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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Visanne 2 mg tablety
dienogestum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoze
obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to
1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo l€kéarnikovi.
Stejné¢ postupujte v piipad€ jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Visanne a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Visanne pouZivat
Jak se ptipravek Visanne pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Visanne uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. CO JE PRIPRAVEK VISANNE A K CEMU SE POUZiVA

Visanne je ptipravek k 1é¢bé endometridozy (bolestivé ptiznaky doprovazejici vyskyt tkané vystelky délohy
mimo délohu). Visanne obsahuje hormon, progestagen dienogest.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK VISANNE
POUZIVAT

NEUZIVEJTE ptipravek Visanne, jestliZe:

e trpite sraZeninami krve (tromboembolické onemocnéni) v zilach. Mohou se napiiklad objevovat v
krevnich cévach nohou (hluboka zilni tromboza) nebo v plicich (plicni embolismus). Viz také bod
,, Visanne a krevni srazeniny v Zilach *“ nize.

e mate nebo jste nékdy méla zavazné arterialni onemocnéni, vcéetné kardiovaskularniho onemocnéni,
jako je naptiklad srdecni zachvat, mrtvice nebo srdeéni onemocnéni, které zplsobuje snizeni
zasobovani krvi (angina pectoris). Viz také bod ,, Visanne a krevni srazeniny v tepnach “ nize.
mate diabetes (cukrovku) s poskozenim krevnich cév
mate nebo jste nékdy méla zdvazné onemocnéni jater (a hodnoty funkce jater se nevratily k normalu).
Ptiznaky jaterniho onemocnéni mohou byt Zloutnuti kiize a/nebo svédéni po celém téle.
mate nebo jste nékdy méla benigni nebo maligni nador jater
trpite nebo jste trpéla nebo je podezieni, ze trpite malignim nadorem, ktery je zavisly na pohlavnich
hormonech, jako je naptiklad rakovina prsu nebo pohlavnich organt
mate neobjasnéné vaginalni krvaceni

o jste alergicka (pfecitlivéla) na dienogest nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (viz bod 6 a
konec bodu 2)



Jestlize se néktery z uvedenych stavil objevi poprvé béhem uzivani pfipravku Visanne, ukoncete ihned
uzivani a porad’te se se svym lékaiem.

Upozornéni a opatieni

Béhem uzivani pripravku Visanne nesmite pouzivat zadnou formu hormonalni antikoncepce (tableta, naplast,
nitrodélozni télisko).

Piipravek Visanne NENI kontraceptivum. Jestlize se chcete chranit pfed otéhotnénim, musite pouZivat
kondom nebo jina nehormonalni antikoncep¢ni opatieni.

V nékterych situacich musite byt pii uzivani ptipravku Visanne obzvlasté opatrna a Vas 1ékat Vas bude

pravideln¢ vySetfovat. Informujte svého lékate, pokud se Vas tyka nektery z nasledujicich stavd.

Jestlize:

- mate nebo jste méla krevni sraZeniny (Zilni tromboembolismus) nebo n¢kdo z Vasi nejblizsi rodiny mél
krevni srazeniny v relativn¢ mladém veku

- mate blizkou ptibuznou, kterda méla rakovinu prsu

- jste nékdy trpéla depresemi

- mate vysoky krevni tlak nebo se Vam krevni tlak zvysil béhem uzivani ptipravku Visanne

- se u Véas vyvinulo jaterni onemocnéni béhem uzivani pfipravku Visanne. Ptiznaky jaterniho
onemocnéni mohou byt Zloutnuti ktize nebo oci a/nebo svédeni po celém téle. Informujte svého 1ékare
také, pokud se takové pfiznaky u Vas objevily v nekterém z piedchozich t¢hotenstvi.

- mate diabetes nebo jste méla diabetes docasné béhem piedchoziho téhotenstvi

- jste mé¢la chloasma (zlato-hnédé skvimy na kiizi, zejména v obliceji); pokud ano, omezte pobyt na slunci
a expozici ultrafialovym zafenim

- trpite bolesti v podb¥FiSku béhem uzivani piipravku Visanne.

Béhem uzivani ptipravku Visanne je VaSe Sance ot¢hotnét snizend, protoze piipravek Visanne mtze ovlivnit
ovulaci.

Jestlize beéhem uzivani ptipravku Visanne ot€hotnite, existuje u Vas mirné zvySené riziko, Zze budete mit
extrauterinni téhotenstvi (embryo vznikne mimo d¢lohu). Pied zahajenim 1éCby piipravkem Visanne
informujte svého lékare, pokud jste v minulosti méla mimodélozni t€hotenstvi, nebo pokud je funkce Vasich
vejcovodl zhorsena.

Visanne a zavazné délozni krvaceni

Délozni krvéceni, naptiklad u zen se stavem, kdy sliznice d€lohy (endometrium) proristd do svalové vrstvy
dé€lohy (coz se nazyva adenomyoza uteri) nebo u benignich nadori délohy, nékdy nazyvanych také délozni
fibroidy (leiomyomata uteri), se béhem uzivani piipravku Visanne miize zhorsit. Jestlize je krvaceni zavazné
a pretrvava po delsi dobu, mtze vést ke snizeni poctu Cervenych krvinek (anémie), coz mize byt v nékterych
pfipadech zavazné. V piipadé vzniku anémie se porad’te se svym lékafem, zda byste neméla uzivani
piipravku Visanne ukonit.

Visanne a zmény v déloZnim krvaceni

VétsSina pacientek 1éCenych pfipravkem Visanne zaznamend zmény ve svém menstruacnim krvaceni (viz
bod 4, mozné nezadouci ucinky).

Visanne a krevni sraZeniny v Zilach

Nékteré studie naznacuji, ze zde miZze existovat mirné, nikoli vSak statisticky vyznamné, zvyseni rizika
krevnich srazenin v Zilach na nohou (Zilni tromboembolismus) souvisejici s uzivanim piipravkd s



progestageny, jako je piipravek Visanne. Ve velmi vzacnych pfipadech mohou krevni sraZeniny zptuisobit
zavazné trvalé postizeni nebo mohou byt dokonce fatalni.

Riziko Zilnich krevnich sraZenin zvySuje:

o vk
nadvaha

e pokud jste Vy nebo nékdo z Vasich piimych piibuznych m¢l krevni srazeniny v zilach na nohou
(trombdza), v plicich (plicni embolismus) nebo jiném organu v mladém véku

e jestlize musite na operaci, jestlize jste méla zavaznou nehodu, nebo jestlize jste dlouho nemobilni. Je
dalezité pfedem informovat lékate, Ze uzivate ptipravek Visanne, jelikoZ je mozné, Ze budete muset
1é¢bu ukoncit. Vas 1ékar Vas bude informovat, kdy mtizete zacit znovu Visanne uzivat. Obvykle asi
dva tydny poté, co jste se uzdravila

Visanne a krevni sraZeniny v tepnach (arteriich)

Existuje maly duikaz souvislosti mezi pripravky s progestageny, jako je Visanne a zvySenym rizikem
krevnich srazenin, napiiklad v krevnich cévach srdce (srdecni zachvat) nebo mozku (mrtvice). U Zen s
hypertenzi se miize uzivanim téchto pfipravki lehce zesilit riziko mrtvice.

Riziko arterialnich krevnich sraZenin se zvysuje:

o jestlize koufite. Dirazné Vam radime, prestaiite koufit, kdyZ uzZivate pripravek Visanne,
zejména, jste-li starsi nez 35 let.

e mate-li nadvahu

e pokud jste Vy nebo n¢kdo z Vasich piimych piibuznych mél srde¢ni zachvat nebo mrtvici v mladém
veéku
e jestlize mate vysoky krevni tlak

Pted uzitim pfipravku se porad’te se svym lékarem.

Ukoncete uzivani pripravku Visanne a kontaktujte svého lékare okamzZité, jakmile zaznamenate
mozné piiznaky tvorby krevnich sraZenin, jako napriklad:

e zivazna bolest a/nebo otok jedné z koncetin

e ndhla zavazna bolest na hrudi, ktera se muze Sitit do levé paze

e nahlé obtize pti dychani

e nahly kasel bez zjevné pficiny

e neobvykla, zdvazna nebo dlouhotrvajici bolest hlavy nebo zhorSeni migrény
e (astena nebo Uplna slepota nebo dvojité vidéni

e obtize pfi mluveni nebo neschopnost mluvit

e zavrat nebo mdloba

e slabost, divné pocity nebo znecitlivéni v jakékoli casti téla

Visanne a rakovina

Ze soucasn¢ dostupnych udajii neni ziejmé, zda piipravek Visanne zvySuje riziko rakoviny prsu. Rakovina
prsu byla mirné Castéji pozorovana u Zen uzivajicich hormony v porovnani se zenami, které hormony
neuzivaji, avSak neni znamo, zda je to zpusobeno 1é¢bou. Muze to byt naptiklad proto, Ze se diagnostikuji
nadory cCastéji nebo diive u zen uZzivajicich hormony, protoze jsou svym lékafem vySetiovany Castéji. Vyskyt
rakoviny prsu se postupné snizuje po ukonceni hormondalni 1é¢by. Je dilezité, abyste si kontrolovala
pravidelné prsa a kontaktovala svého 1ékare, nahmatate-li si néjakou bulku.
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U zen uzivajicich hormony byly ve vzacnych ptipadech hlaseny benigni nadory jater a jesté vzacnéji maligni
nadory jater. Kontaktujte svého 1€kate, pokud zaznamenate neobvykle silnou bolest bticha.

Visanne a osteoporéza

Zmeény kostni minerdlni denzity (BMD)

Uzivani pfipravku Visanne ma vliv na pevnost kosti u dospivajicich (12 az 18 let). Pokud je V4m méné nez
18 let, Vas lékar proto peclivé zvazi individualn€ pro Vas piinos a rizika uzivani piipravku Visanne na

zakladé moznych rizikovych faktort pro vznik osteopordzy (ztraty kostni hmoty).

Pokud uzivate pripravek Visanne, pomtze Vasim kostem priméfeny pfijem vapniku a vitaminu D z potravy
nebo v potravinovych doplicich.

Jestlize mate zvySené riziko vzniku osteopordzy (fidnuti kosti z diivodu ztraty kostnich minerald), bude Vas
lékar peclivé zvazovat rizika a piinosy lécby piipravkem Visanne, nebot Visanne ma stfedné silné

potlacujici ucinek na tvorbu estrogenu (jiny typ zenského hormonu) ve Vasem téle.

Dalsi lécivé pripravky a pripravek Visanne

Vzdy informujte svého lékaie o vSech lécich a rostlinnych pfipravcich, které uzivate. Rovnéz informujte
jiného lékare nebo zubate, ktery Vam piredepisuje dalsi 1€k (nebo 1ékarnika), ze uzivate piipravek Visanne.

Nekteré 1éky mohou mit vliv na hladiny pfipravku Visanne v krvi a mohou zptsobit, Ze je piipravek méné
ucinny, nebo mohou zptsobit nezadouci Gcinky.
Tyto zahrnuji:
e 1éky uzivané k 1écbe
O epilepsie (napf. fenytoin, barbituraty, primidon, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat, felbamat)
O tuberkulézy (napfi. rifampicin)
O HIV infekce a infekce virem hepatitidy C (nazyvané inhibitory proteazy a nenukleosidové
inhibitory reverzni transkriptazy, jako napf. ritonavir, nevirapin, efavirenz)
o plisnovych infekci (griseofulvin, ketokonazol)
o rostlinné pfipravky s ti‘ezalkou te¢kovanou

Poradte se se svym lékarem drive, nez zacnete uzivat jakykoliv Iék.
Pripravek Visanne s jidlem a pitim

Béhem lécby piipravkem Visanne byste se méla vyvarovat piti grapefruitové §t'avy, protoze by to mohlo
vyvolat zvySeni hladiny Visanne v krvi. Toto zvySeni hladiny by mohlo zvysit riziko nezadoucich uc¢ink.

Laboratorni testy

Jestlize potiebujete krevni testy, informujte 1¢kafe nebo personal laboratote, ze uzivate ptfipravek Visanne,
nebot’ piipravek Visanne mize ovlivnit vysledky nékterych testil.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Jste-li t€hotna nebo kojite, ptipravek Visanne neuzivejte.




Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nebyly pozorovany zadné ucinky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje u pacientek uzivajicich ptipravek
Visanne.

Piipravek Visanne obsahuje laktézu

Pokud nesnasite nékteré cukry, informujte o tom svého 1ékare diive, nez zacnete uzivat ptipravek Visanne.
Déti a dospivajici

Visanne neni urcen pro pouziti u divek pfed prvni menstruaci.

Uzivani pfipravku Visanne ma vliv na pevnost kosti u dospivajicich (12 az 18 let). Pokud je Vam mén¢ nez

18 let, Vas I€kar proto peclivé zvazi individualné¢ pro Vas pfinos a rizika uzivani pifipravku Visanne na
zakladé moznych rizikovych faktord pro vznik osteoporozy (ztraty kostni hmoty).

3. JAK SE PRIPRAVEK VISANNE UZIVA

Vzdy uzivejte pripravek Visanne piesné podle pokynt 1ékafe. Pokud si nejste jistd, porad’te se se svym
lékarem nebo Iékarnikem. Pro dospélé je obvykla davka 1 tableta denné.

Nasledujici ustanoveni plati pro pfipravek Visanne, pokud nebude Vasim I€ékatem ptfedepsano jinak.
Dodrzujte prosim nasledujici pokyny, jinak nebudete mit z ptipravku Visanne oc¢ekavany prospéch.

S 1é¢bou piipravkem Visanne mizete zacit kterykoli den Vaseho pfirozeného cyklu.
Dospéli: uzijte jednu tabletu denné, nejlépe ve stejnou dobu, s trochou vody podle potieby. Po vyuziti

jednoho baleni se bez pferuseni zac¢ind s dalsim balenim. V uZzivani tablet pokracujte i béhem menstruacniho
krvéceni.

JestliZe jste uzila vice pripravku Visanne, nez jste méla

Nebyly hlaseny zadné zavazné skodlivé Gcinky v pfipadé uziti vice tablet Visanne najednou. Pokud jste vSak
znepokojend, kontaktujte svého I1ékare.

JestliZe jste zapomnéla uZit pripravek Visanne, nebo pokud zvracite nebo mate prijem

Visanne bude méné ucinny, pokud zapomenete uzit tabletu. V pfipad¢ vynechéani jedné nebo vice tablet
uzijte pouze jednu tabletu co nejdtive od okamziku, kdy jste to zjistila; dale pokracujte dalsi den v obvyklou
dobu.

Jestlize zvracite béhem 3-4 hodin od uziti tablety pfipravku Visanne nebo mate zavazny prijem, je zde
nebezpeci, ze 1éCiva latka v tablet¢ se nedostane do vaseho téla. Situace je témeér stejnd, jako kdyz
zapomenete tabletu uzit. Pokud mate prijem nebo zvracite béhem 3-4 hodin od uziti tablety piipravku
Visanne, uzijte co nejdiive dalsi tabletu.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradila vynechanou davku.

JestliZe jste prestala uZivat Visanne

Jestlize ptestanete uzivat ptipravek Visanne, Vase plivodni pfiznaky endometridzy se mohou vratit.



4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobn¢ jako vSechny Iéky, mize mit i tento pfipravek nezadouci ucCinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého. Vyskyt téchto neptiznivych ucinkt je Castéjsi béhem prvnich mésicti po zahajeni 1écby ptipravkem
Visanne a obvykle zmizi s pokracujici lécbou. Miizete také zaznamenat zmény v déloznim krvécendi,
napiiklad $pinéni, nepravidelné krvaceni nebo uplna ztrata krvaceni.

Casté (tykajici se 1 aZ 10 uZivatelek ze 100)

- prirtstek télesné hmotnosti

- depresivni nalady, problémy se spankem, nervozita, ztrata zajmu o sex nebo stiidavé nalady
- bolest hlavy nebo migréna

- nevolnost, bolest bficha, plynatost, vzedmuté bficho nebo zvraceni

- akné nebo ztrata vlast

- bolest v zadech

- nepfijemné pocity v prsou, ovaridlni cysty nebo navaly horka

- d¢lozni/vaginalni krvaceni véetné Spinéni

- slabost nebo podrazdénost

Méné Casté (tykajici se 1 aZ 10 uzivatelek z 1000)

- anémie

- ztrata télesné hmotnosti nebo zvySena chut’ k jidlu

- uzkost, deprese nebo vykyvy nalad

- nerovnovaha v autonomnim nervovém systému (fidi mimovolni télesné funkce, napt. dychani) nebo
poruchy pozornosti

- suché o¢i

- huceni v usich (tinnitus)

- nespecifické ob¢hové problémy nebo neobvyklé buseni srdce

- nizky krevni tlak

- duSnost

- prujem, zacpa, nepiijemné pocity v bfiSe, zanét zaludku a stfev (gastrointestinalni zanét), zanét dasni
(gingivitida)

- suchd ktze, nadmémé poceni, zdvazné svédéni po celém téle, nadmeémé ochlupeni (hirsutismus),
lamavost nehtti, lupy, dermatitida, abnormalni rtst vlast, pfecitlivélost na svétlo nebo problémy s
pigmentaci kiize

- bolest kosti, svalovy spasmus, bolest a/nebo pocit tézkosti pazi a rukou nebo nohou a chodidel

- infekce mocovych cest

- vaginalni mouc¢nivka, sucho v oblasti genitalii, vaginalni vytok, bolest v panevni oblasti, atroficky zanét
genitalii s vytokem (atrofickd vulvovaginitida) nebo bulka(y) v prsou

- otoky z divodu zadrzovani tekutin

Dalsi nezadouci ucinky u dospivajicich (12 az 18 let): ztrata hustoty kosti
Hl4Seni nezadoucich cinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek



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

Nahlasenim nezadoucich a¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. JAK PRIPRAVEK VISANNE UCHOVAVAT

Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a blistru za ,,Pouzitelné
do:“ nebo ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,

jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek Visanne obsahuje
Lécivou latkou je dienogest. Jedna tableta obsahuje dienogestum 2 mg.

Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktézy, bramborovy skrob, mikrokrystalicka celul6za, povidon 25,
mastek, krospovidon, magnesium-stearat.

Jak pripravek Visanne vypada a co obsahuje toto baleni

Visanne tablety jsou bilé az témét bilé, kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami s vyrazenym ,,B“ na
jedné strané, o priméru 7 mm.

Jsou dodavany v blistrech obsahujicich 14 tablet.

Krabicka obsahuje blistrova baleni s 28, 84 nebo 168 tabletami.
Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Bayer AG

Kaiser-Wilhelm-Allee 1

51373 Leverkusen

Némecko

Vyrobce

Bayer Weimar GmbH und Co KG
Weimar, Némecko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Tento léCivy ptipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:



Visanne: Ceska republika, Dansko, Finsko, Francie, Chorvatsko, Italie, Island, Madarsko, Ni%ozemsko,
Némecko, Norsko, Polsko, Portugalsko, Rakousko, Rumunsko, Slovenska republika, Slovinsko, Svédsko a
Malta

Visannette: Belgie, Estonsko, Kypr, Litva, Loty$sko, Lucembursko, Recko a Spanélsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 1. 3. 2021
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