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Ptibalova informace: informace pro uzivatelky
Minerva 2 mg/0,035 mg obalené tablety
cyproteron-acetat/ethinylestradiol

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému 1ékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1
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3.
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5
6
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Co je Minerva a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Minerva uZivat
Jak se Minerva uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Minerva uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je Minerva a k ¢emu se pouZiva

Kdy se pouziva Minerva

Minerva se pouziva k 1é¢bé koznich onemocnéni, jako je akné, velmi mastna kiize a nadmérny riist

ochlupeni u Zen v plodném véku. Vzhledem k antikoncepénim vlastnostem Vam ma byt piipravek

predepsan pouze v ptipadé, ze Vas 1ékat povazuje za vhodnou 1écbu hormonalni antikoncepci.

Ptipravek Minerva mate uzivat pouze v ptipade, Ze se stav Vasi kiize nezlepsil po uzivani jinych
zpusobi 1é¢by akné, véetné mistni 1éCby a antibiotik.

Kazda obalena tableta obsahuje malé mnozstvi dvou riznych hormonti: cyproteron-acetatu
(progestagenu s antiandrogennimi vlastnostmi) a ethinylestradiolu (estrogenu). Vzhledem k malému

mnozstvi hormont je Minerva povazovana za nizkodavkovany piipravek.

Léciva latka cyproteron-acetat, ktera je v pfipravku Minerva obsazena, brani U¢inku androgent
(muzskych pohlavnich hormonil), které jsou tvofeny i v Zenském organismu. Pomoci této latky lze
1é¢it onemocnéni, ktera jsou zpusobena bud’ zvySenou tvorbou androgeni nebo vyjimecnou citlivosti
vaci témto hormontim.

Béhem uzivani ptipravku Minerva dochazi k Gtlumu zvySené funkce mazové Zlazy, ktera hraje
dilezitou roli pro vznik akné a seborey (zvysené tvorby mazu koznimi zlazami). To vede - obvykle po
3 az 4 mésicich lécby - k vyhojeni existujiciho vysevu akné. Nadbytecna mastnota vlast a klze
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obvykle mizi diive. Ztrata vlast, ktera obvykle doprovazi seboreu, pravdépodobné ustane. Lécba
Minerva je urCena pro Zeny v plodném véku, které trpi lehkymi formami hirsutismu (nadmérného
ochlupeni), vyjadienymi ptredevs§sim v obliceji. Vysledky jsou vSak patrné az po nékolika mésicich
uzivani.

Kromé popsané¢ho antiandrogenniho ucinku (G€inku potlacujiciho vliv muzskych pohlavnich
hormonll) méa cyproteron-acetat také vyrazny ucinek gestagenni (Ucinek zenskych pohlavnich
hormonil). Pod4avani samotného cyproteron-acetatu by vedlo k porucham cyklu, kterym se lze vyhnout
kombinaci s ethinylestradiolem, ktera je obsaZena v ptipravku Minerva. Tato kombinace je G¢inn4,
pokud je uzivana cyklicky podle dale uvedenych pokynii. Diky kombinaci dvou u¢innych latek ma
Minerva stejny ucinek jako kombinovana pilulka: pokud je Minerva uzivana pravidelné (bez
vynechéni tablet), moznost ot€hotnéni je velmi nizk4. Neni tedy nutné soucasné uzivat hormonalni
nebo jiné metody antikoncepce.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Minerva uZivat

Neuzivejte piipravek Minerva

Vztahuje-li se na Vas kterakoli z dale vyjmenovanych moznosti, upozornéte na tuto skute¢nost 1ékare

dfive, nez zacnete uzivat ptripravek Minerva. Lékatf Vam mozna navrhne jinou 1écbu:

* pokud uzivate dalsi hormonalni antikoncep¢ni pripravek.

» pokud mate (nebo jste nékdy méla) krevni sraZeninu v dolni koncetin¢ (trombdzu), plicich (plicni
embolie) nebo jiné Casti téla.

* pokud mate (nebo jste nékdy méla) onemocnéni, které by mohlo byt znamkou mozného vzniku
srde¢niho infarktu v budoucnosti (napf. angina pectoris, ktera zptisobuje silnou bolest na hrudniku)
nebo ,,minimrtvice (tranzitorni ischemicka ataka).

* pokud mate (nebo jste nékdy méla) srdec¢ni infarkt nebo cévni mozkovou prihodu.

* pokud mate onemocnéni, které mtze zvySovat riziko vzniku krevnich srazenin ve Vasich tepnach.

To plati pro nasledujici onemocnéni:

cukrovka (diabetes) s postiZenim krevnich cév.
velmi vysoky krevni tlak.

o O O

velmi vysoka hladina tuku ve vasi krvi (cholesterolu nebo triacylglycerolit).

jestlize mate problémy s tvorbou krevnich sraZenin (napf. pfi nedostatecnosti proteinu C).
* pokud mate (nebo jste nékdy méla) migrénu s poruchami vidéni.

e Pokud mate vysoké riziko vzniku krevni srazeniny (trombozy) v zile nebo tepné (viz ¢ast Minerva
a krevni srazeniny; porad’te se s 1ékafem, ktery rozhodne, zda mizete ptipravek Minerva uZzivat).

e Pokud mate nebo jste nékdy méla onemocnéni jater (jeho pfiznakem mohou byt zluté zbarveni
kize nebo svédéni celého téla) a jatra stale nepracuji normalné.

e Pokud mate nebo jste méla nador, jehoz riist by mohl byt ovlivnén pohlavnimi hormony (naptiklad
prsu nebo pohlavnich organtt).

e Mate-li meningeom nebo Vam byl meningeom diagnostikovan v minulosti (jde zpravidla o

nezhoubny nador tkanové vrstvy mezi mozkem a lebkou).

Pokud mate nebo jste méla nezhoubny nebo zhoubny nador jater.

Pokud mate krvaceni z pochvy, jehoz pficina neni zjisténa.

Pokud jste t€hotna nebo si myslite, ze byste t€hotna mohla byt.

Pokud kojite.

Jestlize jste alergicka na ethinylestradiol nebo cyproteron-acetat nebo na kteroukoli dalsi slozku

tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6). Pfiznaky mohou byt naptiklad svédéni, vyrazka nebo otok.

Stranka 2 z 14



Neuzivejte pripravek Minerva, pokud mate hepatitidu C (zanét jater) a uzivate 1é¢ivé piipravky
obsahujici ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir nebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (viz také bod Dalsi 1é¢ivé piipravky a piipravek Minerva).

Pokud se néktery z téchto ptiznaki nebo onemocnéni u Vas objevi béhem uzivani ptipravku Minerva
poprvé, okamzité preruste uzivani a porad’te se s Iékafem. Béhem této doby pouzivejte nehormonalni
antikoncep¢ni metody. Viz také odstavec ,,Obecné poznamky* v dalsi ¢asti.

Minerva neni ur¢ena pro muze.

Dalsi informace o pouZiti u specidlni populace

Déti a dospivajici
Ptipravek Minerva neni uren pro zeny (divky), které jesté¢ nemaji menstruaci.

Starsi Zeny
Ptipravek Minerva neni uren pro pouziti u Zen po menopauze (prechodu).

Porucha funkce jater
Ptipravek Minerva neuzivejte, jestlize mate onemocnéni jater. Viz také ¢ast NeuZzivejte ptipravek
Minerva a Zvlastni opatrnosti pii pouziti piipravku Minerva je zapotiebi).

Porucha funkce ledvin
Porad’te se se svym lékafem. Dostupné udaje nenaznacuji, ze by bylo nutno zmenit pouziti piipravku
Minerva.

Zvlastni opatrnosti pri pouziti pripravku Minerva je zapotiebi

Uziva-li pripravek Minerva Zena, u které se zaroven vyskytuje néktery ze stavli uvedenych nize, mtize
byt tfeba takovou uzivatelku peclivéji sledovat. Lékat Vam vse vysvétli. Proto, pokud se to tyka prave
Vs, informujte svého 1ékare diive, nez pripravek Minerva zacnete uzivat, a to v piipade, ze:

- koufite

- mate cukrovku

- mate nadvahu

- mate vysSi krevni tlak

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

- mate zanét zil (zanét povrchovych zil)

- mate ,,kfeCové™ Zily

- nékdo z Vasich pfimych pfibuznych nékdy prode€lal tromboézu (krevni srazeninu v nohach, plicich
—plicni embolie, nebo kdekoli jinde v téle), srde¢ni infarkt nebo mozkovou mrtvici v mladém
veku

- trpite migrénou

- trpite epilepsii (viz ¢ast Dalsi 1éCivé pripravky a piipravek Minerva )

- mate Vy nebo nékdo z Vasich pfimych ptibuznych (nyni nebo v minulosti) vys$s$i hladinu
cholesterolu nebo triacylglycerold (tuky) v krvi

- nékdo z Vasich ptimych ptibuznych ma nebo mél rakovinu prsu

- mate onemocnéni jater nebo Zlucniku

- mate Crohnovu chorobu nebo ulcerozni kolitidu (chronicka zanétliva onemocnéni stiev)

- mate systémovy lupus erythematodes (SLE — chronické onemocnéni postihujici rizné organy, ale
zejména kuzi celého tela)

- mate syndrom polycystickych ovarii (onemocnéni vajecnikili, které mtze zptsobit neplodnost,
nékdy spojené s androgennimi ptiznaky a zvySenym rizikem trombozy)

- mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS — poruchy krevni srazlivosti, které zpisobuji
zejména selhani ledvin)

- mate srpkovitou anémii
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mate nebo jste méla stavy, které se poprvé objevily nebo se zhorSily v dobé téhotenstvi nebo
v dob¢é piredchoziho uZzivani pohlavnich hormoni (napiiklad porucha sluchu, mate zlucové
kameny, porucha premény krevniho barviva nazyvana porfyrie, kozni puchyikovité onemocnéni
zvané t€hotensky herpes, nervové onemocnéni zvané Tanec svatého Vita - Sydenhamova chorea)
mate nebo jste méla chloasma (Zlutohnédavé skvrny na kiizi, pfevazné v obliceji zvlasté v
tehotenstvi), pokud ano — vyhnéte se slunéni nebo ultrafialovému zaieni

pokud se u Vas objevi ptiznaky angioedému, jako je otok obliceje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo
potize s polykanim nebo koptivka spolu s dusnosti, okamzit¢ kontaktujte lékate. Ptipravky
obsahujici estrogeny mohou zptisobit nebo zhorsit ptiznaky dédicného a ziskaného angioedému.

Pokud se néktery zuvedenych stavli nebo onemocnéni objevi béhem uzivani pifipravku Minerva
poprvé, znovu se objevi nebo se zhorsi, kontaktujte svého 1ékare.

Pokud trpite hirsutismem (nadmérné ochlupeni) a Vase ptiznaky se v nedavné dob¢ vyrazné zhorsily,
mate informovat lékate, protoze je tfeba objasnit pficinu.

Upozornéni a opati‘eni

U vysokych davek (25 mg a vysSich) cyproteron-acetitu bylo hldSeno zvySené riziko vzniku
nezhoubného nadoru mozku (meningeomu). Pokud Vam byl diagnostikovan meningeom, 1ékat u Vas
1écbu vSemi 1éCivymi piipravky obsahujicimi cyproteron-acetat, vcetné¢ piipravku Minerva, z
preventivnich diivodii ukonéi (viz bod ,,Neuzivejte piipravek Minerva“).

Pted uzitim pfipravku Minerva se porad’te se svym 1ékatem nebo lékarnikem.

Kdy musite kontaktovat svého lékaie

Pravidelné kontroly
Pokud budete uzivat ptipravek Minerva, Lékat Vas vyzve k pravidelnym kontrolam.

Svého lékai‘e kontaktujte co nejdiive, jestlize:

zpozorujete jakoukoliv zménu Vaseho zdravotniho stavu, zvlasté nékteré stavy popsané v této
informaci (viz také ,,Neuzivejte ptipravek Minerva“ a ,Nez zaCnete piipravek Minerva uzivat“);
nezapomente také na udaje tykajici se Vasich ptimych ptibuznych

si nahmatate uzlik v prsu

se chystate zacit uzivat jiné léky (viz také ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Minerva®)

vite, Ze budete mit omezenou pohyblivost nebo planujete chirurgicky vykon (porad'te se s 1ékafem
nejméné Ctyti tydny predem)

mate neobvyklé, silné posevni krvaceni

jste zapomnéla uzivat tablety v prub&hu prvniho tydne z nového baleni a méla jste v predeslych 7
dnech pohlavni styk

mate téz§1 prijem

se nedostavilo menstruacni krvaceni 2 krat za sebou nebo mate-li podezieni, ze jste téhotna
(nezacinejte nové baleni, dokud se neporadite s 1ékarem)

Prestaiite uZivat tablety a ihned kontaktujte svého lékare, jestliZe si vSimnete moZnych znamek
krevni sraZeniny. Pfiznaky jsou popsany v bodé 2 ,,Krevni sraZeniny (tromboza)“.

Minerva rovnéz G¢inkuje jako peroralni antikoncepce. Vy a Vas lIékar budete muset zvazovat vSechny

podminky, které normalné plati pro bezpe¢né uzivani peroralni hormonalni antikoncepce.

Krevni sraZeniny (tromboza)
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UZivani ptipravku Minerva u Vas mlize mirn€ zvySovat riziko vyskytu krevni sraZeniny (tzv.
trombdzy). Pravdépodobnost, Ze se u Vas pii uzivani ptipravku Minerva vyskytne krevni sraZenina, je
pouze mirné zvySena v porovnani se Zenami, které neuzivaji ptipravek Minerva ani zadné
antikoncep¢ni pilulky. Toto onemocnéni nekon¢i vzdy Gplnym uzdravenim a 1 az 2 % ptipadi mtze
mit smrtelny pribéh.

Krevni srazeniny v Zile

Krevni srazenina v zile (tzv. ,,zilni tromb6za“) mtize zptisobit neprichodnost Zily. Miize se vyskytnout
v zilach dolni koncetiny, plic (plicni embolie) nebo jakéhokoli jiného organu.

U zen uzivajicich kombinované antikoncep¢ni ptipravky se v porovnani se zenami, které kombinované
pfipravky neuzivaji, zvySuje riziko, ze dojde ke vzniku takovych srazenin. Riziko vzniku krevni
srazeniny Vv zile je nejvyssi béhem prvniho roku, kdy zena uziva antikoncepcni ptipravek, pripadné
zacne znovu uzivat po prestavce trvajici nejméné jeden mésic. Toto riziko neni tak vysoké jako riziko
vzniku krevni srazeniny v t€hotenstvi.

Riziko vzniku krevnich srazenin v Zile u uzivatelek kombinovanych antikoncepénich ptipravki dale
zvysuje:
vyssi vék;
. koufeni;
Jestlize uZivate hormonalni antikoncep¢ni pripravky, jako je pripravek Minerva, diirazné
Vam doporucujeme, abyste prestala kourit, zejména v piipadé, Ze je Vam vice neZ 35 let;

. pokud mél n€kdo z Vasich piimych piibuznych v mladém véku krevni srazeninu v dolni
konceting, plicich nebo jiném organu;
. pokud mate nadvahu;

pokud musite na operaci nebo jestlize jste dlouhodobé upoutana na Itizko kvili zranéni nebo
onemocnéni nebo jestlize mate dolni koncetinu v sadre.

Jestlize se na Vas vztahuje néktera z vyse uvedenych moznosti, je dilezité, abyste informovala svého
1ékate, ze uzivate piipravek Minerva, protoze je mozné, ze lécbu bude nutno ukoncit. Lékai Vas mtize
pozadat, abyste ptestala uzivat pripravek Minerva nékolik tydnti pted operaci nebo v dobé¢, kdy budete
méngé pohybliva. Lékar Vam rovnéz sdéli, kdy mizete po navratu k plné pohyblivosti zacit znovu
pouzivat ptipravek Minerva.

Krevni srazeniny v tepné

Krevni srazenina v tepné€ muze byt pficinou zavaznych problémi. Napiiklad krevni sraZenina
v srde¢ni tepné mize zpisobit srdecni infarkt, v mozku mtize zplisobit cévni mozkovou ptihodu.

Uzivani kombinovanych antikoncepénich ptipravki byva spojeno se zvySenym rizikem vzniku
krevnich srazenin v tepnach. Toto riziko dale zvysuje:
. vyssi vék;
koufeni;
JestliZe uZivate hormonalni antikoncepé¢ni pripravky, jako je pripravek Minerva, dirazné
Vam doporucujeme, abyste prestala kourit, zejména v piipadé, Ze je Vam vice nez 35 let;

. pokud mate nadvahu;

. pokud mate vysoky krevni tlak;

. pokud mél nékdo z Vasich piimych ptibuznych v mladém véku srdecni infarkt nebo cévni
mozkovou prfihodu;

. pokud mate vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterolu nebo triacylglyceroli);
pokud mivate migrény;

. pokud mate problém se srdcem (postizeni chlopni, poruchu rytmu).
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Pfiznaky krevnich srazenin

Prestaiite uZivat tablety a ihned navStivte svého lékare, jestliZe si vSimnete moZnych znamek
krevni sraZeniny, jako je napriklad:

neobvykly nahly zachvat kasle;

silna bolest na hrudniku, kterd mtize vyzatovat do levé paze;
dusnost;

neobvykla, siln4 nebo déletrvajici bolest hlavy nebo zhorSeni migrény;
¢astecna nebo uplna ztrata zraku nebo dvojité vidéni;
porucha vyslovnosti nebo neschopnost feci;

nahlé zmény sluchu, ¢ichu nebo chuti;

zavrat’ nebo mdloba;

slabost nebo necitlivost jakékoli ¢asti Vaseho téla;

silna bolest bricha;

silna bolest nebo otok nekteré dolni koncetiny.

Uzdraveni z vyskytu krevni srazeniny neni vzdy Uplné. Vzacné muze dojit k zdvazné trvalé invalidité
nebo dokonce mtze byt prubéh vyskytu krevni srazeniny smrtelny.

Brzy po porodu je riziko vyskytu krevnich srazenin u Zen zvyseno, takze se musite zeptat svého
1€kare, jak brzy po porodu mizete zacit uzivat ptipravek Minerva.

Lékat zjisti, zda nemate vys$i riziko trombozy, zptisobené kombinaci rizikovych faktori nebo
vyskytem jednoho vyznamného rizikového faktoru. Kombinace rizikovych faktord muaze byt silnéjsi
nez riziko dvou jednotlivych faktort. Pokud je riziko pfili§ vysoké, 1ékat Vam antikoncepcni pilulku
nepiedepise (viz také ¢ast ,,Neuzivejte pripravek Minerva®).

Minerva a rakovina

Rakovina prsu byla zjisténa o néco malo Castéji u zen, které uzivaji pilulku, nez u zen stejného véku,
které ji neuzivaji. Tento mirny nartst v poctu zjiSténych pfipadd rakoviny prsu postupné vymizi
v prib¢hu 10 let od ukonceni uzivani pilulky. Neni zndmo, zda je tento rozdil pilulkou zplisoben. Je
mozné, ze tyto zeny byly vySetfovany Castéji, takze rakovina byla zjisténa diive.

V ojediné€lych piipadech byly u uzivatelek pilulky pozorovany nezhoubné (benigni) a jesté vzacnéji
zhoubné (maligni) nddory jater. Tyto nadory mohou vést k vnitinimu krvaceni. Pokud pocitite silnou
bolest bricha, okamzité vyhledejte svého 1ékare.

Nejvyznamnéjsim rizikovym faktorem pro rakovinu délozniho hrdla je ptetrvavajici infekce lidskym
papilloma virem. V nékterych epidemiologickych studiich bylo naznaceno, ze dlouhodobé uzivani
kombinované pilulky mtize 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€etné€ pouzivani bariérové antikoncepce).

Vyse uvedené nadory mohou vést k zivot ohrozujicimu stavu nebo mohou mit smrtelné nasledky.

Psychické poruchy

Nékteré zeny, které uzivaly hormonalni antikoncepci véetné piipravku Minerva, uvadély depresi a
depresivni naladu. Deprese miize byt tézka a mize nékdy vést k myslenkam na sebevrazdu. Pokud u
Vas dojde ke zmén¢ nalady a objevi se ptiznaky deprese, obrat'te se pro odbornou radu co nejdiive na
sveho lékare.

Obecné poznamky
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V této ptibalové informaci jsou popsany nékteré situace, za kterych mate pferusit uzivani nebo za
kterych maze byt spolehlivost ptipravku Minerva snizena. Za téchto situaci se vyhnéte pohlavnimu
styku nebo pouzivejte jesté jinou, nehormonalni antikoncepéni metodu, naptiklad kondom nebo jinou
bariérovou metodu. Nepouzivejte metodu neplodnych dni nebo metodu méfeni teploty. Tyto metody
mohou byt nespolehlivé, protoze Minerva ovliviiuje obvyklé zmény teplot a slozeni hlenu délozniho
hrdla, které se objevuji béhem menstrua¢niho cyklu.

Minerva nechrani pred infekci virem HIV (AIDS) ani proti jinym pohlavné pienosnym
chorobam.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Minerva

Vzdy informujte 1ékafe o v§ech 1écich nebo rostlinnych ptipravcich, které uzivate. Také informujte
kazdého lékate nebo zubniho 1ékate, ktery Vam predepisuje dalsi 1€k (nebo 1ékarnika, ktery Vam 1ék
vydava), ze uzivate ptripravek Minerva. Mohou Vam poradit, zda mate pouZzivat navic dalsi
antikoncep¢ni opatfeni (napiiklad kondom), a pokud ano, na jak dlouhou dobu, nebo zda musi byt
zménéno uzivani dalSich 1€k, které potiebujete.

Nekteré 1éky
e mohou mit vliv na mnozstvi ptipravku Minerva v krvi a
e mohou zplsobit, ze ma ptipravek niz§i antikoncepéni u¢inek nebo

e mohou zpisobit neocekavané krvaceni.

Mezi tyto 1éky patii

o 1éky k 1écbe
O epilepsie (naptiklad primidon, fenytoin, barbituraty, karbamazepin, oxkarbazepin)
O tuberkuldzy (naptiklad rifampicin)

O infekce virem HIV a infekce virem hepatitidy C (takzvané inhibitory protedzy a
nenukleosidové inhibitory reverzni transkriptazy jako jsou ritonavir, nevirapin a efavirenz)

o mykotickych (houbovych) onemocnéni (napt. griseofulvin, ketokonazol)
O zé&nétu a onemocnéni kloubti (etorikoxib)
O vysokého krevniho tlaku v plicnich cévach (bosentan)

e piipravky obsahujici tfezalku te¢kovanou.

Ptipravek Minerva miize ovlivnit uc¢innost jinych 1ékt, naptiklad
O 1éki obsahujicich cyklosporin

O antiepileptika lamotrigin (to mize vést ke zvySeni Cetnosti zachvatt)
O theofylinu (pouzivaného k 1é¢bé dechovych obtizi)

O tizanidinu (pouzivaného k 1é¢bé svalovych bolesti a/nebo kieci)

Neuzivejte ptipravek Minerva, pokud mate hepatitidu (zanét jater) typu C a uzivate 1é€ivé ptipravky
obsahujici ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir nebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, protoze tyto pfipravky mohou zptisobit zvyseni hodnot funkénich
jaternich testl (zvySeni jaterniho enzymu ALT). Pfed zacatkem 1écby témito pfipravky Vam lékar
predepise jiny typ antikoncepce. Pripravek Minerva muzete opét zacit uzivat piiblizné€ 2 tydny po
ukonceni této 1é¢by (viz ¢ast Neuzivejte piipravek Minerva).
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Poradte se se svym lékarem nebo lékarnikem drive, nez zacnete uzivat jakykoliv lék.
Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzivala
nebo které mozna budete uZivat.

Laboratorni vySetieni

Pokud budete potiebovat vySetieni krve nebo jiné laboratorni vysetieni, sdélte 1€kafi nebo personalu
laboratote, ze uzivate pilulku, protoze peroralni antikoncepce miize ovlivnit vysledky nékterych testt.

Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek Minerva nesmite uzivat, jste-li t€hotna nebo myslite—li si, Ze byste t€hotna mohla byt. Pokud
mate podezieni, zZe jste t¢hotnd béhem uzivani pfipravku Minerva, je tfeba se co nejdiive obratit na
1ékare.

Ptipravek Minerva nesmite uzivat v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Nebyl pozorovan zadny vliv na schopnost fidit vozidla.

Piipravek Minerva obsahuje laktosu a sacharosu

Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nekteré¢ cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

3. Jak se Minerva uziva

K dosazeni 1é¢ebného ucinku a antikoncepcni ochrany musi byt piipravek Minerva uzivan pravidelné.
Déavkovaci schéma piipravku Minerva je obdobné jako u vétSiny béznych antikoncepcnich pilulek. Je
tedy tieba se Fidit stejnymi pravidly. Pii spravném uzivani kombinované peroralni antikoncepce se jeji
selhani pohybuje okolo 1% za rok. Nepravidelné uZzivani pfipravku Minerva miize vést
k intermenstruacnimu  krvaceni (krvaceni mezi menstruaci) a miZze ovlivnit 1éCebny ucinek a
antikoncep¢ni spolehlivost.

o Kdy a jak tablety uzivat?

Baleni Minerva obsahuje 21 obalenych tablet. Kazda tableta je v blistru ozna¢ena nazvem dne v tydnu,
kdy ma byt uzita. Uzijte tabletu kazdy den pfiblizné ve stejnou dobu, zapijte ji potiecbnym mnozstvim
tekutiny. Sledujte smér Sipek kazdy den, dokud nevyuzivate vSech 21 tablet. Béhem nésledujicich 7
dnti zadné tablety uzivat nebudete. Béhem téchto 7 dnii by se méla dostavit menstruace (krvaceni
z vysazeni). Zacne obvykle za 2 - 3 dny po uziti posledni tablety pfipravku Minerva. Dal$i baleni
zacnéte uzivat 8. den nezavisle na tom, zda krvaceni jesté pokracuje. To znamend, zZe nové baleni
budete vzdy nacinat ve stejném dnu v tydnu a stejné tak krvaceni z vysazeni bude zhruba ve stejnych
dnech kazdy mésic.

e Uzivani prvniho baleni pfipravku Minerva

Pokud jste v minulém mésici Zadnou hormondalni antikoncepci neuzivala

Zacnéte uzivat pripravek Minerva prvni den cyklu, to znamena prvni den menstruacniho krvaceni.
UZijte tabletu oznaCenou piislusSnym dnem v tydnu. Napfiklad zacne-li krvaceni v patek, uzijete

tabletu oznacCenou zkratkou pro patek. Dale pokracujte dal§imi dny ve spravném potadi. Takto
ptipravek Minerva Gc¢inkuje okamzit€ a neni tfeba pouzivat Zadnou dalsi antikoncepéni metodu.
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Pripravek Minerva mizete také zaéit uzivat 2. az 5. den VaSeho cyklu, ale v tomto pifipadé musite
pouzit navic jesté dalsi antikoncepcni metodu (bariérovou metodu) prvnich 7 dnti prvniho cyklu.

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

Uzivani piipravku Minerva muzete zahajit ihned dal$i den po uziti posledni pilulky z piedchoziho
baleni (to znamena, ze nebude zadny interval bez uzivani tablet). Pokud ptfedchozi baleni obsahovalo 1
inaktivni (netcinné) tablety, miizete zalit uzivat pfipravek Minerva den po uziti posledni aktivni
tablety, (nejste-li si jista, které tablety jsou aktivni, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika).
S uzivanim muzete zacit i pozdé&ji, ale nejdéle nasledujici den po intervalu bez uzivani pfedchozi
pilulky (nebo po vyuzivani posledni inaktivni tablety pfedchozi pilulky). Pokud jste difive pouzivala
vaginalni krouzek nebo antikoncepcni naplast, mate zacit uzivat pripravek Minerva nejlépe v den
odstranéni posledniho krouzku nebo naplasti v baleni pro jeden cyklus, ale nejpozdéji v den, kdy by
mélo dojit k jejich dalsi aplikaci.

Pokud se budete fidit témito pokyny, nemusite pouzivat zadnou dalsi antikoncepcni metodu.

Pokud prechazite z pilulky obsahujici pouze progestagen (minipilulky)

Uzivani minipilulek mtzete kdykoliv ukoncit a prvni tabletu pfipravku Minerva uzit nasledujici den
v tutéz dobu. Pokud vSak mate pohlavni styk, pouzijte béhem prvnich 7 dnl uzivani navic dalsi
antikoncep¢ni metodu (bariérovou metodu).

Pokud prechazite z injekci, z implantatii nebo z nitrodélozniho téliska uvolnujictho progestagen (IUD)

Ptipravek Minerva za¢néte uzivat v dobé, kdy byste méla dostat dalsi injekci nebo v den, kdy je
vyjmut implantat nebo télisko. Pokud v§ak mate pohlavni styk, pouzijte béhem prvnich 7 dnd uzivani
tablet navic dalsi antikoncepcni metodu (bariérovou metodu).

Po porodu

Pokud se Vam pravé narodilo dité, 1ékai Vam mutze doporucit, abyste s uzivanim piipravku Minerva
vyckala az do prvni normalni menstruace. Nékdy je mozné zahajit uzivani diive. Porad’te se se svym
lékafem. Pokud kojite a chcete pripravek Minerva uzivat, mate se rovnéz nejprve poradit s 1ékafem.

Po spontannim nebo uméle vyvolaném potratu

Porad’te se se svym l1ékafem.

Délka uzZivani
Lékat Vam sdé¢li, jak dlouho je uzivani pfipravku Minerva potiebné.

Doba 1é¢by zavisi na zavaznosti klinického obrazu. Obecné plati, Ze by 1écba méla probihat po dobu
nékolika mésict.

JestliZe jste uZila vice pripravku Minerva, neZ jste méla

Neexistuji zadné zpravy o vazném poskozeni zdravi, je-li uzito vice tablet Minerva najednou. UzZijete-
li vice tablet najednou, mizete mit pocit na zvraceni, miZete zvracet nebo se muze objevit krvaceni
z pochvy. I u mladych divek, které jesté nezaCaly menstruovat, ale neumyslné uzily tento ptipravek,
muze dojit k tomuto krvaceni. Zjistite-li, ze ptipravek Minerva pozilo dité, porad'te se s lékafem.

JestliZe jste zapomnéla uZzit pripravek Minerva
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V zavislosti na dni cyklu, ve kterém doslo k vynechani jedné tablety, mtize byt tfeba pouzit dalsi
antikoncepéni opatieni, napiiklad bariérovou metodu jako je kondom. Uzijte tablety dle nasledujiciho
navodu. Podrobnosti najdete také v diagramu nize. V pfipadé pochybnosti kontaktujte 1ékare.

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

e pokud uplynulo vice nez 12 hodin od doby, kdy méla byt tableta uzita, spolehlivost pilulky miize
byt snizena. Cim vice po sobé nésledujicich tablet jste vynechala, tim vétsi je riziko naruseni
antikoncepcéniho Gcinku. Zvlast’ vysoké riziko otéhotnéni je tehdy, pokud jste vynechala tabletu na
zacatku nebo na konci baleni. Mate se proto fidit nasledujicimi pravidly (viz také nize uvedeny
diagram).

Vice neZ jedna vynechana tableta
Porad’te se s 1ékafem.

1 tableta vynechana v 1. tydnu

Uzijte tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite (i kdyby to znamenalo uzit dvé tablety soucasné) 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.
Neprodlené¢ kontaktujte svého 1ékare.

1 tableta vynechana ve 2. tydnu

Uzijte tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite (i kdyby to znamenalo uzit dvé tablety soucasn¢) a
nasledujici tabletu pak uzivejte v obvyklou dobu. Spolehlivost pilulky zlstava zachovana a nemusite
pouzivat dalsi antikoncep¢ni opatieni.

1 tableta vynechana ve 3. tydnu
Muzete si zvolit jednu z nasledujicich moznosti, aniz byste musela pouzivat dal$i antikoncepéni
opatteni.

1) Uzijte tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite (i kdyby to znamenalo uZit dvé tablety soucasné) a
nasledujici tabletu pak uzivejte v obvyklou dobu. Z dal§iho baleni za¢néte uzivat hned po uziti
posledni tablety z baleni stavajiciho, takZe nebude Zadna prestivka mezi dvéma balenimi.
intermenstrua¢ni krvaceni v dobé uzivani tablet.

nebo

2) Ukongéete 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 dalSiho baleni.
Pokud zvolite tuto metodu, muzete zacit uzivani z nasledujiciho baleni ve stejny den jako
obvykle.

e Pokud jste zapomnéla uzit tablety z baleni a ocekavané krvaceni se nedostavilo, mizete byt
téhotnd. Diive nez zahdjite uzivani z dalsiho baleni, vyhledejte 1ékare.

Vice nez 1 vynechana Porad’te se s 1¢katfem
tableta
v cyklu
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| Ano

)

tablet

1. tyden Me¢la jste pohlavni styk v tydnu pfed vynechanim

U

| Ne

U

Uzijte vynechanou tabletu

Dokoncete uzivani z baleni

7 dnti pouzivejte dalsi antikoncepcni opatieni

Pouze 1 vynechana tableta 2. tyden
(Opozdéni o vice nez 12
hod.)

Uzijte vynechanou tabletu
Dokoncete uzivani z baleni

Uzijte vynechanou tabletu
Dokoncete uzivani z baleni
Vynechte interval bez uzivani
Pokracujte s dalSim balenim

3. tyden | Nebo

Pieruste uzivani z baleni

véetng vynechané tablety)
B Pokracujte s dalSim balenim

Zahajte interval bez uzivani (maximalné€ 7 dni

Co délat, kdyz...............

.....mate zaZivaci potiZe (napriklad zvraceni, téZ§i prijem)

Pokud zvracite nebo mate prijem, aktivni latky ptipravku Minerva se nemusely zcela vstiebat. Pokud
zvracite za 3 - 4 hodiny po uziti tablety, dusledek je stejny, jako byste tabletu zapomnéla uzit.

A4

..... chcete oddalit krvaceni

Pokud chcete oddalit krvaceni, za¢néte uzivat tablety z dal§iho baleni pfipravku Minerva ihned po
vyuzivani stavajiciho baleni. V uzivani miizete pokracovat jakkoliv dlouho si pfejete, dokud nebude
baleni prazdné. Prejete-li si, aby krvaceni zacalo, pouze pteruste uzivani. V prubéhu uzivani druhého
baleni se mtize objevit krvaceni z vysazeni nebo Spinéni. Dalsi baleni pak zacnéte uzivat po obvyklém
sedmidennim intervalu.

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

Uzivate-li tablety piesné podle uvedenych pokyni, budete krvacet pfiblizné ve stejné dny kazdé 4
uzivani tablet. Napftiklad, pokud krvaceni obvykle zacina v patek, a Vy si piejete, aby zacinalo v utery
(o 3 dny diive), musite zacit uzivat z pfistiho baleni o 3 dny dfive nez obvykle. Bude-li interval bez
uzivani tablet pfili§ kratky (naptiklad 3 dny a mén¢), mize se stat, ze v jeho pribéhu nebudete krvacet
vibec. Mize se vSak objevit Spinéni nebo intermenstruacni krvaceni béhem uzivani nasledujiciho
baleni.
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...... se objevi neo¢ekavané krvaceni

Jako u kazdé pilulky mizete mit béhem prvnich mésici uzivani pfipravku Minerva nepravidelné
Ze budete potfebovat menstruacni vlozky, ale pokracujte v uzivani jako obvykle. Tyto nepravidelnosti
obvykle vymizi, jakmile si VaSe té€lo na piipravek Minerva zvykne (obvykle po 3 cyklech uzivani).
Pokud tyto obtize pretrvavaji, krvaceni je siln€jsi, nebo se znovu objevi po obdobi pravidelného
krvaceni, porad’te se s 1ékafem.

.....dojde k vynechani krvaceni

Pokud jste uzila vSechny tablety ve spravnou dobu, nezvracela jste, neméla jste té€z8i priijem ani
neuzivala jiné léky, je velmi nepravdépodobné, ze byste byla t€hotnd. Pokracujte v uzivani ptipravku
Minerva jako obvykle.

Pokud nedoslo ke krvaceni dvakrat po sobé, mizete byt téhotna. Okamzit¢ vyhledejte lékare.
Nezahajujte uzivani z dalsiho baleni, dokud lékat t€hotenstvi nevylouci.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezddouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pokud se u Vas vyskytne jakykoli nezadouci uc¢inek, zvlasté pokud je zavazny
a trvaly, nebo pokud se vyskytne jakakoli zména Vaseho zdravotniho stavu, o které si myslite, ze je v
disledku uzivani pripravku Minerva, informujte prosim svého lékare.

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
hormonalni antikoncepci. Podrobnéjsi informace o riznych rizicich v disledku pouzivani
kombinované hormonalni antikoncepce viz bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete
ptipravek Minerva uzivat®.

Zavaziné nezadouci ucinky

Okamzit¢ kontaktujte 1ékaie, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich pfiznakti angioedému: otok
oblieje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potize s polykanim nebo kopiivka spolu s dusnosti (viz také bod 2
,Upozornéni a opatieni®).

Zavazné reakce spojené suzivanim pilulky, stejné tak i snimi spojené piiznaky jsou popsany
v odstavcich: “Minerva a tromboza“/,,Minerva a rakovina” a ,,NeuZzivejte ptipravek Minerva‘.
Prosime, pfectéte si tyto ¢asti pro podrobné informace a pfipadné kontaktujte svého lékaie.

DalSi moZné nezadouci ucinky

Seznam nezadoucich u¢inkd spojenych s uzitim ptipravku Minerva:

Casté (mohou se objevit azu 1 z 10 Zen)

Méné casté (mohou se objevit azu 1 ze 100 zen)

Vzacné (mohou se objevit az u 1 z 1000 Zen)

Neni znamo (z dostupnych tdajl nelze urcit)

Casté nezadouci ucinky:

e pocit na zvraceni
e Dbolest bficha,
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zvyseni télesné hmotnosti
bolest hlavy

depresivni nalada

zmeény nalady

bolesti prst

napéti prsu

Méné Casté neZadouci ucinky:

zvraceni

prijem

zadrzovani tekutin
migréna

sniZeni libida
zvétseni prsa
vyrazka

koptivka

Vzacné nezadouci ucinky:

venozni krevni sraZeniny

zhorSena snasenlivost kontaktnich Cocek

precitlivélost

snizeni t€lesné hmotnosti

zvyseni libida

vaginalni vytok

sekrece z prst

erythema nodosum, erythema multiforme (kozni poruchy)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit

e zvyseni krevniho tlaku

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Minerva uchovavat

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékéarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Minerva obsahuje

- Lécivymi latkami jsou cyproteron-acetat a ethinylestradiol

Jedna bézova obalena tableta (drazé) obsahuje 1é¢ivé latky: 2,0 mg cyproteron-acetatu
0,035 mg ethinylestradiolu

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, kukufi¢ny Skrob, povidon 25, magnesium-stearat,
sacharosa, povidon 700, makrogol 6000, uhli¢itan vapenaty, mastek, oxid titanicity, glycerol 85%,
montanglykolovy vosk, oxid zelezity Zluty.

Jak Minerva vypada a co obsahuje toto baleni

Baleni ptipravku Minerva ptedstavuje 1 blistr nebo 3, 6 blistrti obsahujici 21 tablet.

Tablety Minerva jsou uloZeny v blistru slozeném z prihledné vrstvy vyrobené z polyvinylchloridu a
z hlinikové folie.

Obalené tablety jsou bézové barvy, kulaté o priméru 5 mm.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1

51373 Leverkusen

Némecko

Vyrobce
Bayer AG, Miillerstrasse 178, 133 53 Berlin, Némecko
Bayer Weimar GmbH und Co. KG, Dobereinerstrasse 20, 99427 Weimar, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
22.11.2022
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