani poslednich 4 tablet z posledni fady). Mezi
balenimi nebudete délat zadnou piestavku, to znamend, ze dals$i baleni zaCnete uzivat ihned po
ukonceni predchoziho baleni, i kdyZ jesté bude krvaceni pokracovat. Nové baleni budete tedy vzdy
nacinat ve stejném dnu v tydnu a stejné tak krvaceni z vysazeni bude pfiblizn¢ ve stejnych dnech
kazdy mésic.
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» Uzivani prvniho baleni Mirelle
Pokud jste v minulém mésici Zadnou hormondlni antikoncepci neuzivala

Mirelle za¢néte uzivat prvni den cyklu, to znamena prvni den menstrua¢niho krvaceni. Dale pokracujte
dalsimi dny ve spravném potadi. Takto Mirelle ti€inkuje okamzité a neni tfeba pouzivat zddnou dalsi
antikoncep¢ni metodu.

Mirelle mtizete také zacCit uzivat 2. az 5. den Vaseho cyklu, ale v tomto pfipadé musite pouzit navic
jesté dalsi antikoncepcni metodu (bariérovou metodu) prvnich 7 dnti prvniho cyklu.

Pokud prechazite z jiné kombinované pilulky, vaginalniho krouzku nebo antikoncepcni naplasti

Uzivani Mirelle mazete zahajit ihned dalsi den po uziti posledni pilulky z pfedchoziho baleni (to
znamena, ze nebude zadny interval bez uzivani tablet). Pokud Vase pfedchozi baleni obsahovalo i
inaktivni (neucinné) tablety, miizete zacit uzivat Mirelle den po uZiti posledni aktivni tablety (nejste-
li si jista, které tablety jsou aktivni, zeptejte se svého lékare nebo 1€¢karnika). S uzivanim mtizete zacit i
pozdéji, ale nejdéle nasledujici den po intervalu bez uzivani Vasi predchozi pilulky (nebo po vyuzivani
posledni inaktivni tablety Vasi ptedchozi pilulky). V ptipadé naplasti nebo vaginalniho krouzku byste
méla zacit uzivat Mirelle nejlépe v den jejich odstranéni a nejpozdéji v den, kdy by mélo dojit k jejich
dalsi aplikaci.

Pokud se budete fidit témito pokyny, nemusite pouzivat Zadnou dalsi antikoncep¢ni metodu.

Pokud prechazite z pilulky obsahujici pouze progestagen (minipilulky)

Uzivani minipilulek mizete kdykoliv ukoncit a prvni tabletu Mirelle uzit nasledujici den v tutéz dobu.
Pokud vSak mate pohlavni styk, pouzijte béhem prvnich 7 dnd uzivani navic dalsi antikoncepéni
metodu (bariérovou metodu).

Pokud prechazite z injekci, z implantati nebo z nitrodélozniho téliska uvoliujiciho progestagen (IUD)
Mirelle za¢néte uzivat v dobé, kdy byste méla dostat dalsi injekci nebo v den, kdy je vyjmut implantat
nebo télisko. Pokud vSak mate pohlavni styk, pouzijte béhem prvnich 7 dnd uzivani tablet navic dalsi
antikoncepéni metodu (bariérovou metodu).

Po porodu

Pokud se Vam prave narodilo dité, 1ékai Vam mize doporucit, abyste s uzivanim Mirelle vyckala az
do prvni normalni menstruace. Nékdy je mozné zahajit uzivani diive. Porad’te se se svym lékarem.
Pokud kojite a cheete Mirelle uzivat, méla byste se rovnéZz nejprve poradit s 1ékarem.

Po spontannim nebo umeéle vyvolaném potratu

Porad’te se se svym lékafem.
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Jak pripravit blistr Mirelle k uZivani

Baleni Mirelle piedstavuje 3 blistry obsahujici 24 aktivnich hormonalnich tablet a 4 neaktivni tablety
bez hormonil (umisténé v posledni fad¢). Navic obsahuje krabicka jest¢ 3 samolepici nalepky. Kazda
nalepka obsahuje 7 samolepicich prouzkli se zkratkami dnd v tydnu. Vyberte si prouzek zacinajici
dnem, ve kterém zacinate baleni uzivat. Naptiklad, jestlize zaCinate uzivat baleni ve stiedu, pouzijete
prouzek zacinajici ,,St “(viz obrazek 1).

Po| Ut | St | Ct|Pal|So| Ne
Ut | St | Ct|Pa| So| Ne| Po
St | Ct|Pa|So|Ne|Po| Lt
Ct|Pa|So|Ne|Po| Ut | St
Pa|So |Ne|Po| Ut | St | Ct
So|Ne|Po| Ut | St| Ct| Pa
Ne |Po | Ut | St | Ct | Pa| So

Nalepte prouzek na horni ¢ast blistru na pruhlednou stranu, kde jsou viditelné tablety tak, aby byl
prvni den umistén nad tabletou, na kterou ukazuje napis ,,Inicio* — Zacatek (viz obrazek 2).

[ Inicio |

9.0.0.0.0.0.0
DO (O
OO RO
D PO A ()

Nyni vidite, kterou tabletu mate uzit v ptislusny den (obrazek 3).

(TSt ¢ pa so[Nel 7
LIS IS SIS
- G +.?}+.:.3+'?3+ 23 J‘*J}

(3P 33 PN

AP

Pokud uZijete vice tablet Mirelle (predavkovani)

Neexistuji zadné zpravy o vazném poskozeni zdravi, je-li uzito vice aktivnich tablet (tablety 1-24
v blistru) Mirelle najednou. UZzijete-li vice tablet najednou, miize Vam byt nevolno, mlizete zvracet
nebo se miize objevit posevni krvaceni. Zjistite-li, Ze Mirelle pozilo dit€, porad’te se s Iékafem. Uziti
poslednich 4 tablet ze ¢tvrté fady v blistru neni Skodlivé, protoze tablety neobsahuji 1é¢ivé latky.
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Pokud chcete uzivani Mirelle ukoncit

Uzivani Mirelle mizete ukoncit, kdykoliv budete chtit. Pokud jste ukoncila uzivani, protoze si piejete
ot¢hotnét, obecné se doporucuje vyckat prvni pfirozené menstruace a teprve potom se pokusit o
ot¢hotnéni. Timto zplisobem lze snaze stanovit termin porodu.

Pokud nechcete ote¢hotnét, pozadejte svého 1ékate, aby Vam doporucil jinou metodu antikoncepce.
Co délat, jestlize ...............
...zapomenete pilulku uzit

* Pokud zapomenete uzit n€kterou z poslednich 4 tablet ze Ctvrté fady v blistru, jste i nadale
chranéna ptred otehotnénim, protoze tablety neobsahuji zadné 1é¢ivé latky. Ale abyste si byla jista,
ze nenarusite pravidelnost v uzivani tablet, méla byste pokra¢ovat uzitim nasledujici tablety
v obvyklou dobu a zapomenutou tabletu vytadit, aby Vas nevyuzitd tableta nezmylila. Pokud
zapomenete uzit posledni tabletu ze ctvrté fady baleni, je dilezité, abyste uzila prvni tabletu
z nového baleni ve spravnou dobu.

Naésledujici pokyny se tykaji ptipadu, kdy zapomenete uzit nékterou z aktivnich tablet
(s cislem 1 - 24)

* pokud uplynulo méné nez 12 hodin od doby, kdy jste méla tabletu uzit, spolehlivost pilulky je
zachovéna. Uzijte tabletu, jakmile si chybu uvédomite a nasledujici tabletu uZzijte v obvyklou
dobu.

* pokud uplynulo vice nez 12 hodin od doby, kdy méla byt tableta uzita, spolehlivost pilulky miize
byt snizena. Cim vice po sobé& nasledujicich tablet jste vynechala, tim vétsi je riziko naruseni
antikoncepéniho acinku. Zvlast vysoké riziko otéhotnéni je tehdy, pokud jste vynechala tabletu na
zacatku nebo na konci baleni (posledni z 24 aktivnich tablet). Méla byste se proto fidit
nasledujicimi pravidly (viz také nize uvedeny diagram).

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

1 tableta vynechana ve dnech 1-7

UZijte tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite (i kdyby to znamenalo uzit dvé tablety soucasn€) a
nasledujici tablety pak uzivejte v obvyklou dobu. Béhem nasledujicich 7 dni pouzivejte navic dalsi
antikoncep¢ni opatieni (bariérovou metodu antikoncepce).

Pokud jste méla pohlavni styk béhem tydne pfed vynechanim tablety, existuje moznost, Ze otéhotnite.
Neprodlen¢ kontaktujte svého l1ékate.

1 tableta vynechana ve dnech 8 - 14
Uzijte tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite (i kdyby to znamenalo uzit dvé tablety soucasn¢) a
nasledujici tablety pak uzivejte v obvyklou dobu. Spolehlivost pilulky ziistava zachovana a nemusite
pouzivat dalsi antikoncepcéni opatieni.
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1 tableta vynechana ve dnech 15 - 24
Muzete si zvolit jednu z nasledujicich moZznosti, aniz byste musela pouzivat dal§i antikoncepéni
opatteni.

1) Uzijte tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite (i kdyby to znamenalo uzit dvé tablety soucasn¢) a
nasledujici tabletu pak uZivejte v obvyklou dobu. Vytfad'te Vase soucasné baleni, jakmile vyuZzijete
tfi aktivni tablety ze Ctvrté fady blistru (zbylé Ctyfi neaktivni tablety nesmi byt uzity). Z dalSiho
baleni zacnéte uzivat hned bez piestavky mezi balenimi. Krvaceni z vysazeni se miize dostavit az
po vyuzivani aktivnich tablet druhého baleni, ale mize se objevit Spinéni a intermenstruacni
krvaceni v dob¢ uzivani tablet.

nebo

2) Ukoncete uzivani tablet ze soucasného baleni a zahajte prestdvku 4 dny (nebo méné — musite
zapocitat i den, kdy jste zapomnéla uzit tabletu) a pak pokracujte v uzivani z nového baleni.

Pokud jste zapomnéla uzit tablety zbaleni a ocekavané krvaceni se nedostavilo béhem uzivani
poslednich 4 tablet ze ¢tvrté fady, mizete byt téhotna. Diive nez zahdjite uzivani z dalSiho baleni,
vyhledejte 1€kate.

Vice nez 1 vynechana Porad'te se s Iékafem
aktivni tableta v cyklu

i
Ano
)
1.-7. den Mg¢la jste pohlavni styk v tydnu pfed vynechanim
tablet
U
Ne
U

»  Uzijte vynechanou tabletu
* 7 dnti pouzivejte dalsi antikoncepcni opatfeni
*  Dokoncete uzivani z baleni

Pouze 1 vynechana aktivni 8.-14.den » UzZijte vynechanou tabletu
tableta (Opozdéni o vice
nez 12 hod.)

*  Dokondete uzivani z baleni

»  Uzijte vynechanou tabletu
»  Dokoncete uzivani aktivnich tablet

*  Vynechte 4 neaktivni tablety ve Ctvrté fadé
*  Pokracujte s dal§im balenim

15.- nebo
24.den
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»  Pferuste uzivani z baleni
* Zahajte interval bez uzivani (maximalné 4 dny

vcéetn€ vynechané tablety)

*  Pokracujte s dal$im balenim

Co délat, kdyz...............

.....mate zazZivaci potiZe (napiiklad zvraceni, téZsi prijem)

Pokud zvracite nebo mate prijem v dob¢ uzivani 24 aktivnich tablet Mirelle, 1éCivé latky se nemusely
zcela vstfebat. Pokud zvracite za 3 - 4 hodiny po uziti tablety, dusledek je stejny, jako byste tabletu
zapomnéla uzit. Postupujte podle pokynt pro pfipad vynechani tablety. Mate-li t€z8i prujem,
kontaktujte svého lékafe. Zvraceni nebo prijem ve dnech uzivani poslednich 4 neaktivnich tablet ze
ctvrté fady nema vliv na antikoncep¢ni spolehlivost.

..... chcete oddalit krvaceni

Pokud chcete oddalit krvaceni, za¢néte uzivat tablety z dalSiho baleni Mirelle ihned po vyuzivani tii
aktivnich tablet ze ¢tvrté fady stavajiciho baleni (neuzivejte posledni 4 neaktivni tablety). V uzivani
muzete pokracovat jakkoliv dlouho si pfejete, dokud nebude baleni prazdné (takze se krvaceni dostavi
priblizné o 3 tydny pozdéji). Prejete-li si, aby krvaceni zacalo, pouze pferuste uzivani aktivnich tablet,
vyrad’te zbytek baleni, dalsi nejdéle 4 dny neuzivejte Zadné tablety a pak zacnéte uzivat tablety nového
baleni. V tomto ptfipad¢ se dostavi asi za 2-3 dny krvaceni. V pribehu uzivani druhého baleni se mize
objevit krvaceni z vysazeni nebo $pinéni.

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

Uzivate-li tablety ptesn€ podle uvedenych pokynt, budete krvacet piiblizné ve stejné dny kazdé 4
tydny. Pokud chcete tyto dny zménit, neuzivejte neaktivni tablety ze Ctvrté rady, nez zacnete nové
baleni. Napftiklad, pokud krvaceni obvykle za¢ina v patek, a Vy si piejete, aby zacinalo v utery (o 3
dny dtive), musite zacit uzivat z ptistiho baleni o 3 dny dfive nez obvykle, vytadit 3 zbyvajici tablety a
pak bez piestavky pokradovat v uzivani z nového baleni. Cim méné neaktivnich tablet ze &tvrté fady
uzijete, tim veétsi je pravdépodobnost, Ze se krvaceni nedostavi. Mlze se vSak objevit Spinéni nebo
intermenstruacni krvaceni béhem uzivani nasledujiciho baleni.

...... se objevi neocekavané krvaceni

U kazdé pilulky mizete mit béhem prvnich mésict uzivani nepravidelné poSevni krvaceni (Spinéni
nebo intermenstruacni krvaceni) mezi menstruaénimi krvacenimi. Je mozné, ze budete potiebovat
menstruacni vlozky, ale pokraCujte v uzivani jako obvykle. Tyto nepravidelnosti obvykle vymizi,
jakmile si Vase t¢lo na pilulku zvykne (obvykle po 3 cyklech uzivani). Pokud tyto obtize pretrvavaji,
krvaceni je silnéjsi, nebo se znovu objevi po obdobi pravidelného krvaceni, porad'te se s 1ékarem.

.....dojde k vynechani krvaceni

Pokud jste uzila vSechny tablety ve spravnou dobu, nezvracela jste v dob& uzivani 24 aktivnich tablet,
neméla jste t€z$i prijem ani neuzivala jiné léky, je velmi nepravdépodobné, ze byste mohla byt
téhotna. Pokracujte v uzivani Mirelle jako obvykle.
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Pokud nedoslo ke krvaceni dvakrat po sobé, mulzete byt téhotna. Okamzité¢ vyhledejte lékate.
Nezahajujte uzivani z dalsiho baleni, dokud 1ékat t€¢hotenstvi nevylouci.

6. Jaké nezadouci acinky by se béhem uZivani Mirelle mohly vyskytnout?

Podobné¢ jako vSechny léky, mize mit i pripravek Mirelle nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pokud se u Vas vyskytne jakykoli nezddouci tc€inek, zvlasté pokud je zavazny
a trvaly, nebo pokud se vyskytne jakékoli zména VaSeho zdravotniho stavu, o které si myslite, Ze je v
disledku uzivani pripravku Mirelle, informujte prosim svého lékare.

Zvysené riziko krevnich srazenin v Zilach (Zilni tromboembolismus (VTE)) nebo krevni srazeniny v
tepnach (arteridlni 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 piectéte bod 3 ,,Co byste méla védét, nez zanete Mirelle uziva®.

Zavazné nezadouci ucinky

Zavazné reakce spojené suzivanim pilulky, stejné tak i snimi spojené piiznaky jsou popsany
v odstavcich: “Krevni srazeniny*/*Pilulka a rakovina”.

Prosime, prectéte si tyto Casti letdku pro podrobné informace a pfipadné kontaktujte svého lékate.
Dalsi mozZné nezadouci uéinky

Nasledujici nezadouci Ucinky byly popsany uzivatelkami pilulek, i kdyz nemusely byt pilulkou

zpusobeny. Tyto nezadouci t€inky se mohou vyskytnout zejména v nékolika prvnich mésicich uzivani
pilulky a obvykle se casem zmirnuji.

Organovy systém Casté Méné casté Vzacné
(= 1/100) (>1/1000 a <1/100) | (<1/1000)
Oc¢ni poruchy zhorSena snasenlivost

kontaktnich ¢océek

Cévni poruchy skodlivé krevni

srazeniny v Zile nebo
tepné, naptiklad

v noze nebo chodidle
(tj. hluboka zilni
tromboza);

v plicich (4j. plicni
embolie);

srde¢ni zachvat;

cévni mozkova
ptihoda;

priznaky malé cévni

mozkové prihody nebo
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Organovy systém

Casté
(= 1/100)

Méné Casté
(= 1/1000 a <1/100)

Vzacné
(<1/1000)

docasné cévni
mozkové ptithody
znamé jako tranzitorni
ischemicka ataka
(TIA);

krevni srazeniny v
jatrech,
zaludku/sttevech,
ledvinach nebo oku.

Poruchy zazivaciho systému

nevolnost, bolesti
bricha

zvraceni, prijem

Poruchy imunitniho systému

precitlivélost

Abnormalni klinické a
laboratorni nalezy

zvysSeni hmotnosti

snizeni hmotnosti

Poruchy metabolismu a
VyZivy

zadrzovani tekutin

Poruchy nervového systému

bolesti hlavy

migréna

Psychiatrické poruchy

depresivni nalada,
zmeny nalady

snizeni libida

zvySeni libida

Poruchy reprodukéniho
systému a choroby prsi

bolest prst, napéti
prsu

zvétSeni prsu

posevni vytok, sekrece
Z prsi

Poruchy ktize a podkozi vyrazka, koptivka dalsi kozni poruchy
(erythema nodosum,

erythema multiforme)

Pokud mate vrozeny angioedém, mohou podavané estrogeny vyvolat jeho ptiznaky (viz také ,,Co
byste m¢la védét, nez zanete Mirelle uzivat?*).

Sance, ze se u Vas objevi krevni sraZzenina, mohou byt vys$i, pokud mate jina onemocnéni, ktera
zvySuji riziko (pro vice informaci o podminkach, které zvysuji riziko krevnich srazenin, a o pfiznacich
krevni srazeniny viz bod 3)

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sd€lte to svému Iékafi nebo lékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uéinkt, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 48
100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inklh mulzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.
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7. Vice o antikoncep¢ni pilulce

Kombinovana pilulka mlize mit i neantikoncep¢ni zdravotni prospéch.

* VaSe menstruacni krvaceni mize byt slabsi a kratSi. Vysledkem miZze byt nizsi riziko
chudokrevnosti (anémie). Bolesti doprovazejici menstruaci mohou byt mensi ¢i zcela vymizet.

* Navic u uzivatelek pilulek, které obsahuji 50 mikrogrami ethinylestradiolu (vysokodavkovana
pilulka), byl popsan nizsi vyskyt nekterych zavaznych onemocnéni. Mezi tato patfi nezhoubna
onemocnéni prsou, vajecnikové cysty, panevni infekce (zanétlivd onemocnéni organti malé
panve), mimodélozni téhotenstvi (zarodek se vyviji mimo délohu) a rakovina endometria (sliznice
délohy) a vajecnikli. Toto mize platit i pro uzivani nizkodavkované pilulky, ale zatim bylo
potvrzeno pouze pro rakovinu endometria a vajecnikd.

8. Pokyny pro uchovavani

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce.

Pokud mate dalSi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

Preklad textu uvedeného na vnitinim obalu (blistru):

Inicio: zacatek
Colar aqui a tira autocolante: Zde nalepte samolepici prouzek

Lote: Sarze
VAL: pouzitelné do

Upozornéni na odliSny nazev piipravku na blistru:
Tento 1é&ivy ptipravek je v Ceské republice registrovan pod nazvem Mirelle.
Na blistru je uveden nazev Microgeste. Pod timto nazvem je 1éCivy pfipravek registrovan v clenské

zemi EHP (Portugalsko), ze které je dovazen.

Datum posledni revize textu:
18.6.2014
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