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Pribalova informace: informace pro uzivatelky
Jeanine 2 mg/0,03 mg obalené tablety
(dienogest, ethinylestradiol)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

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

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.

e Tento pfipravek byl piedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc¢inku, sdélte to svému 1ékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢€ink, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

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

o 24

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

e Mirné zvySuji riziko krevni sraZeniny v Zilach a tepnach, zvlasté v prvnim roce nebo pfti
znovuzahajeni kombinované hormonalni antikoncepce po pauze trvajici 4 tydny nebo
déle.

e Bud'te prosim opatrné a navstivte svého Iékate, pokud si myslite, Ze mate pfiznaky krevni
srazeniny (viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*).

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Jeanine a na co se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Jeanine uZivat
3. Jak se pfipravek Jeanine uziva

4. Mozné nezadouci U€inky

5. Jak pfipravek Jeanine uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Jeanine a k ¢emu se pouZziva

e Jeanine je antikoncep¢ni pilulka a pouZziva se k zabranéni ot€hotnéni.

e Jeanine se také pouZiva k 1écbé Zen se stiedné zdvaznou formou akné, které po selhani
vhodné mistni 1€cby nebo 1€cby antibiotiky podavanymi sty souhlasi s uzivanim
antikoncepcnich pilulek.

e Kazda z 21 obalenych tablet obsahuje malé mnozstvi Zzenskych hormonti dienogestu a
ethinylestradiolu.

e Antikoncep¢ni pilulky obsahujici dva hormony se nazyvaji ,,kombinované pilulky* nebo
kombinovana peroralni antikoncepce.
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Peroralni (usty podavané) antikoncepcéni pilulky jsou velmi u¢innou metodou planovani
rodicovstvi. Pokud se uzivaji pravideln€ (bez vynechani tablet), moznost ot€hotnéni je velmi
nizka.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ zanete pripravek Jeanine uZivat

Obecné poznamky

Ptedtim, nez zaCnete uzivat piipravek Jeanine, piectéte si informace o krevnich srazeninach v
bod¢ 2. Je zvlaste dulezité, abyste si precetla priznaky krevnich sraZenin (viz bod 2 ,,Krevni
srazeniny*).

Nez zac¢nete uzivat ptipravek Jeanine, Iékat Vam polozi n€kolik otdzek ohledné zdravotniho
stavu Vaseho 1 Vasich blizkych ptibuznych. Lékat Vam také zméti krevni tlak a miize provést
jeste dalsi vySetieni, v zavislosti na Vasi osobni situaci.

V této pribalové informaci jsou popsany nekteré situace, za kterych méate uzivani ptipravku
Jeanine pterusit, nebo za kterych miize byt spolehlivost pfipravku Jeanine snizena. V
takovych ptipadech se vyhnéte pohlavnimu styku nebo pouzivejte jesté jinou, nehormonalni
antikoncepéni metodu, naptiklad kondom nebo jinou, tak zvanou bariérovou metodu.
Nepouzivejte metodu neplodnych dni nebo metodu méteni teploty. Tyto metody mohou byt
nespolehlivé, protoze ptipravek Jeanine ovliviiuje obvyklé zmény teplot a slozeni hlenu
délozniho hrdla, které se objevuji béhem menstrua¢niho cyklu.

Pripravek Jeanine, stejné jako jina hormonalni antikoncepce, nechrani proti infekci
HIV (AIDS) ani proti jinym pohlavné pfenosnym chorobam.

Akné se obvykle zlepsi po tfech az Sesti mésicich 1é¢by a mohlo by dojit jesté k dalSimu
zlepSeni 1 po Sesti mésicich. Porad’te se se svym lékafem, zda je nutné v 1é€be€ pokracovat, za
3 az 6 mésicl od zacatku 1éCby a poté opakované v pravidelnych intervalech.

Neuzivejte pripravek Jeanine

Nesmite uZzivat ptipravek Jeanine, pokud mate jakykoli ze stavii uvedenych niZe. Pokud mate
niZe uvedeny stav, musite informovat svého lékate. Vas 1ékat s Vami prodiskutuje, jaka jina
antikoncep¢ni metoda by pro Vas byla vhodna.

e pokud mate (nebo jste méla) krevni srazeninu v krevni cévé v nohach (hluboka zilni
trombodza, DVT), plicich (plicni embolie, PE) nebo v jinych organech;

e pokud vite, Ze mate poruchu postihujici Vasi krevni srazlivost - naptiklad deficit
proteinu C, deficit proteinu S, deficit antitrombinu III, faktor V Leiden nebo protilatky
proti fosfolipidu;

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

e pokud mate (nebo jste nékdy méla) anginu pectoris (stav, ktery zptsobuje t€Zkou bolest na
hrudi a mtze byt prvni znamkou srdecniho zachvatu) nebo tranzitorni ischemickou ataku
TIA — docasné ptiznaky cévni mozkové piihody);

2/21




e pokud mate n€kterd z nasledujicich onemocnéni, kterd zvysuji riziko srazeniny v tepnach,
jako je:

— tézkou cukrovku s poskozenim krevnich cév;

— velmi vysoky krevni tlak;

— velmi vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol nebo triacylglyceroly);
— onemocnéni oznac¢ované jako hyperhomocysteinemie;

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

e pokud mate nebo jste méla nador, ktery by mohl byt ovlivnén pohlavnimi hormony
(naptiklad prsu nebo pohlavnich organti);

¢ pokud mate nebo jste méla nezhoubny nebo zhoubny nador jater;

e pokud mate nebo jste méla onemocnéni jater (které se miize projevit zZlutou barvou klize
nebo svédénim celého téla) a jatra jesté nepracuji normalng;

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

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

e jestlize jste alergicka na ethinylestradiol nebo dienogest nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6). Alergie se mlize projevit naptiklad svédénim,
vyrazkou nebo otokem.

Nepouzivejte pripravek Jeanine, pokud mate hepatitidu C (zanét jater) a uzivate 1€¢ivé
ptipravky obsahujici ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir
nebo sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (viz také bod Dalsi 1éCivé ptipravky a

ptipravek Jeanine).

Pokud se nektery z téchto ptiznakil nebo onemocnéni u Vas objevi béhem uzivani pilulky
poprvé, okamzité preruste uzivani a porad’te se s 1ékatem. Béhem této doby pouzivejte
nehormonalni antikoncepéni metody. Viz také odstavec ,,Obecné poznamky* v dalsi ¢asti.

Dalsi informace o zvlasStnich skupinach uZivatelek

Déti a dospivajici
Ptipravek Jeanine neni urcen pro Zeny (divky), které jesté nemaji menstruaci.

Starsi Zeny

Ptipravek Jeanine neni urcen pro zZeny po piechodu.

Porucha funkce jater

Ptipravek Jeanine neuZivejte, pokud mate onemocnéni jater. Viz také &ast ,Neuzivejte
ptipravek Jeanine* a ,,Upozornéni a opatieni‘.

Porucha funkce ledvin

Porad’te se slékafem. Dostupné udaje nenaznacuji nutnost zmeény v uZivani piipravku

Jeanine.

Upozornéni a opatieni

Kdy je tfeba zvlastni opatrnost pii uZivani pripravku Jeanine
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Kdy mate kontaktovat svého 1€¢kare?

Vyhledejte okamzitou 1ékafskou pomoc

- pokud si vSimnete moznych znamek krevni srazeniny, ktera miize znamenat, ze
mate krevni sraZzeninu v noze (tj. hluboka Zilni trombdza), krevni sraZzeninu v
plicich (tj. plicni embolie), srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu (viz
bod "krevni srazenina® (trombdza)) nize.

Pro popis ptiznak téchto zavaznych nezddoucich Gc¢ink si prosim piectéte ,,Jak
rozpoznat krevni srazeninu®.

Uziva-li kombinovanou pilulku Zena, u které se zaroven vyskytuje nektery ze stavii
uvedenych nize, mize byt tfeba takovou uzivatelku peclivéji sledovat.

Informujte svého 1ékai‘e, pokud se Vas tyka néktery z nasledujicich stavi.
Pokud se stav vyvine nebo se zhors$i béhem uzivani ptipravku Jeanine, mate také informovat
svého lékare.

- koufite;

- mate cukrovku;

- mate nadvahu;

- mate vyssi krevni tlak;

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

- pokud mate Crohnovu chorobu nebo ulcerdzni kolitidu (chronické zanétlivé stfevni
onemocnéni);

- pokud mate systémovy lupus erytematodes (SLE - onemocnéni, které postihuje Vas
pfirozeny obranny systém);

- pokud mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS - porucha sraZeni krve, kterd vede k
selhani ledvin);

- pokud mate srpkovitou anémii (dédicné onemocnéni ¢ervenych krvinek);

- pokud mate zvySené hladiny tuku v krvi (hypertriacylglycerolemie) nebo pozitivni
rodinnou anamnézu tohoto onemocnéni. Hypertriacylglycerolemie souvisi se zvySenym
rizikem rozvoje zanétu slinivky bfisni;

- pokud potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*);

- pokud jste prave porodila, mate zvySené riziko krevnich srazenin. Zeptejte se svého
I1€kafte, jak brzy po porodu miZete zacit uZivat ptipravek Jeanine;

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

- pokud mate kiecové Zily;

- né&kdo z vaSich ptimych ptibuznych prodélal krevni sraZzeninu (trombo6zu v dolni
konceting, v plicich — plicni embolie nebo kdekoliv na jiném mist¢), srde€ni infarkt nebo
mozkovou mrtvici v mlad$im véku;

- trpite migrénou;

- trpite epilepsii (viz také ¢ast ,,Pfipravek Jeanine a jiné 1é¢ivé piipravky*);

- né€kdo z vaSich pfimych piibuznych mél rakovinu prsu;

- mate onemocnéni jater nebo Zlu¢niku;
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- mate nebo jste méla stavy, které se poprvé objevily nebo se zhorSily v dob¢ té¢hotenstvi
nebo v dobé ptedchoziho uzivani pohlavnich hormont (naptiklad porucha sluchu,
porucha premény krevniho barviva nazyvana porfyrie, kozni puchyikovité onemocnéni
zvané t€hotensky herpes, nervové onemocnéni zvané Sydenhamova chorea);

- mate nebo jste méla chloasma (zlutohnédé skvrny na ktizi zvIasteé v obliceji), pokud ano —
vyhnéte se slunéni nebo ultrafialovému zatenti,

pokud se u Vas objevi piiznaky angioedému, jako je otok obliceje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo

potize s polykanim nebo koptivka spolu s dusnosti, okamzité¢ kontaktujte lékatre. Pfipravky

obsahujici estrogeny mohou zpusobit nebo zhorSit piiznaky dédicného a ziskaného
angioedému.

Pokud se néktery z uvedenych stavli nebo onemocnéni objevi béhem uzivani pilulky poprvé,

znovu se objevi nebo se zhor$i, kontaktujte svého 1ékare.

KREVNI SRAZENINY

Uzivani kombinované hormondlni antikoncepce, jako je pfipravek Jeanine zvySuje Vase
riziko rozvoje krevni sraZeniny v porovnani s jejim neuzivanim. Ve vzacnych ptipadech miize
krevni srazenina zablokovat krevni cévy a zpusobit vazné problémy.

Krevni srazeniny se mohou vyvinout
= v zilach (oznacuje se jako ,,zilni trombdza®, ,,Zilni tromboembolismus* nebo VTE);

= v tepnach (oznacuje se jako ,,arteridlni tromboza®, ,arteridlni tromboembolismus
nebo ATE).

Zotaveni se z krevnich sraZenin neni vZdy uplné. Vzacné se mohou vyskytnout zdvazné,
trvalé nasledky nebo velmi vzacné mohou byt fatalni.

Je diilezité si pamatovat, Ze celkové riziko Skodlivé krevni sraZeniny v disledku
pripravku Jeanine je malé.

JAK ROZPOZNAT KREVNI SRAZENINU

Vyhledejte rychlou lékafskou pomoc, pokud si v§Simnete nékteré/ho z nasledujicich znamek
nebo pfiznakd.

Mate nékteré z t€chto znamek? Cim pravdépodobné
trpite?
e otok jedné nohy nebo podél zily na noze nebo Hluboka Zilni trombdza

chodidle, zvlasté doprovazeny:

e bolesti nebo citlivosti v noze, kterd miize byt
pocit'ovana pouze vstoje nebo pii chlizi

e zvySenou teplotou postizené nohy

e zménou barvy klize na noze, napt. zblednuti
z¢ervenani nebo zmodrani

e nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého Plicni embolie
dychani
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e nahly kasel bez zfejmé pticiny, ktery mize zpisobit
vykaslavani krve

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

e t¢zké toCeni hlavy nebo zavrat’

e rychly nebo nepravidelny srde¢ni tep

e tézka bolest zaludku

Pokud si nejste jista, informujte svého 1ékare, protoze
nekteré z téchto piiznaki, jako je kaSel nebo dusnost,
mohou byt zaménény za mirnéj$i onemocnéni, jako je
infekce dychaciho traktu (napf. ,,nachlazeni‘).

Ptiznaky se nejcCastéji objevuji na jednom oku:
e okamzita ztrata zraku nebo

e bezbolestné rozmazané vidéni, které miize piejit do
ztraty zraku

Tromboza retindlni zily
(krevni srazenina v oku)

¢ bolest na hrudi, nepohodli, tlak, tize

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

e plnost, porucha traveni nebo pocit duseni

e nepfijemné pocity v horni ¢asti téla vyzatujici do zad,
celisti, hrdla, paze a bficha

e poceni, pocit na zvraceni, zvraceni nebo zavraté

e extrémni slabost, izkost nebo dusnost

e rychly nebo nepravidelny srde¢ni tep

Srde¢ni zachvat

¢ nahla slabost nebo necitlivost obliceje, paze nebo
nohy, zvIasté na jedné strané tcla

e nahla zmatenost, problémy s feci nebo porozuménim
e nahlé potiZe se zrakem na jednom nebo obou ocich

e nahlé potize s chizi, zavrate, ztrata rovnovahy nebo
koordinace

e nahla, zdvazna nebo prodlouZena bolest hlavy
nezname piiciny
e ztrata védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu

Neékdy mohou byt ptiznaky cévni mozkové piihody kratké
s témef okamzitym a plnym zotavenim, ale méla byste
vyhledat okamzitou lékatfskou pomoc, protoZe miiZete mit
riziko dal$i cévni mozkové piihody.

Cévni mozkova ptihoda

e otok a lehké zmodrani koncetiny
e té7ka bolest Zaludku (akutni bticho)

Krevni srazeniny blokujici
jiné cévy
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KREVNI SRAZENINY V ZIiLE

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

e Pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce souviselo se zvySenym rizikem
krevnich srazenin v Zile (Zilni tromboembolismus). Tyto nezadouci ucinky jsou vSak
vzacné. Nejcastéji se objevuji v prvnim roce pouzivani kombinované hormonalni
antikoncepce.

e Pokud se vytvofi krevni srazenina v zile v noze nebo chodidle, mtize zpiisobit hlubokou
zilni trombozu (DVT).

e Pokud krevni srazenina vycestuje z nohy a usadi se v plicich, mtize zpiisobit plicni
embolii.

e Velmi vzacné se mize krevni srazenina vytvofit v zile v jiném organu, jako je oko
(trombdza retinalni Zily).

Kdy je riziko rozvoje krevni sraZeniny v Zile nejvyssi?

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

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

Kdyz ukonéite uzivani ptipravku Jeanine, vrati se VasSe riziko krevni srazeniny k normalni
urovni béhem néekolika tydn.

Jaké je riziko rozvoje krevni srazeniny?

Riziko zavisi na VaSem pfirozeném riziku VTE a na typu kombinované hormonalni
antikoncepce, jakou pouzivate.

Celkové riziko krevni srazeniny v noze nebo plicich (DVT nebo PE) u pfipravku Jeanine je
malé.

- Z 10000 Zen, které nepouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci, a nejsou
t€hotné, se u dvou z nich vyvine krevni sraZenina béhem jednoho roku.

- Z 10 000 zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici
levonorgestrel, norethisteron nebo norgestimat, se asi u 5-7 vyvine krevni srazenina
behem jednoho roku.

- Z 10 000 zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici
dienogest a ethinylestradiol, se asi u 8-11 Zen vyvine krevni srazenina béhem jednoho
roku.

- Riziko, Ze se u Vas vyvine krevni srazenina, se li$i podle Vasi 1ékatské anamnézy (viz
niZe ,,Faktory, které zvysuji vaSe riziko krevni sraZzeniny*).

Riziko rozvoje krevni
sraZeniny za rok

Zeny, které neuZivaji kombinovanou hormonalni Asi 2z 10 000 zen
pilulku a nejsou téhotné
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Zeny, které uzivaji kombinovanou antikoncepéni Asi 5-7z 10 000 zen
pilulku obsahujici levonorgestrel, norethisteron
nebo norgestimat

Zeny, které uZivaji ptipravek Jeanine Asi 8-11z 10 000 zen

Faktory, které zvySuji Vase riziko krevni sraZeniny v Zile

Riziko krevni srazeniny u piipravku Jeanine je malé, ale n¢kterd onemocnéni riziko zvysuji.
Vase riziko je vyssi, pokud:

e mite velkou nadvahu (index télesné hmotnosti nebo BMI nad 30 kg/m?);

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

e potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite z ditvodu tirazu nebo onemocnéni nebo
pokud mate nohu v sadie. Miize byt nutné uzivani pripravku Jeanine pierusit na nékolik
tydnt pted operaci nebo kdyz mate omezenou pohyblivost. Pokud musite pierusit uzivani
ptipravku Jeanine, zeptejte se svého 1ékare, kdy jej mlzete zacit znovu uZivat;

e jste ve vy$$im véku (zvlasté ve veéku nad 35 let);
e jste porodila pfed méné nez né€kolika tydny.
Riziko rozvoje krevni srazeniny se zvySuje s vice onemocnénimi, kterd mate.

Cestovani letadlem (> 4 hodiny) miiZe do¢asné zvysit Vase riziko krevni srazeniny, zv1asté
pokud mate nekteré z dalSich uvedenych faktort.

Je diilezité, abyste informovala svého 1ékate, pokud se Vas nékteré z téchto stavu tykaji, i
kdyZ si nejste jista. Vas lékar se miiZze rozhodnout, Ze je tfeba uZivani ptipravku Jeanine
ukoncit.

Pokud se nektery z vySe uvedenych stavii zméni v pribehu uzivani ptipravku Jeanine,
napiiklad se u ptimého piibuzného vyskytne trombo6za z neznamého ditvodu nebo pokud se
zvysi VasSe télesna hmotnost, porad’te se s 1ékarem.

KREVNI SRAZENINY V TEPNE

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

Podobné jako krevni sraZenina v zile, miiZe sraZenina v tepné zpiisobit zavazné problémy.
Muze naptiklad zptsobit srdecni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu.

Faktory, které zvySuji VasSe riziko krevni sraZeniny v tepné

Je diilezité si pamatovat, Ze riziko srdecniho zachvatu nebo cévni mozkové piihody pii
uzivani ptipravku Jeanine je velmi malé, ale miize se zvySovat:

e se zvySujicim se v€kem (nad 35 let véku);

e pokud koufrite. Pfi uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je ptipravek
Jeanine je doporuceno, abyste piestala koufit. Pokud nejste schopna ptestat koufit a je
Vam vice nez 35 let, miize Vam I¢kat poradit, abyste pouzivala jiny typ antikoncepce;

e pokud mate nadvahu;

e pokud mate vysoky krevni tlak;
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e pokud mél Vas ptimy piibuzny srdecni zdchvat nebo cévni mozkovou piithodu v
mladém véku (do 50 let véku). V tomto piipadé mate také vyssi riziko srdecniho
zachvatu nebo cévni mozkové piihody;

e pokud Vy nebo né€kdo z Vasich ptimych ptibuznych mé vysokou hladinu tuku v krvi
(cholesterol nebo triacylglyceroly);

e pokud mate migrény, zvlasté migrény s aurou;

e pokud mate problém se srdcem (chlopenni vadu, poruchu rytmu oznacenou jako
fibrilace sini);

e pokud mate cukrovku (diabetes).

Pokud mate vice nez jeden z téchto stavii nebo pokud je néktery z nich zvlasté zavazny, miize
byt riziko rozvoje krevni srazeniny jesté zvyseno.

Pokud se nektery z vyse uvedenych stavli zméni v prubéhu uzivani pripravku Jeanine,
napftiklad zacnete koufit, u pfimého ptibuzného se vyskytne trombo6za z nezndmého divodu
nebo pokud se zvysi Vase télesnd hmotnost, porad’te se s 1¢kaifem.

Pilulka a rakovina

Rakovina prsu byla zjisténa o néco malo Cast&ji u zen, které uzivaji, ale neni znamo, zda je
toto zplisobeno samotnou 1é¢bou. Nalezy mohly byt v disledku té skutecnosti, ze zZeny
uzivajici kombinovanou pilulku byly 1ékafem vySetfovany mnohem castéji. Riziko rakoviny
prsu se po ukonceni uzivani kombinovaného hormonalniho kontraceptiva postupné snizuje. Je
dilezité si pravideln¢ kontrolovat prsa a kontaktovat 1€kate, jestlize si nahmatate bulku.

V ojedinélych ptipadech byly u uzivatelek pilulky pozorovany nezhoubné (benigni) a jesté
vzacnéji zhoubné (maligni) nadory jater. Tyto nddory mohou ojedinéle vést k zivot
ohrozujicimu vnitinimu krvaceni. Pokud pocitite silnou bolest bficha, okamzité vyhledejte
svého lékafte.

NejvyznamnéjSim rizikovym faktorem pro rakovinu déloZniho hrdla je pretrvavajici infekce
lidskym papilloma virem (HPV). V nékterych studiich bylo naznaceno, Ze dlouhodobé
uzivani pilulky zvySuje u Zeny rakovinu déloZniho hrdla. Neni v8ak jasné, do jaké miry se toto
riziko zvySuje sexualnim chovanim nebo jinymi faktory, jako je lidsky papilloma virus.

VySe zminéné nadory mohou zpiisobit Zivot ohroZujici stav nebo umrti.

Psychické poruchy

Nekteré Zeny, které uzivaly hormonalni antikoncepci vcetné piipravku Jeanine, uvadély
depresi a depresivni naladu. Deprese miize byt t¢zka a mize nékdy vést k mysSlenkdm na
sebevrazdu. Pokud u Vas dojde ke zméné nélady a objevi se ptiznaky deprese, obratte se pro
odbornou radu co nejdiive na svého Iékare.

Krvaceni mezi periodami

Béhem nékolika prvnich mésicii uzivani pfipravku mizete mit neocekavané krvaceni nebo
Spinéni mezi pravidelnymi periodami. Mlzete potiebovat 1 hygienické prostiedky ,ale uzivejte
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tablety jako obvykle. Nepravidelné krvaceni obvykle vymizi, jakmile si vase télo na pilulku
zvykne (obvykle po 3 mésicich uzivani). Pokud krvéaceni trva déle nez n¢kolik mésicii nebo
pokud se po vymizeni znovu objevi, musite se poradit s I€kafem.

Co délat, jestliZze se neobjevi krvaceni béhem intervalu bez uZivani tablet

Pokud jste tablety uzivala pravidelné, nezvracela jste ani neméla tézsi prijjem ani jste
neuzivala jiné 1€ky, je velmi nepravdépodobné, ze byste byla t€hotna. Pokracujte v uzivani
Jeanine jako obvykle.

Pokud jste uzivala tablety nepravidelné nebo jste uzivala pravideln¢ a krvaceni se nedostavilo
dvakrat za sebou, mohlo dojit k otéhotnéni. Ihned kontaktujte svého I¢kaie. Nezacinejte
uzivani dalsiho baleni, pokud nemate jistotu, ze nejste t€hotna. V mezidobi pouzivejte
nehormonalni antikoncepci (viz také ¢ast: “Obecné poznamky*).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Jeanine

Vzdy informujte 1ékate o vSech lécich nebo rostlinnych piipravcich, které uzivate. Také
informujte kazdého Iékate nebo zubniho l1ékate, ktery vdm piedepisuje dalsi 1€k (nebo
I¢karnika, ktery vam 1¢k vydava), ze uzivate ptipravek Jeanine. Mohou vam poradit, zda mate
pouzivat navic dalsi antikoncepéni opatieni (napiiklad kondom), a pokud ano, na jak dlouhou
dobu nebo zda musi byt zména v uzivani jiného 1€ku, ktery potiebujete.

Nékteré 1éky
- mohou mit vliv na mnozstvi pfipravku v krvi
- mohou zpusobit, Zze ma piipravek Jeanine nizsi antikoncep¢ni ¢inek

- mohou zpusobit neocekavané krvaceni.

B Mezi tyto Iéky patii léky k 165bé

o epilepsie (napiiklad primidon, fenytoin, barbituraty, karbamazepin, oxkarbazepin,
topiramat, felbamat)

tuberkulozy (naptiklad rifampicin)

infekce virem HIV a infekce virem hepatitidy C (tak zvané inhibitory proteazy a
nenukleosidové inhibitory reverzni transkriptazy)

o plisnovych infekci - griseofulvin, azolova antimykotika, napt. itrakonazol, vorikonazol,
flukonazol

bakteridlnich infekci (makrolidova antibiotika, napt. klarithromycin, erythromycin)

urcitych srde¢nich onemocnéni, vysokého krevniho tlaku (blokatory kalciovych kanald,
napf. verapamil, diltiazem)

o onemocnéni kloubu - artritida, artr6za (etorikoxib)

ptipravky obsahujici tfezalku te€kovanou.
B grapefruitovy dzus

Ptipravek Jeanine mliZe ovlivnit G¢innost jinych 1ékd, naptiklad
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lamotriginu
cyklosporinu
melatoninu
midazolamu
theofylinu
tizanidinu

O O O 0O OO

Neuzivejte ptipravek Jeanine, pokud mate hepatitidu (zanét jater) typu C a uzivate 1éCivé
ptipravky obsahujici ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir
nebo sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, protoze tyto ptipravky mohou zptsobit zvySeni
hodnot funkénich jaternich testd (zvySeni jaterniho enzymu ALT).

Pted zacatkem léCby t€mito 1é¢ivymi pripravky Vam Iékat predepiSe jiny typ antikoncepce.
Ptipravek Jeanine mizete opét zacit uzivat priblizné 2 tydny po ukonceni této 1éCby (viz Cast
Neuzivejte ptipravek Jeanine).

Porad’te se se svym Iékafem nebo Iékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dob¢ uzivala nebo které mozna budete uzivat. Mohou vam poradit pouzivat navic dalsi
antikoncepéni metody po dobu uzivani jinych 1€ka soucasné s ptipravkem Jeanine.

Laboratorni vySetieni

Pokud budete potiebovat vySetteni krve nebo jiné laboratorni vysetieni, sdélte 1ékafi nebo
personalu laboratote, Ze uzivate pilulku, protoze peroralni antikoncepce mize ovlivnit
vysledky nékterych testt.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem diive, nez zaénete tento piipravek uZivat.

Téhotenstvi

Jeanine nesmite uzivat, jste-li t€hotnd nebo myslite-li si, Ze byste t€hotnad mohla byt. Pokud
mate podezieni, Ze jste t¢hotnd béhem uZivani Jeanine, je tfeba uzivani prerusit a co nejdiive
se obratit na 1ékate. Pokud si pfejete ot€hotnét, miizete ukoncit uzivani ptipravku Jeanine
kdykoliv (viz také ,JestliZe jste prestala uzivat ptipravek Jeanine®).

Kojeni
Obecné se uzivani Jeanine v obdobi kojeni nedoporucuje. Pokud si ptejete pilulku v obdobi
kojeni uZivat, porad’te se s Iékafem.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha strojii
Nebyly provedeny zaddné studie zkoumajici u¢inek na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Piipravek Jeanine obsahuje laktosu, glukosu a sacharosu

Pokud Vam I¢kat sdé¢lil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékarem, nez zacnete
tento 1écivy piipravek uzivat.
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3. Jak se pripravek Jeanine uziva

Baleni Jeanine obsahuje 21 obalenych tablet. Kazda tableta je v blistru oznacena nazvem dne
v tydnu, kdy ma byt uZzita. UZijte tabletu kazdy den pfiblizn¢ ve stejnou dobu, zapijte ji
potfebnym mnozstvim tekutiny. Sledujte smér Sipek kazdy den, dokud nevyuzivate vSech 21
tablet. Béhem nasledujicich 7 dnii Zadné tablety uzivat nebudete. Béhem téchto 7 dnti by se
me¢la dostavit menstruace (krvaceni z vysazeni). Zacne obvykle za 2 - 3 dny po uziti posledni
tablety Jeanine. Dalsi baleni zanéte uzivat 8. den nezavisle na tom, zda krvéceni jeste
pokracuje. To znamen4, ze nové baleni budete vzdy nacinat ve stejném dnu v tydnu a stejné
tak krvaceni z vysazeni bude zhruba ve stejnych dnech kazdy mésic.

Pti spravném uzivani kombinovanych perordlnich antikoncepce se jejich selhani pohybuje
okolo 1 % za rok. Pokud dojde pfi uzivani k vynechani tablety nebo jsou tablety uzivany
nespravnym zpuisobem, miize se ¢etnost selhani zvysit.

Uzivani prvniho baleni Jeanine
o  Pokud jste v minulém mésici Zadnou hormondalni antikoncepci neuzivala

Jeanine za¢néte uzivat prvni den cyklu, to znamena prvni den menstruaéniho krvaceni. Uzijte
tabletu oznacenou piislusnym dnem v tydnu. Naptiklad za¢ne-li krvaceni v patek, uzijete
tabletu oznacenou zkratkou pro patek. Déle pokracujte dal§imi dny ve spravném potadi. Takto
Jeanine ucinkuje okamzité a neni tfeba pouzivat zaddnou dalsi antikoncepéni metodu.

Muzete zacit uzivat také 2. az 5. den vaseho cyklu, ale v tomto piipadé musite pouzit navic
jesté dalsi antikoncepcni metodu (bariérovou metodu) prvnich 7 dnti prvniho cyklu.

o Pokud prechazite zjiné kombinované hormonalni antikoncepcni pilulky nebo
kombinované antikoncepce pomoci vaginalniho krouzku nebo naplasti

UZivani Jeanine miZete zah4jit ihned dalsi den po uZiti posledni pilulky z pfedchoziho baleni
(to znamena, ze nebude zadny interval bez uzivani tablet). Pokud vaSe pfedchozi baleni
obsahovalo 1 inaktivni (neucinné) tablety, mizete zacit uzivat Jeanine den po uziti posledni
aktivni tablety, (nejste-li si jista, které tablety jsou aktivni, zeptejte se svého I¢kate nebo
1€karnika). S uzivanim miZete zacit i pozdé&ji, ale nejdéle nasledujici den po intervalu bez
uzivani vasi predchozi pilulky (nebo po vyuZivani posledni inaktivni tablety vasi pfedchozi
pilulky). V pfipad¢ naplasti nebo vagindlniho krouzku byste méla zacit uzivat Jeanine nejlépe
v den jejich odstranéni a nejpozdéji v den, kdy by mélo dojit k jejich dalsi aplikaci.

Pokud se budete fidit t€mito pokyny, nemusite pouZzivat Zadnou dalsi antikoncepcni metodu.

o Pokud prechazite z metody obsahujici pouze progestagen (z pilulky obsahujici pouze
progestagen, z injekce, implantdatu nebo nitrodélozniho systéemu uvolnujiciho progestagen)

Uzivani minipilulek mizete kdykoliv ukon¢it a prvni tabletu Jeanine uzit nasledujici den
v tutéz dobu. Pokud vSak mate pohlavni styk, pouzijte béhem prvnich 7 dnli uzivani navic

dalsi antikoncepcni metodu (bariérovou metodu).

V ptipadé€ injekci, implantatu nebo téliska - zacnéte uzivat Jeanine v dob¢, kdy byste méla
dostat dalsi injekci nebo v den, kdy je vyjmut implantat nebo télisko. Pokud vSak mate
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pohlavni styk, pouzijte béhem prvnich 7 dnli uzivani tablet navic dalsi antikoncepcni metodu
(bariérovou metodu).

e Po porodu

Pokud se Vam pravé narodilo dité, Iékat Vam miize doporucit, abyste s uzivanim Jeanine
vyckala az do prvni normalni menstruace. Nékdy je mozné zahajit uzivani diive. Porad’te se
se svym lékarem.

Pokud jste po porodu méla pohlavni styk pred zacatkem uzivani piipravku Jeanine, je tieba se
ujistit, zda nejste t€hotna nebo vyckat do dalsi menstruace.

Pokud kojite a chcete Jeanine uzivat, mate se rovnéz nejprve poradit s 1ékafem.
e Po spontannim nebo uméle vyvolaném potratu
Porad’te se se svym Iékafem.

JestliZe jste uzila vice pripravku Jeanine, neZ jste méla

Neexistuji zadné zpravy o vazném poskozeni zdravi, je-1i uzito vice tablet pfipravku Jeanine
najednou. Uzijete-li vice tablet najednou, miZete mit pocit na zvraceni, miZete zvracet nebo
se muze objevit krvaceni zpochvy. 1 u mladych divek, které jesté nezaCaly menstruovat, ale
neumyslné uzily tento ptipravek, mize dojit k tomuto krvaceni. Zjistite-1i, Ze Jeanine pozilo dité,
porad’te se s Iékafem.

JestliZe jste zapomnéla uzit pripravek Jeanine

V zavislosti na dni cyklu, ve kterém doslo k vynechéani jedné tablety, mize byt tieba pouzit
dalsi antikoncep¢ni opatreni, naptiklad bariérovou metodu jako je kondom. UZijte tablety
dle nasledujiciho navodu. Podrobnosti najdete také v diagramu nize. V ptipadé pochybnosti
kontaktujte 1ékafte.

e Pokud uplynulo méné nez 12 hodin od doby, kdy jste méla tabletu uzit, spolehlivost
pilulky je zachovéna. UZijte tabletu, jakmile si chybu uvédomite a nésledujici tabletu
uzijte v obvyklou dobu.

e Pokud uplynulo vice nez 12 hodin od doby, kdy m¢la byt tableta uzita, spolehlivost
pilulky mizZe byt snizena. Cim vice po sobé nasledujicich tablet jste vynechala, tim vétsi
je riziko naruSeni antikoncep¢niho ucinku. Zv1ast’ vysoké riziko otéhotnéni je tehdy,
pokud jste vynechala tabletu na zacatku nebo na konci baleni. Mate se proto fidit
nasledujicimi pravidly (viz také niZze uvedeny Diagram pro postup pii vynechdni tablety).

e Vice neZ jedna vynechana tableta
Porad’te se se svym Iékarem.

Neuzivejte vice jak 2 tablety v jeden den, abyste nahradila vynechanou tabletu.
Pokud jste zapomnéla uzit tablety v prib¢hu uzZivani baleni a béhem intervalu bez uzivani

tablet se nedostavilo obvyklé krvaceni, mizete byt t€hotnd. Nez za¢nete uzivat nové baleni,
kontaktujte 1ékafte.
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1 tableta vynechana v 1. tydnu

Pokud jste zapomnéla zacit uzivat nové baleni nebo jste zapomnéla uzit tabletu béhem
prvnich 7 dni, existuje riziko, ze miZzete byt t€hotnad (pokud jste méla pohlavni styk béhem 7
dni pfed vynechénim tablety). Nez zacnete uzivat nové baleni, kontaktujte 1ékare. Viz také
diagram nize.

Pokud jste neméla pohlavni styk pfed vynechanim tablety, uzijte tabletu, jakmile si opomenuti
uvédomite (i kdyby to znamenalo uzit dvé tablety soucasn¢) a nasledujici tablety pak uzivejte
v obvyklou dobu. Béhem nésledujicich 7 dni pouzivejte navic dalsi antikoncepcni opatieni
(bariérovou metodu kontracepce).

1 tableta vynechana ve 2. tydnu

Uzijte tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite (i kdyby to znamenalo uzit dv¢ tablety
soucasn¢) a nasledujici tablety pak uzivejte v obvyklou dobu. Spolehlivost pilulky ztistava
zachovéna a nemusite pouzivat dalsi antikoncepcni opatieni.

1 tableta vynechana ve 3. tydnu
Muzete si zvolit jednu z nasledujicich moznosti, aniz byste musela pouzivat dalsi
antikoncep¢ni opatient.

1) UZzijte tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite (i kdyby to znamenalo uZit dvé tablety
soucasn¢) a nasledujici tablety pak uzivejte v obvyklou dobu. Z dal$iho baleni za¢néte
uzivat hned po uziti posledni tablety z baleni souc¢asného, takze nebude Zadna prestavka
mezi dvéma balenimi. Krvaceni z vysazeni se mize dostavit az po vyuzivani druhého

nebo
2) Ukoncete uzivani tablet ze soucasného baleni a zahajte 7 dni bez uzivani tablet. Zapo¢itat
musite i den, kdy jste tabletu zapomnéla uzit. Pak budete pokracovat v uzivani tablet

z dal$iho baleni.

Diagram pro postup pfi vynechani tablety

Vice nez 1 vynechana Porad’te se ihned s 1ékafem.
tableta

v cyklu.

Zmeskan zacatek uZzivani
nového baleni.

1L}
| Ano
Ll
1. tyden M¢éla jste pohlavni styk vtydnu pied
vynechdnim tablet?
U
| Ne
4
e Uzijte vynechanou tabletu a pokracujte
v uzivani tablet jako obvykle (miize to

14/21



znamenat uzit 2 tablety v jeden den).
Nasledujicich 7 dnd pouzivejte dalsi
antikoncep¢ni opatfeni (kondom).
Pouze 1  vynechana 2. tyden Uzijte vynechanou tabletu a pokracujte
tableta v uzivani tablet jako obvykle (mlze to
znamenat uzit 2 tablety v jeden den).
(Opozdéni o vice nez 12 o
hod.).
e Uzijte vynechanou tabletu.
e Dokoncete uzivani z baleni.
e Vynechejte interval bez uzivani.
e Pokracujte v dalSim baleni.
3. tyden | Nebo

dni v¢etn€ vynechané tablety).
e Pokracujte v dalSim baleni.

e Ukoncete uzivani ze stavajictho baleni.
e Zahajte interval bez uzivani (maximalné 7

A4

JestliZe zvracite nebo mate téZsi prijem

Pokud zvracite nebo mate prijem, aktivni latky v tableté pfipravku Jeanine se nemusely zcela
vstiebat. Pokud zvracite za 3 - 4 hodiny po uziti tablety, disledek je stejny jako v ptipade¢,
zapomenete-li tabletu uzit. Postupujte podle pokynt pro ptipad vynechani tablety. Mate-li
téz81 prijem, kontaktujte vaseho 1ékare.

JestliZe jste prestala uzivat pripravek Jeanine

Uzivani ptipravku Jeanine mizete ukoncit kdykoliv budete chtit. Pokud nechcete otéhotnét,
pozadejte svého 1€kare, aby vam doporucil jinou metodu antikoncepce.

Pokud jste ukoncila uZivani, protoZe si piejete oté¢hotnét, obecné se doporucuje vyckat prvni
piirozené menstruace a teprve potom se pokusit o oté¢hotnéni. Timto zplisobem lze snaze
stanovit termin porodu.

JestliZe chcete oddalit krvaceni

Pokud chcete oddalit krvaceni, za¢néte uZivat tablety z dalSiho baleni Jeanine ithned po
vyuzZivani stavajiciho baleni. V uzivani mizete pokracovat, jakkoliv dlouho si ptejete, dokud
nebude baleni prazdné. Piejete-li si, aby krvaceni zaalo, pouze preruste uzivani. V pribchu
uzivani z druhého baleni se miize objevit krvaceni z vysazeni nebo $pinéni. Z dalSiho baleni
pak zacnéte uzivat po obvyklém sedmidennim intervalu.

Jestlize chcete zménit den, ve kterém zacina krvaceni

Uzivate-li tablety presné podle uvedenych pokynii, budete krvacet piiblizné ve stejné dny
kazdé 4 tydny. Pokud chcete tyto dny zménit, pouze zkrat'te (nikdy neprodluzujte) nejblizsi
interval bez uzivani tablet. Naptiklad, pokud krvaceni obvykle za¢ina v patek, a vy si piejete,
aby zaCinalo v utery (o 3 dny dfive), musite zacit uzivat z ptistiho baleni o 3 dny dfive nez
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obvykle. Bude-li interval bez uzivani tablet pfili§ kratky (naptiklad 3 dny a mén¢), mtiize se

-----

intermenstruacni krvaceni béhem uzivani nasledujiciho baleni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se sveého lékare
nebo lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny l€éky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pokud se u Vas vyskytne jakykoli nezddouci ucinek, zvlast¢ pokud je

zavazny a trvaly, nebo pokud se vyskytne jakékoli zména VaSeho zdravotniho stavu, o které
si myslite, ze je v disledku uzivani pfipravku Jeanine, informujte prosim svého Iékare.

Zvysené riziko krevnich srazenin v zilach (Zilni tromboembolismus (VTE)) nebo krevni
srazeniny v tepnach (arterialni tromboembolismus (ATE)) je pfitomné u vSech zen, které
pouzivaji kombinovanou hormonélni antikoncepci. Pro podrobnéjsi tidaje o riznych rizicich v
disledku pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce si pre¢téte bod 2 ,,Cemu musite

vénovat pozornost, nez zacnete Jeanine uzivat®.
Zavainé nezadouci ucinky

Okamzit¢ kontaktujte 1€kate, pokud zaznamenate ncktery znasledujicich ptiznakl
angioedému: otok obliceje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potize s polykédnim nebo kopiivka
spolu s duSnosti (viz také bod 2 ,,Upozornéni a opatieni®).

Zavazné reakce spojené s uzivanim pilulky, stejné tak i s nimi spojené ptiznaky jsou popsany
v odstavcich: ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete Jeanine uzivat®, “Krevni
srazeniny*, “Pilulka a rakovina”.

Prosime, ptectéte si tyto ¢asti piibalove informace pro podrobné informace a v ptipadé
nutnosti kontaktujte svého lékare.

DalSi mozné nezadouci ucinky
Nasledujici nezadouci ucinky byly hlaSeny ve studiich s pfipravkem Jeanine:

Casté nezadouci i¢inky (mohou se vyskytnout u 1 az 10 na kazdych 100 uZivatelek)
- bolest hlavy
- bolest prsi, véetné nepiijemného pocitu a napéti

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout u 1 az 10 na kazdych 1000 uZivatelek)
- zé&néty pochvy a zevniho genitalu (vaginitida, vulvovaginitida)

- kvasinkovy zanét pochvy nebo jiné plisnové infekce pochvy a genitalu

- zvySena chut k jidlu

- depresivni nalada

- zavrat

- migréna

- vysoky nebo nizky krevni tlak

- bolesti bficha (v€etné bolesti v nadbtisku a podbiisku, neptijemnych pociti/nadymani)
- pocit na zvraceni, zvraceni nebo prijjem

- akné
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- alopecie (ztrata vlasu)

- vyrazka (v€etn¢ nejednotné vyrazky)

- sveédéni (n€kdy celého téla)

- nenormalni krvaceni v¢etné velmi silného krvaceni (menoragie), velmi slabého krvaceni
(hypomenoragie), mén¢ castého krvaceni nebo absence krvaceni

- krvaceni mezi dvéma menstruacemi sestavajiciho z poSevniho a délozniho krvéceni

- zvétSeni prsu veetné prekrveni a zdufeni

- otok prst

- dysmenorea (bolestiva menstruace)

- poSevni vytok

- vajeCnikové cysty

- bolest v panvi

- unava vcetn¢ slabosti (astenie) a malatnosti (Unavnost, slabost a celkové nedobry pocit)

- zmény té€lesné hmotnosti (v€etné zvySeni nebo snizeni)

Vzacné nezadouci u¢inky (mohou se vyskytnout u 1 az 10 na kazdych 10 000 uzivatelek)

- zanét vajecniku a vejcovodu

- infekce mocového ustroji

- zanét mocCového méchyte (cystitida)

- zanét prsu (mastitis)

- zéanét hrdla délozniho (cervicitida)

- kvasinkové nebo jiné plisiiové infekce

- opar rtu

- chfipka

- zéanét prudusek

- zé&nét nosnich dutin

- zanét hornich cest dychacich

- virové infekce

- délozni myom (nezhoubné nadory délohy)

- lipom prsu (nezhoubny néador z tukové tkan¢)

- chudokrevnost (anemie)

- prtecitlivélost (alergicka reakce)

- rozvoj muzskych pohlavnich znaki (virilismus)

- zé&vazna ztrata chuti k jidlu (anorexie)

- deprese

- duSevni poruchy

- nespavost

- poruchy spanku

- agrese

- ischemicka cévni mozkova ptihoda (snizené nebo pierusené zdsobeni mozku krvi)

- cévni mozkova porucha (porucha pritoku krve mozkem)

- zmeéna svalového napéti — dystonie (pfetrvavajici svalové stahy zptisobujici krouceni
nebo netypické drzeni tcla)

- suché nebo podrazdéné oci

- oscilopsie (o¢ni porucha, kdy se vidéné predméty pohybuji) nebo jiné poruchy vidéni

- nahla ztrata sluchu

- udni Selesty

- zavrat

- poruchy sluchu

- kardiovaskularni poruchy (poruchy zasobeni srdce krvi)
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rychly tlukot srdce (tachykardie)

Skodlivé krevni srazeniny v zile nebo tepné, naptiklad:

o v noze nebo chodidle (tj. hluboka zilni trombodza);
o v plicich (tj. plicni embolie);

o srdecni zachvat;

o cévni mozkova ptihoda;

o ptiznaky malé cévni mozkové piihody nebo docasné cévni mozkové ptihody znamé

jako tranzitorni ischemické ataka (TTA);

o krevni sraZeniny v jatrech, zaludku/stievech, ledvinach nebo oku.

zvyseni diastolicky krevni tlak (nejnizsi hodnota krevniho tlaku, které je dosazeno mezi
dvéma srde¢nimi stahy)

ortostaticka porucha (zavrat’ nebo pocit na omdleni pfi vstavani ze sedu nebo z lehu)
navaly horka

ktecové zily

poruchy zil nebo jejich bolest

astma

prohloubené dychéani

zanét zaludku

zanét stiev

poruchy zazivani (dyspepsie)

kozni reakce

kozni poruchy vcetné alergického zanétu kiize, neurodermatitidy/atopické dermatitidy,
ekzému, lupénky)

nadmérné poceni

chloasma (zlutohnédé pigmentové skvrny, tak zvané ,t¢hotenské skvrny* zvIasté
v obliceji)

poruchy pigmentace/zvySena pigmentace

seborea (mastn4 pokozka)

tvorba lupii

hirsutismus (muzsky typ ochlupeni)

pomerancova kize

pavouckové névy (cévni kresba podobajici se siti s Cervenou skvrnou uprostied)
bolest zad

nepiijemné pocity v kostech nebo svalech

bolesti svalt

bolest v paZich nebo nohach

abnormalni rist bunék na povrchu hrdla délozniho (cervikalni dysplazie)

bolest nebo cysty vajecnikil a vejcovodi

cysty v prsech

fibrocysticka nemoc prsu (nezhoubné nadory prsu)

bolest ptfi pohlavnim styku (dyspareunie)

sekrece mléka (galaktorea)

poruchy menstruace

bolest na hrudniku

periferni otoky

nemoc podobné chiipce

zanét
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Nezadouci ucinky, které byly hlaSeny pfi uzivani pilulek, a u kterych nezndme ptesnou
frekvenci vyskytu, jsou: zmény nalady, zvySeny nebo snizeny zéjem o sex, nesnasenlivost
kontaktnich ¢ocek, koptivka, kozni poruchy jako erythema nodosum nebo multiforme, vytok
z prst, zadrzovani tekutin.

Moznost, Ze se u Vs objevi krevni srazenina, mohou byt vyssi, pokud mate jind onemocnéni,
ktera zvysuji riziko (pro vice informaci o podminkach, které zvysuji riziko krevnich srazenin,
a o priznacich krevni srazeniny viz bod 2).

Pokud mate vrozeny angioedém, mohou léky obsahujici Zenské pohlavni hormony vyvolat
nebo zhorsit jeho pfiznaky (viz také ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete Jeanine
uzivat®).

Popis vybranych nezadoucich u¢inkii

Nezadouci Gcinky s velmi nizkym vyskytem nebo opozdénym néastupem piiznaki, které maji
vztah ke skupiné kombinované peroréalni antikoncepce, jsou uvedeny nize (viz také*
Neuzivejte Jeanine® a ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Jeanine uzivat®).

Nadory

e U uZivatelek peroralni antikoncepceje velmi mirné zvySen vyskyt rakoviny prsu. Protoze
rakovina prsu je vzacnd u zen pod 40 let véku, pocet ptipadd navic je maly ve vztahu
k celkovému riziku rakoviny prsu. Neni zndmo, zda existuje pfi¢inny vztah k uzivani
kombinované peroralni antikoncepce.

e Nadory jater (nezhoubné a zhoubné)
Ostatni stavy

e Zeny s hypertriacylglycerolemii (zvySené mnozstvi tukii v krvi, mize mit za nasledek
zvysene riziko zanétu slinivky bfisni béhem uzivani kombinované peroralni antikoncepce)

e zvySeny krevni tlak

e vyskyt nebo zhorSeni stavli, kde spojitost s kombinovanymi perordlnimi kontraceptivy
neni jasna: Zloutenka a/nebo svédéni souvisejici s cholestdzou (pferuseny odtok Zluci),
tvorba Zlucovych kamend, porfyrie (metabolickd porucha), systémovy lupus
erythematodes (chronické autoimunitni onemocnéni), hemolyticko-uremicky syndrom
(onemocnéni zpusobené tvorbou krevnich srazenin), nervové onemocnéni zvané
Sydenhamova chorea, herpes gestationis (puchytkovité onemocnéni, vyskytujici se béhem
t€hotenstvi), ztrata sluchu zpiisobené otoskler6zou

e porucha funkce jater
e zmény glukdzové tolerance nebo periferni inzulinové rezistence

e Crohnova choroba, ulcerézni kolitida
e chloasma (Zlutohnédé skvrny na kizi)

Interakce
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Neocekavané krvaceni a/nebo selhdni antikoncep¢ni ti€innosti mtize byt nasledkem interakci
(vzdjemnym plisobenim) jinych 1€ka s peroralni antikoncepci(naptiklad tfezalka teCkovana,
Iéky na lécbu epilepsie, tuberkuldzy, infekce virem HIV a jinych infekei). Viz také ,,Dalsi
1é¢ivé ptipravky a piipravek Jeanine®.

Hlaseni nezadoucich u¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gc¢inkt, sdélte to svému Iékati nebo
I€ékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinkd,
které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci €¢inky miizete hlasit také piimo
na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 48
100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢ink muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

Vice o antikoncep¢ni pilulce
Kombinovana pilulka mize mit i neantikoncep¢ni zdravotni prospéch.

VaSe menstruacni krvaceni mize byt slabsi a kratsi. Vysledkem muze byt nizsi riziko
chudokrevnosti (anemie). Bolesti doprovazejici menstruaci mohou byt mensi ¢i zcela
vymizet.

Navic u uzivatelek pilulek, které obsahuji 50 mikrogramt ethinylestradiolu
(vysokodéavkovana pilulka), byl popsan nizsi vyskyt nékterych zavaznych onemocnéni. Mezi
tato patii nezhoubna onemocnéni prsou, vaje¢nikové cysty, panevni infekce (zanétliva
onemocnéni organli malé panve), mimodélozni t€hotenstvi (zarodek se vyviji mimo délohu) a
rakovina endometria (sliznice délohy) a vaje¢nikli. Toto muze platit i pro uzivani
nizkodavkované pilulky, ale zatim bylo potvrzeno pouze pro rakovinu endometria a
vajecnikd.

5. Jak pripravek Jeanine uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.Nepouzivejte
ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se

svého lékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jedna obalena tableta obsahuje 1é¢ivé latky 2 mg dienogestu a 0,03 mg.ethinylestradiolu

Pomocné latky:

Jadro tablety: monohydrat laktosy, kukuti¢ny skrob, maltodextrin, magnesium-stearat. Potah
tablety: sacharosa, tekutd glukosa, uhlicitan vapenaty, povidon 25, makrogol 35 000,
karnaubsky vosk, oxid titanicity (E171). Viz bod 2 ,,Ptipravek Jeanine obsahuje laktosu,
glukosu a sacharosu.*

Jak pripravek Jeanine vypada a co obsahuje toto baleni

Tablety pripravku Jeanine se dodéavaji v 1 blistru nebo 3 blistrech (1 blistr obsahujici 21
obalenych tablet).

Tablety ptipravku Jeanine jsou ulozeny v blistru slozeném z prihledné vrstvy

z polyvinylchloridu a hlinikové folie.

Obalené tablety jsou kulaté o priiméru 5 mm, bilé, lesklé.
Drzitel rozhodnuti o registraci

Bayer AG,

Kaiser-Wilhelm-Allee 1,

51373 Leverkusen,
Némecko

Vyrobce
Bayer Weimar GmbH & Co. KG, Ddébereinerstrasse 20, 99427 Weimar, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 7. 3. 2023
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