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Nejnovéjsi schvalené edukacni materidly pro pacienta k tomuto lécivému pfipravku jsou k dispozici
po sejmuti QR kéddu umisténého v pfibalové informaci a na vnéjSim obalu za pomoci chytrého
telefonu. Stejné informace jsou rovnéz dostupné na webové
strance www.sukl.cz/leciva/antikoncepce
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Pribalova informace: informace pro uZivatelky
Asumate 0,10 mg/0,02 mg potahované tablety

levonorgestrel/ethinylestradiol

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pfipravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.
e Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého |lékare nebo lékarnika.
e Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Neddvejte jej Zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.
e Pokud se uVas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcink(, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Dulezité véci, které je tfeba védét o kombinované hormonalni antikoncepci (CHC).
e Jednd se o nejspolehlivéjsi reverzibilni metody antikoncepce, pokud jsou pouzivany spravné.
e Mirné zvysuji riziko krevni srazeniny v Zildch a tepndach, zvlasté v prvnim roce nebo pfi
znovuzahajeni kombinované hormonalni antikoncepce po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.
e Budte prosim opatrna a navstivte svého lékare, pokud si myslite, Ze mate priznaky krevni
srazeniny (viz bod 2, Krevni srazeniny“).

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Asumate a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne? zaénete piipravek Asumate uZivat
Jak se pripravek Asumate uziva

Mozné nezadouci Ucinky

Jak ptipravek Asumate uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

DU wN R

1. Coje pripravek Asumate a k cemu se pouziva

e Asumate je antikoncepcni tabletka a pouziva se k zabranéni otéhotnéni.

e Kazda rlzova tableta obsahuje malé mnoiZstvi dvou rlznych Zenskych hormond, konkrétné
levonorgestrelu (gestagen) a ethinylestradiolu (estrogen).
e Bilé tablety neobsahuji |éCivé latky a nazyvaji se tablety placeba.

1


https://www.sukl.cz/leciva/antikoncepce

e Antikoncepcni tablety, které obsahuji dva hormony, se nazyvaji “kombinované” tablety.
Asumate patfi do skupiny ,nizkoddvkovych” antikoncepénich tablet, protoze obsahuje jen malé
mnozstvi hormon.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Asumate uzivat

Obecné informace

Predtim, nez zacnete uZivat pripravek Asumate, si prectéte informace o krevnich srazeninach
v bodé 2. Je zvlasté dulezité, abyste si precetla priznaky krevnich srazenin — (viz bod 2 ,Krevni
srazeniny“).

NeZ zacnete uzivat Asumate, lékaf Vam poloZi nékolik otdzek tykajicich se Vaseho zdravotniho
stavu a zdravotniho stavu Vasich blizkych ptibuznych. Lékar Vam také zméfi krevni tlak a
v zavislosti na Vasi osobni situaci mGzZe provést jesté dalsi vysetreni.

V této pribalové informaci jsou popsany nékteré situace, za kterych mate uzivani Asumate
prerusit, nebo za kterych muizZe byt spolehlivost Asumate sniZena. V takovych pfipadech se mate
vyhnout pohlavnimu styku nebo mdate pouzit jesté jinou, nehormonalni antikoncepéni metodu,
napriklad kondom nebo jinou, takzvanou bariérovou metodu. Nepouzivejte metodu neplodnych
dnll nebo méreni bazalni teploty. Tyto metody mohou byt nespolehlivé, protoze Asumate
upravuje mésicni zmény télesné teploty a cervikalniho hlenu.

PFi spravném uzivani kombinovanych peroralnich kontraceptiv je mira selhani pfiblizné 1 % za rok.
Pokud dojde kvynechani tablety nebo jsou tablety uZivany nespravnym zpUsobem, mate
Zaludecni obtiZze nebo pokud uzivate nékteré jiné léky nebo rostlinné pripravky, mize se mira
selhani zvysit.

Asumate podobné jako jinda hormonalni kontraceptiva nechrani proti infekci HIV (AIDS) ani
jinym pohlavné pfenosnym infekcim.

NeuzZivejte Asumate

NeuZivejte pripravek Asumate, pokud mate jakykoli ze stavli uvedenych nize. Pokud mate nize

uvedeny stav, musite informovat svého lékare. Vas lékaf s Vami prodiskutuje, jaka jina antikoncepcni

metoda by pro Vas byla vhodnéjsi.

o pokud mate (nebo jste méla) krevni srazeninu v krevni cévé v nohdach (hluboka Zilni trombdza,
DVT), plicich (plicni embolie, PE) nebo v jinych organech;

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

e  pokud potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod ,Krevni srazeniny®);

o pokud jste nékdy méla srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou pfihodu;

e pokud mate (nebo jste nékdy méla) anginu pectoris (stav, ktery zplsobuje tézkou bolest na
hrudi a maze byt prvni zndmkou srde¢niho zachvatu) nebo tranzitorni ischemickou ataku (TIA —
docasné priznaky cévni mozkové prihody);

e  pokud mate néktera z nasledujicich onemocnéni, ktera zvysuiji riziko srazeniny v tepnach, jako je:
— tézky diabetes s poskozenim krevnich cév;

— velmi vysoky krevni tlak;
— velmi vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol nebo triglyceridy);
— onemocnéni oznacované jako hyperhomocysteinémie;

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

pokud mate (nebo jste v minulosti méla) tézké onemocnéni jater a jaterni funkce jesté nejsou

v normé



e pokud mate (nebo jste méla) nador jater

e pokud mate (nebo jste méla) rakovinu prsu nebo pohlavnich organli nebo pokud na ni existuje
podezieni

e pokud mate krvaceni z pochvy, jehoz pficina neni objasnéna

e pokud jste téhotna, nebo je na téhotenstvi podezieni

e pokud jste alergicka na ethinylestradiol, levonorgestrel, séju nebo arasidy, azobarviva nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto pripravku (uvedenou v bodé 6). Precitlivélost se mliZe projevit
svédénim, vyrazkou nebo otokem.

e pokud mate hepatitidu typu C a uzivate  lécivé pfipravky  obsahujici
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir nebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (viz také bod ,Dalsi 1éCivé pFipravky a pFipravek Asumate®).

Pokud se néktery z téchto stavli objevi béhem uZivani pripravku Asumate, okamzité prestarite pilulky
uzivat a poradte se se svym |ékatem.

Upozornéni a opatieni

Kdy mate kontaktovat svého lékare?

Vyhledejte rychlou |ékarskou pomoc

e pokud si vSimnete mozinych zndmek krevni srazeniny, kterémohou znamenat, ze mate krevni
srazeninu v dolni koncetiné (tj. hluboka Zilni trombdza), krevni srazeninu v plicich (tj. plicni embolie),
srdecni zachvat nebo cévni mozkovou prihodu (viz bod "Krevni srazeniny” (trombdza) nize).

Pro popis priznakd téchto zavainych nezadoucich ucink( si prosim prectéte ,Jak rozpoznat krevni
srazeninu”.

Sdélte svému lékafi, pokud se na Vas vztahujekterykoliv z nasledujicich stavu.

V nékterych situacich mizZete potfebovat pfi uzivani Asumate nebo jiné kombinované antikoncepce
zvlastni péci, pak je nutné, aby Vas lékar pravidelné kontroloval. Jestlize se u Vas béhem uzivani
pfipravku Asumate vyskytne nebo se zhorsi néktery z ddle vyjmenovanych stavli, mate se také
poradit s [ékafem:

e pokud mate Crohnovu chorobu nebo ulcerdzni kolitidu (chronicka zanétliva onemocnéni stiev);

e pokud mate systémovy lupus erythematodes (SLE — onemocnéni, které postihuje Vas pfirozeny
obranny systém);

e pokud mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS — porucha srazeni krve, ktera vede k selhani
ledvin);

e pokud mate srpkovitou anémii (dédicné onemocnéni cervenych krvinek);

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

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

e pokud jste pravé porodila, mate zvySené riziko krevnich srazenin. Mate se zeptat svého lékare,
jak brzy po porodu mizete zacit uzivat Asumate;

e pokud mate zanét zil pod klzi (povrchova tromboflebitida);

e pokud mate kreCové Zily (varixy);

e pokud nékdo z Vasich pfimych pfibuznych ma nebo mél rakovinu prsu

e pokud mate onemocnéni jater nebo Zlu¢niku

e pokud mate cukrovku (diabetes)

e pokud mate depresi

o pokud mate epilepsii (viz Dalsi |éCivé pFipravky a pripravek Asumate)
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e pokud mate onemocnéni, které se poprvé objevilo v téhotenstvi nebo v dobé predchoziho
uzivani pohlavnich hormon(, napfiklad ztrata sluchu, porfyrie (krevni choroba), kozni
puchyrkovité onemocnéni béhem téhotenstvi (téhotensky herpes), nervové onemocnéni
projevujici se necekanymi pohyby téla (Sydenhamova chorea)

e pokud mate nebo jste méla chloasma (Zluto-hnédavé pigmentové skvrny na kiZi, zvané
téhotenské skvrny, zvlasté v obli¢eji nebo na krku). Pokud ano — vyhnéte se slunéni nebo
ultrafialovému zareni.

e pokud se u Vas objevi pfiznaky angioedému jako je otok obliceje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo
potize s polykdanim nebo kopfivka spolu s dusnosti, okamzité kontaktujte lékare. Ptipravky
obsahuijici estrogeny mohou zplsobit nebo zhorsit pfiznaky dédi¢ného aziskaného angioedému.

KREVNI SRAZENINY
Uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je pfipravek Asumate, zvySuje Vase riziko
rozvoje krevni sraZzeniny v porovnani sjejim neuZivdnim. Ve vzacnych pfipadech muze krevni
srazenina zablokovat krevni cévy a zplsobit vazné problémy.
Krevni srazeniny se mohou vyvinout

e v zilach (oznacuje se jako ,Zilni trombdza“, ,Zilni tromboembolismus“ nebo VTE);

e vtepnach (oznacuje se jako ,arteridlni trombdza“, ,arteridlni tromboembolismus” nebo ATE).

Zotaveni se z krevnich srazenin neni vidy Uplné. Vzacné se mohou vyskytnout zavainé, trvalé
nasledky nebo velmi vzacné mohou byt fatalni.

Je duilezité si pamatovat, Ze celkové riziko skodlivé krevni srazeniny v dlsledku pFipravku Asumate
je malé.

JAK ROZPOZNAT KREVNI SRAZENINU
Vyhledejte okamZitou lékarskou pomoc, pokud si vS§imnete nékteré/ho z nasledujicich znamek nebo
priznaka.

Mate nékteré z téchto zndmek? Cim pravdépodobné trpite?

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

— bolesti nebo citlivosti v noze, kterd muiZe byt pocitovana
pouze vstoje nebo pfi chlzi

— zvySenou teplotou postiZzené nohy

— zménou barvy klZe na noze, napf. zblednuti, zCervenani
nebo zmodrani

e nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého | Plicni embolie
dychani

e nahly kasel bez zfejmé pfriciny, ktery muZe zpUsobit
vykaslavani krve

e ostra bolest na hrudi, ktera se mGze zvySovat pfi hlubokém
dychani

e té7ké toceni hlavy nebo zavrat

e rychly nebo nepravidelny srdecni tep

e té7kd bolest Zaludku

Pokud si nejste jistd, informujte svého |ékafe, protoZe nékteré
ztéchto priznakl, jako je kasel nebo dusnost, mohou byt
zaménény za mirnéjsi onemocnéni, jako je infekce dychaciho
traktu (napft. ,nachlazeni”).

PFiznaky se nejcastéji objevuji na jednom oku: Trombdza retindlni  Zily




e okamzitd ztrata zraku nebo (krevni srazenina v oku)
e bezbolestné rozmazané vidéni, které muzZe prejit do ztraty
zraku

e bolest na hrudi, nepohodli, tlak, tize Srdecni zachvat

e pocit stlaéeni nebo plnosti na hrudi, vpaZzi nebo pod
hrudni kosti

e plnost, porucha traveni nebo pocit duseni

e nepfijemné pocity v horni ¢asti téla vystrelujici do zad,
Celisti, hrdla, paze a bficha

e poceni, nevolnost, zvraceni nebo zavraté

o extrémni slabost, Uzkost nebo dusnost

e rychly nebo nepravidelny srdeéni tep

e nahla slabost nebo necitlivost obli¢eje, paze nebo nohy, | Cévni mozkova pfihoda
zvlasté na jedné strané téla

e nahla zmatenost, problémy s feci nebo porozuménim

e nahlé potize se zrakem na jednom nebo obou ocich

e nahlé potize schlzi, zavraté, ztrata rovnovahy nebo
koordinace

e ndhla, zdvaina nebo prodlouzenad bolest hlavy neznamé
priciny

e ztrdta védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu

Nékdy mohou byt pfiznaky cévni mozkové prihody kratké
s témér okamzitym a plnym zotavenim, ale mate vyhledat
okamzitou lékafskou pomoc, protoZze mulzete mit riziko dalsi
cévni mozkové prihody.

e otok a lehké zmodrdani koncetiny Krevni sraZeniny blokujici
e t&7ka bolest Zaludku (akutni b¥icho) jiné cévy

KREVNI SRAZENINY V ZiLE
Co se mize stat, pokud se v Zile vytvofi 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 pouZzivani kombinované hormonalni antikoncepce.

e Pokud se vytvofi krevni srazenina v Zile v noze nebo chodidle, miZe zpUsobit hlubokou Zilni
trombdzu (DVT).

e Pokud krevni srazenina vycestuje z nohy a usadi se v plicich, m{ize zpUsobit plicni embolii.

e Velmi vzacné se mUze krevni srazenina vytvofrit v Zile v jiném orgdnu, jako je oko (trombdza
retinalni zZily).

Kdy je riziko rozvoje krevni srazeniny v Zile nejvyssi?

Riziko rozvoje krevni srazeniny v Zile je nejvy3si v prvnim roce uZivani kombinované hormonalni
antikoncepce. Riziko mlzZe byt také vyssi, pokud znovu zahdjite uzZivani kombinované hormonalni
antikoncepce (stejny nebo odlisny pfipravek) po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

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

Kdyz ukoncite uzivani pfipravku Asumate, vrati se Vase riziko krevni srazeniny k normalni drovni

béhem nékolika tydnda.

Jaké je riziko rozvoje krevni srazeniny?



Riziko zavisi na Vasem ptirozeném riziku VTE a na typu kombinované hormondlni antikoncepce, jakou
pouzivate.
Celkové riziko krevni srazeniny v noze nebo plicich (DVT nebo PE) u pfipravku Asumate je malé.
- 210000 Zen, které nepouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci, a nejsou téhotné, se
u dvou z nich vyvine krevni srazenina béhem jednoho roku.
- Z 10000 zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahuijici levonorgestrel,
norethisteron nebo norgestimat se asi u 5-7 vyvine krevni srazenina béhem jednoho roku.
- Riziko, Ze se u vas vyvine krevni srazenina, se liSi podle Vasi Iékarské anamnézy (viz nize ,Faktory,
které zvysSuji Vase riziko krevni srazeniny“).

Riziko rozvoje krevni sraZeniny
za rok

Zeny, které neutivaji/nepouzivaji kombinovanou | Asi 2 z 10 000 zen
hormonalni tabletu/naplast/krouzek a nejsou téhotné

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

Zeny, které uzivaji ptipravek Asumate Asi 5-7 2 10 000 zZen

Faktory, které zvysuji Vase riziko krevni srazeniny v Zile

Riziko krevni srazeniny u pfipravku Asumate je malé, ale nékteré stavy riziko zvysSuji. Vase riziko je

vyssi, pokud:

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

nékdo z Vasich pfimych pribuznych mél krevni srazeninu v noze, plicich (plicni embolie) nebo

jiném organu v mladém véku (napt. do 50 let véku). V tomto pfipadé byste mohla mit dédicnou

poruchu srazeni krve;

e potrebujete operaci, nebo dlouhou dobu nechodite z dlivodu Urazu nebo onemocnéni, nebo
pokud mate nohu v sadre. MizZe byt nutné uzivani pfipravku Asumate prerusit na nékolik tydna
pred operaci, nebo kdyz mate omezenou pohyblivost. Pokud musite prerusit uzivani pfipravku
Asumate, zeptejte se svého Iékare, kdy jej mUZete zacit znovu uZivat.

e jste ve vySSim véku (zvlasté ve véku nad 35 let);

e jste porodila pfed méné nez nékolika tydny.

Riziko vzniku krevni sraZzeniny se zvysuje s vice stavy, které mate.

Cestovani letadlem (>4 hodiny) mize docasné zvysit riziko vzniku krevni srazeniny, zvlasté pokud
mate nékteré z dalSich uvedenych faktora.

Je duleZité, abyste svého lékare informovala, pokud se Vas nékteré z téchto stavli tykaji, i kdyz si
nejste jista. Vas Iékar se mlZe rozhodnout, Ze je tfeba uzivani ptipravku Asumate ukoncit.

Pokud se néktery z vySe uvedenych stavd zméni v prabéhu uzivani pfipravku Asumate, napf. se u
ptimého pfibuzného vyskytne krevni srazenina z neznamého dlvodu, nebo pokud se zvysi Vase
télesna hmotnost, poradte se s Iékarem.

KREVNI SRAZENINY V TEPNE
Co se muze stat, pokud se v tepné vytvofi krevni srazenina?

Podobné jako krevni srazenina v Zile, mize srazenina v tepné zplsobit zavainé problémy. MuzZe
napfiklad zpUsobit srdec¢ni zachvat nebo cévni mozkovou pfihodu.



Faktory, které zvySuji Vase riziko krevni srazeniny v tepné

Je dlleZité si pamatovat, Ze riziko srdecniho zachvatu nebo cévni mozkové pfihody pti uZivani
pfipravku Asumate je velmi malé, ale mlZe se zvysovat:
e se zvysujicim se vékem (nad 35 let véku);
e pokud koufite. Pri uZivani kombinované hormonadlni antikoncepce, jako je ptipravek
Asumate, je doporuceno, abyste prestala koufit. Pokud nejste schopna prestat koufit a je
Vam vice nez 35 let, mlze Vam lékar poradit, abyste pouZivala jiny typ antikoncepce;
e pokud mate nadvahu;
e pokud mate vysoky krevni tlak;
e pokud mél Vas pfimy ptibuzny srdecni zachvat nebo cévni mozkovou prihodu v mladém véku
(do 50 let véku). Vtomto pfipadé mate také vyssi riziko srdecniho zachvatu nebo cévni
mozkové prihody;
e pokud Vy nebo nékdo zVaSich pfimych pfibuznych ma vysokou hladinu tuku v krvi
(cholesterol nebo triglyceridy);
o pokud mate migrény, zvlasté migrény s aurou;
e pokud mate problém se srdcem (chlopenni vadu, poruchu rytmu oznacenou jako fibrilace
sini);
e pokud mate diabetes.

Pokud mate vice neZ jeden z téchto stavll nebo pokud je néktery z nich zvlasté zavainy, mlze byt
riziko rozvoje krevni srazeniny jesté zvyseno.

Pokud se néktery z vyse uvedenych stavd zméni v pribéhu uzivani pfipravku Asumate, napfiklad
zacnete koufit, u pfimého pribuzného se vyskytne trombdza z nezndmého dlvodu nebo pokud se
zvysi Vase télesna hmotnost, poradte se s Iékarem.

Asumate a rakovina

Rakovina prsu byla zjisténa o néco malo Castéji u Zen, které uZivaji kombinovanou tabletu, ale neni
zndmo, zda je toto opravdu zplsobeno léCivym pfipravkem. Je moziné, Ze vice nadorl je zjisténo
u Zen uZivajicich kombinovanou tabletu proto, Ze tyto Zeny jsou lékafem vysSetfovany cCastéji. Po
ukonceni uzivani kombinované hormonaini antikoncepce vyskyt nadorli prsu postupné klesa. Je
dllezité, abyste si pravidelné kontrolovala prsa a v pripadé, Ze nahmatite néjakou bulku,
kontaktovala svého lékare.

Vzacné byly u uZivatelek kombinovanych tablet hlaseny nezhoubné (benigni) a jesté vzacnéji zhoubné
(maligni) nadory jater. Pokud pocitite silnou, nezvyklou bolest bticha, okamzité kontaktujte Iékare.

Psychické poruchy

Nékteré Zeny, které uzivaly hormonalni antikoncepci véetné pfipravku Asumate, uvadély depresi a
depresivni ndladu. Deprese muZe byt tézka a mize nékdy vést k myslenkdm na sebevrazdu. Pokud
u Vés dojde ke zméné nalady a objevi se ptiznaky deprese, obratte se pro odbornou radu co nejdfive
na svého lékare.

Krvaceni mezi periodami

B&hem prvnich mésicl uZivani Asumate mulzZete mit neocekavané krvaceni (krvaceni mimo placebovy
interval). Pokud se s takovym krvacenim setkate po dobu delsi nez nékolik prvnich mésici nebo
krvaceni za¢ne po nékolika mésicich, Vs Iékar musi zjistit pricinu.



Co mam délat, pokud nebudu mit menstruaci v dobé, kdy uZivdam placebo?

Pokud jste uZivala vSechny rGzZové aktivni tablety spravné, nezvracela jste ani jste neméla zavainy
prdjem a neuzivate zadné jiné léky, je vysoce nepravdépodobné, Ze jste téhotna.

Pokud toto neni V&s pfipad nebo nebudete mit dvé menstruace po sobé, mohla byste byt téhotna.
Okamizité kontaktujte svého lékare, aby vyloucil moznost, Ze jste téhotnd, nez budete v uzivani tablet
pokracovat. Zaénéte uzivat dalsi blistr jen pokud budete mit jistotu, Ze nejste téhotna.

Dalsi Iécivé pfFipravky a pfipravek Asumate

Informujte svého |ékafe o vSech lécich, které uZivate, které jste v nedavné dobé uzivala, nebo
které mozna budete uZivat véetné rostlinnych pfipravkd dostupnych bez lékarského predpisu.
Také informujte kazdého Iékafe nebo zubniho lékare, ktery Vam predepisuje dalsi l1ék (nebo
|ékarnika, ktery Vam |ék vydava), Ze uZivate Asumate. Mohou Vam poradit, zda potrebujete
pouzivat navic dalsi antikoncepcni opatfeni (napriklad kondom), a pokud ano, na jak dlouhou
dobu.

Nékteré léky mohou mit vliv na mnoZstvi pfipravku Asumate v krvi a mohou zpUsobit, Ze ma
pripravek nizsi antikoncepcni ucinek, nebo mohou zpUsobit neocekavané krvaceni. Mezi tyto Iéky
patfi:
o |ékyk lécbé
- epilepsie (naptiklad primidon, fenytoin, barbituraty, karbamazepin, oxkarbazepin,
topiramat nebo felbamat)
- tuberkuldzy (napfiklad rifampicin)
- HIVinfekce a virové hepatitidy typu C (tzv. inhibitory proteazy a nenukleosidové inhibitory
reverzni transkriptazy, napft. ritonavir, neviparin, efavirenz)
- mykotickych (houbovych) infekci (napf. griseofulvin, azolovd antimykotika, napf.
itrakonazol, vorikonazol, flukonazol)
- bakterialnich infekci (makrolidova antibiotika, napt. klarithromycin, erythromycin)
- urcitych srde¢nich onemocnéni, vysokého krevniho tlaku (blokatory kalciovych kanald,
napf. verapamil, diltiazem);
— zanétu a onemocnéni kloubl (etorikoxib)
- vysokého krevniho tlaku v plicnich cévach (bosentan)
e rostlinné ptipravky obsahujici tfezalku teckovanou (Hypericum perforatum)
e grapefruitova s$tava

Asumate muZze ovlivnit ucinek jinych lékd, napfiklad:

e |ékul obsahujicich cyklosporin (pouzivané k potlaceni imunitni reakce organismu)

e antiepileptika lamotriginu (soubézné uzivani mize vést ke zvysujici se frekvenci zachvat()
e melatoninu (pti nespavosti)

e theofylinu (pouzivany pfi dychacich obtizich)

e midazolamu (ke zklidnéni a pfi epilepsii)

e tizanidinu (uvolfuje svalové napéti).

NeuzZivejte pripravek Asumate, jestlize mate hepatitidu C (zanét jater) a uZivate lécivé pripravky
obsahuijici ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir,nebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, protozZe tyto pfipravky mohou zpuisobit zvy$eni hodnot funkénich
jaternich test( (zvySeni jaterniho enzymu ALT).

Pred zacatkem lécCby témito |éCivymi pFipravky Vam lékar predepise jiny typ antikoncepce.

Pripravek Asumate muZete opét zacit uzivat priblizné 2 tydny po ukonceni této lécby. Viz bod
,Neuzivejte pripravek Asumate”.



Informujte svého lékare nebo Iékdrnika o vsech lécich, které uZivdte, které jste v neddvné dobé uZivala
nebo které moznd budete uZivat.

Laboratorni testy
Jestlize potrebujete krevni testy, oznamte svému |ékafi nebo laboratornimu persondlu, ze uzivate
antikoncepcni tabletku, protoZze hormonalni kontraceptiva mohou ovlivnit vysledky nékterych test(.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Téhotenstvi

Jestlize jste téhotna, nesmite Asumate uzivat. Jestlize otéhotnite béhem uzivani pripravku Asumate,
prestarite pripravek Asumateokam?zité uzivat a obratte se na svého lékare. Jestlize chcete otéhotnét,
mUzZete prestat tabletky uzivat kdykoliv (také viz ,Jestlize jste prestala uzivat pfipravek Asumate”).
Poradte se se svym lékarem nebo lékdrnikem dFfive, neZ zacnete uZivat jakykoli pfipravek.

Kojeni
Uzivani pripravku Asumate béhem kojeni se nedoporucuje, pokud Vam to nedoporuci Vas lékar.
Jestlize chcete uzivat tabletky béhem kojeni, mate o tom informovat svého Iékare.

Rizeni dopravnich prostifedkd a obsluha strojti
Neexistuji informace, které by naznacovaly, Ze Asumate ovliviiuje Ffizeni nebo pouzivani stroja.

Asumate obsahuje laktozu, séju, hlinity lak cervené allura AC, hlinity lak indigokarminu
Ptipravek Asumate obsahuje laktézu. Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, poradte se
se svym lékafem, neZ zacnete tento |éCivy pFipravek uzivat.

Pfipravek Asumate obsahuje azobarvivo nazyvané hlinity lak ¢ervené allura AC (E129) a hlinity lak
indigokarminu (E132), kterd mohou zpUsobit alergické reakce.

Pripravek Asumate obsahuje séjovy olej. Jestlize jste alergickd na séju nebo arasidy, neuzivejte tento
|éCivy pfipravek.

3. Jak se Asumate uziva

Vidy uZivejte tento pfipravek presné podle pokynd uvedenych v této pribalové informaci nebo dle
pokynl svého lékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste jistd, poradte se se svym lékafem nebo
|ékarnikem.

Pokud jste pred zacatkem uzivani pripravku Asumate pouZzivala jinou antikoncepci, vite, Ze vétsina
antikoncepcnich pfipravkd obsahuje 21 tablet. Pfi jejich uzivani nasleduje po 21 dnech, kdy uzivate
tablety, jeden tyden bez uzivani tablet.

Uzivani antikoncepce s 28 tabletami je jiné. Po uZivani 21 rGZovych tablet musite pokracovat a uzivat
7 placebo tablet; pfi jejich uZivani neni zadny interval bez uZivani tablet, ale tyden s ,placebem*
(tyden, kdy uzivate placebo tablety ze 4. fady). JelikoZ uzivate jednu tabletu kazdy den a mezi blistry
neni zadny interval bez uZivani tablet, stane se pro Vas jejich uzivani rutinou, ¢imZ je nasledné
snizeno riziko, Ze zapomenete tabletku uzit.

Dvé rozdilné barvy tablet Asumate jsou usporaddny ve spravném poradi pro uZivani. Blistr obsahuje
28 tablet.



Vezméte si kazdy den jednu tabletu Asumate a zapijte ji malym mnoZstvim vody. Tablety mate uzivat
kazdy den zhruba ve stejnou dobu.

Tablety navzajem nezaménujte: UZivejte riZovou tabletu jednou denné po dobu prvnich 21 dni a
poté jednu bilou tabletu denné béhem poslednich 7 dni. Poté musite nasledujici den zacit novy blistr
(21 rGZovych tablet a 7 bilych tablet). Mezi blistry neni Zzadny interval bez léCiva.

Kazdy blistr obsahuje 28 tablet. UZivani tablet po dobu 28 po sobé nasledujicich dnl je dalezité pro
zachovani antikoncepcniho ucinku.

Spolu s blistry obsahuje baleni samolepici nalepky, na nichZ jsou natistény zkratky dnd v tydnu.
Vezméte si ndlepku, kterd zacind dnem, kdy si berete prvni tabletu. Prilepte ji pres slova ,Zde
umistéte ndlepku”. Pod oznacenim dne v tydnu tak budete mit vidy sloupec tablet. Je dulezité,
abyste uZivala tabletu kazdy den. Zaénéte uzivat tablety od prvni tablety vlevo v prvni fadé, kde je
oznaceni , START".

Nasledné uZivejte tablety ve sméru Sipek na blistru, nejprve uzivejte rlizové tablety po dobu 21 dn(i a
pak bilé tablety po zbyvajicich 7 dnl az vyuZivate cely blistr 28 tablet. Pak zacnéte uZivat novy blistr.
Mezi uzivanim tablet neni zddnd prestavka.

Béhem 7 dnu, kdy uZivate bilé tablety placeba (dny s placebem), byste méla zacit krvacet (tzv.
krvaceni z vysazeni). Obvykle se tak stane 2. nebo 3. den poté, co jste uZila posledni rlZovou tabletu
s léCivou latkou. Jakmile jste uzila posledni bilou tabletu, zac¢néte nasledujici den dalsi blistr, i kdyz
Vase krvaceni neustalo. To znamen3, Ze mate zacit svlj nasledujici blistr pfesné v tentyZ den v tydnu
a krvaceni z vysazeni by mélo nastat kazdy mésic v tytéz dny.

Pokud uzivate pfipravek Asumate podle tohoto doporuceni, budete rovnéZz chranéna proti
otéhotnéni po 7 dn(, kdy uzivate tablety placeba.

Kdy mizete zacit s prvnim blistrem?

e Pokud jste v minulém mésici Zadnou hormondlni antikoncepci neuZivala
Asumate zacnéte uzivat prvni den cyklu (to znamena prvni den menstruacniho krvaceni). Pokud
zaCnete uZivat Asumate prvni den Vaseho menstruacniho krvaceni, jste okamzité chranéna proti
otéhotnéni. MUZete zacit uzivat také 2. az 5. den Vaseho cyklu, ale vtomto pfipadé musite pouzit
navic jesté dalsi antikoncepéni metodu (napfiklad kondom) prvnich 7 dni.

e 7Zména zjiné kombinované hormondlni antikoncepce, vagindlniho hormondiniho krouZku nebo
ndplasti.
Zacnéte uzivat Asumate ihned dalsi den po uZiti posledni aktivni tablety predchozi antikoncepce
(posledni tableta obsahujici Ucinnou latku), nejpozdéji vsak v den nasledujici po obvyklém
intervalu bez uZivani tablet (nebo po obdobi uzivani placebo-tablet predchozi antikoncepce).
V ptipadé vaginalniho krouzku nebo naplasti zacnéte uzZivat Asumate vden odstranéni
posledniho krouzku nebo posledni naplasti antikoncepcniho cyklu nebo nejpozdéji v den, kdy
mélo dojit k jejich dalsi aplikaci.

e Pokud prechdzite z antikoncepce obsahujici pouze gestagen (minipilulka, injekce, implantdt nebo
nitrodéloZni systém - IUS).
Z uzivani tablet pouze s gestagenem muZete prejit na pripravek Asumate kdykoliv (z implantatd
nebo IUS v den jejich vyjmuti, v pfipadé injekci v den, kdy by méla byt opét aplikovana dalsi
injekce), ale ve vSech pripadech se doporucuje, abyste pouzivala béhem prvnich 7 dni uzivani
tablet dalsi antikoncepcni opatfeni (napfiklad kondom).
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e Po potratu nebo umélém ukonceni téhotenstvi v prvnim trimestru
Dodrzujte doporuceni svého lékare.

e Po porodu nebo potratu ¢i umélém ukonceni téhotenstvi ve druhém trimestru
Po porodu nebo potratu ¢i umélém ukondeni téhotenstvi ve druhém trimestru muizZete zacit
uzivat Asumate mezi 21. a 28. dnem. JestliZe zaCnete uzivat pozdéji nez 28. den, musite pouZit
navic bariérovou metodu (napfiklad kondom) béhem prvnich 7 dn( uzivani Asumate.
JestliZe jste po porodu méla pohlavni styk pred (opétovnym) zahajenim uZivani Asumate, musite
si byt jista, Ze nejste téhotna nebo musite pockat do dalSiho menstruaéniho cyklu nez zacnete
pfipravek Asumate uZivat.

e Pokud kojite a chcete po porodu (znovu) zacit uZivat Asumate.
Prectéte si bod , Kojeni*.

V pfipadé, Ze si nejste jista, kdy mlzZete s uzivanim zacit, poradte se s lékarfem.

Pouziti u déti a dospivajicich
Neuzivejte pripravek Asumate,pokud jesté nemdate menstruaci.

Pouziti u starSich zen
Neuzivejte pripravek Asumate po prechodu.

Pouziti u pacientek s poruchou funkce jater
Pripravek Asumate neuzivejte, pokud mate tézké onemocnéni jater.

Pouziti u pacientek s poruchou funkce ledvin
Poradte se s |ékafem, neZ za¢nete pripravek Asumate uzivat, pokud mate poruchu funkce ledvin.

JestliZe jste uzila vice pfipravku Asumate, neZ jste méla

Nebyly hldaseny zadné vazné skodlivé ucinky po uziti vétsiho mnoiZstvi tablet pripravku Asumate.
Jestlize uZijete vice tablet najednou, mohou se u Vas objevit pfiznaky nevolnosti nebo zvraceni.
U mladych divek se muize vyskytnout vaginalni krvaceni. Dokonce i u divek, které jesté nezacaly

menstruovat, ale ndhodné uzily tento pfipravek, mlze dojit k tomuto krvaceni.

JestliZe jste uZila vice tablet pfipravku Asumate, nebo zjistite, Ze nékolik tablet spolklo dité, pozadejte
o radu svého lékare, nebo lékarnika.

JestliZe jste zapomnéla uzit pfipravek Asumate

Tablety ve ctvrté fadé blistru jsou tablety placeba. Pokud si zapomenete vzit jednu z téchto tablet,
nebude to mit Zadny vliv na ucinek Asumate. Zapomenutou tabletu placeba vyhodte.

Pokud si zapomenete vzit rGZovou aktivni tabletu (z 1., 2. nebo 3. fady blistru), dodrZujte tyto
pokyny:

o Jestlize se opozdite s uzitim tablety o méné nez 12 hodin, ochrana proti otéhotnéni se tim
nesnizi. UZijte tabletu, jakmile si chybu uvédomite a nasledujici tabletu uZijte v obvyklou dobu.

e Jestlize se opozdite s uzitim tablety o vice nez 12 hodin, ochrana proti otéhotnéni se tim muze
snizit. Cim vice po sobé nésledujicich tablet jste vynechala, tim vétsi je riziko otéhotnéni.
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Riziko nedostate¢né ochrany pred otéhotnénim je nejvyssi, pokud si zapomenete vzit rdZovou
tabletu na pocatku (1. fada) nebo na konci (3. fada) blistru.

Proto se fidte se nasledujicimi pravidly (viz také schéma nize):
e uZivani tablet nesmi byt nikdy preruseno na vice nez 7 dni
e Ucinnost pripravku Asumate zavisi na nepretrzitém uZivani aktivnich tablet po dobu 7 dn(.

e  Pokud se opozdite s uzitim tablety o vice nez 12 hodin béhem 1. tydne (prvni fada) (viz také
schéma)
UZijte posledni zapomenutou tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite, i kdyby to znamenalo uzit
dveé tablety soucasné. Pak pokracujte v uzivani tablet v obvyklou dobu. BEéhem nasledujicich 7 dni
pouZivejte navic bariérovou metodu, napf. kondom. Pokud jste méla pohlavni styk béhem 7 dnl
pfed zapomenutim tablety, musi byt zvdZena moinost, 7e jste téhotna. Cim vice tablet bylo
vynechdno a ¢im bliZze je pravidelnd pauza bez uZivani tablet, tim vétsi je riziko otéhotnéni.
Navstivte svého lékare.

e  Pokud se opozdite s uzitim tablety o vice nez 12 hodin béhem 2. tydne (druha fada) (viz také
schéma)

UzZijte posledni zapomenutou tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite, i kdyby to znamenalo uzit dvé

tablety soucasné. Pak pokracujte v uzivani tablet v obvyklou dobu. Pokud jste uzivala tablety spravné

béhem 7 dnl pred prvni vynechanou tabletou, neni nutné pouzivat dalsi antikoncepcni opatteni.

Pokud jste neuZivala tablety spravné nebo jste vynechala vice nezZ jednu tabletu, mate pouZzivat dalsi

antikoncepcni opatieni po dobu nasledujicich 7 dn(.

e  Pokud se opozdite s uzitim tablety o vice nez 12 hodinbéhem 3. tydne (tfeti Fada) (viz také
schéma)

Riziko otéhotnéni se zvySuje, ¢im blize jste ksedmidenni pauze bez uzZivani tablet.
Nicménétéhotenstvi Ize jeSté zabranit Upravou ddvkovani.

Pokud se budete fidit nasledujicim doporuéenim, neni nutné pouzivat dalsi antikoncepéni opatreni za
predpokladu, ze béhem 7 dnl pfed prvni vynechanou tabletou byly vSechny tablety uZity spravné.
Pokud tomu tak neni, mate se fidit prvni z nasledujicich dvou moZnosti a dalSich 7 dni pouzivat také
dalsi antikoncepcni opatieni.

1. UZijte tabletu, kterou jste zapomnéla uzit, jakmile si opomenuti uvédomite, i kdyby to
znamenalo uZit dvé tablety soucasné. Pokracujte s dalSimi tabletami v obvyklou dobu. Misto
obvyklého uZzivani bilych tablet s placebem je vyhodte a zacnéte uZivat ihned ndsledujici
blistr.

Budete mit pravdépodobné menstruaci na konci druhého blistru, kdy budete uzivat bilé

tablety placeba, ale mohla byste rovnéz Spinit nebo mit krvaceni podobné menstruacnimu pfi
uzivani druhého blistru.

2. MuzZete rovnéz ukoncit uzivani rGzovych tablet s lééivou latkou a zacit okamizité uzivat 7
bilych tablet placeba (pFed uZitim placebo tablet si poznamenejte den, kdy jste zapomnéla
uzit tabletu). Potom zacnéte uZivat tablety z nového blistru. Pokud budete chtit zacit uzivat
novy blistr ve Vasem pevné stanoveném zahajovacim dnu, uZivejte tablety placeba po méné
nez 7 dnd.

e Pokud jste zapomnéla uZit tabletu a nedostavilo se krvaceni béhem dnl s placebem, mohlo by to
znamenat, Ze jste téhotna.
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Vice nez jedna rGzZova ] .
» Poradte se se svym lékarem.

tableta vynechana v tomto
blistru T

Ano

Méla jste v predchozim tydnu pohlavni styk?

Y

— 3! Den1-7

y
Ne

v

e Vezmeéte si zapomenutou tabletu

e PouZivejte bariérovou antikoncepéni
metodu (kondom) dalSich 7 dn(li a

e dokoncete uzivani blistru

Zapomnéla jste si

vzit jen jednu
riZovou tabletu Deng14

e Vezmeéte si zapomenutou tabletu
e dokoncete uzivani blistru

(vzala jste si ji za

déle nez 12 hodin).

e Vezmeéte si zapomenutou tabletu a

—» e dokoncete uZivani rdZovych tablet z blistru
e 7 bilych tablet s placebem vyhodte

e zacnéte novy blistr.

A 4

nebo

Den 15-21

e Okamtité prestante uzivat rliZové tablety.
_» e Zacnéte uzivat 7 tablet s placebem.
e Pak za¢néte novy blistr.

Co mam délat v pfipadé zvraceni nebo tézsiho prijmu?

Zvraceni nebo prijem mohou zpUsobit, Ze je pfipravek Asumate méné ucinny v ochrané pred
otéhotnénim.

JestliZe zvracite nebo mate silny prijem béhem 3 - 4 hodin po uZiti rGZové tablety s IéCivou latkou, je
tu riziko, Ze Vas organismus neabsorbuje plné lécivé latky v tabletce. Disledek je stejny, jako byste
tabletu zapomnéla uzit. Po zvraceni nebo pfi prijmu musite co nejdfive uZit jinou rlZovou tabletu
z ndhradniho (rezervniho) baleni. Pokud moZno, musite tabletu uzit béhem 12 hodin od doby, kdy
jste zvykld ji uZivat. Pokud to neni moiné nebo 12 hodin jiz uplynulo, musite se fidit pokyny
uvedenymi v ¢asti ,JestliZze jste zapomnéla uZzit pripravek Asumate”.

Jestlize nechcete ménit svlj normalni reZim uZivani tablet, mlzZete si vzit dalsi tabletu zjiného
(ndhradniho) blistru.
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Pokud zvraceni nebo prljem pretrvavaji, poradte se se svym Iékafem. Budete muset pouZivat dalsi
antikoncepcni opatteni.

Oddaleni krvaceni: co bych méla védét?

Ackoliv se to nedoporucuje, mlZete si oddalit menstruaci (krvaceni z vysazeni), pokud nebudete
uzivat bilé tablety placeba a zacnete uZivat novy blistr Asumate a dokondite ho. V pribéhu
uzivani druhého blistru se mize objevit Spinéni nebo krvaceni podobné menstruacnimu. Dokoncete
uzivani celého druhého blistru véetné 7 bilych tablet placeba ze 4. fady. Potom prejdéte k dalSimu
blistru jako obvykle.

Drive, neZ se rozhodnete oddadlit krvdceni, je doporuceno se poradit s Iékarem.

Zména dne, ve kterém zacina krvaceni: co bych méla védét?

UZivate-li tablety podle uvedenych pokyni, budete pokazdé zacinat krvacet béhem placebového
intervalu. Pokud chcete tento den zménit, pouze zkratte nejblizsi placebovy interval — dobu, kdy
berete bilé tablety placeba - (nikdy tento interval neprodluZujte — 7 dni je maximum!). Napfiklad,
pokud krvaceni obvykle zac¢inad v patek a Vy si prejete, aby zacinalo v Utery (o 3 dny dfive), musite
zaCit uZivat tablety z nového blistru o 3 dny dfive neZ obvykle. MUlzZe se stat, Ze nebudete viibec
krvacet. MUzZe se vsak objevit slabé krvaceni nebo menstruaci podobné krvaceni.

Nejste-li si jistd, jak postupovat, poradte se s Iékarem.

JestliZe jste prestala uZivat pfipravek Asumate

UZivani Asumate muZete ukondit, kdykoliv budete chtit. Pokud nechcete otéhotnét, pozadejte svého
|ékare, aby Vam doporudil jinou spolehlivou metodu antikoncepce. Jestlize chcete otéhotnét,
prestante uZivat pfipravek Asumate a pockejte na menstruacni periodu predtim, nez se pokusite
otéhotnét. Tak budete schopna snaze vypocitat predpokladany termin porodu.

Madte-li jakékoli dalsi otdzky tykajici se uZivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékadrnika.

ve

4. Moiné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky, mlze mit i tento pripravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pokud se u Vas vyskytne jakykoli neZzadouci ucinek, zvlasté pokud je zavainy a
pretrvavajici, nebo pokud se vyskytne jakdkoli zména Vaseho zdravotniho stavu, o které si myslite, Ze
mohla nastat v disledku uZivani pfipravku Asumate, poradte se se svym lékarem.

Zavainé nezadouci ucinky

Okamizité kontaktujte lékare, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich priznakd angioedému: otok
obliceje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potize s polykdnim nebo kopfivka spolu s dusnosti (viz také bod
2 ,Upozornéni a opatieni”).

Zvysené riziko krevnich srazenin v Zilach (Zilni tromboembolismus (VTE)) nebo krevni srazeniny
v tepnach (arteridlni tromboembolismus, (ATE)) je pfitomné u vSech Zen, které uzivaji kombinovanou
hormonalni antikoncepci. Pro podrobnéjsi udaje o rlznych rizicich v dlsledku uzivani kombinované
hormonalni antikoncepce si prectéte bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, ne? zaénete pfipravek
Asumate uZivat”.

Nasledujici seznam nezadoucich uc¢ink( ma spojitost s uzivanim pfipravku Asumate:
Casté (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 uZivatelek):
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e zmény nalad, depresivni nalada

e bolest hlavy

e pocit na zvraceni, bolesti bficha
bolest nebo napéti prsu

e nardst télesné hmotnosti

Méné casté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 uzivatelek):
® sniZeni zajmu o sex

vyrazka

migréna

zvraceni, prjem

e svédéni nebo vyvysené hrbolky na kizZi

e zvétseni prsl

e nadmérné zadrZovani vody

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 1000 uZivatelek):
nesnasenlivost kontaktnich ¢ocek
e alergické reakce
e zvySeni zajmu o sex
e vytok z prsti nebo z pochvy
e Cervené koZni léze nebo uzliky
e Cervené zbarveni kize neboskvrnita kize
e snizeni hmotnosti
e Skodlivé krevni srazeniny v Zile nebo tepné, napfiklad:
= v dolni koncéetiné nebo noze (tj. hluboka Zilni trombdza)
= v plicich (tj. plicni embolie)
= srdecni zachvat
= cévni mozkova pfihoda
= pfiznaky malé cévni mozkové prihody nebo docasné pfiznaky podobajici se cévni
mozkové prihodé zndmé jako tranzitorni ischemicka ataka (TIA) nebo krevni srazeniny
v jatrech, Zzaludku/stfevech, ledvinach nebo v oku.

Vv ’

Sance, e se u Vas objevi krevni sraZenina, mohou byt vy3si, pokud méte jind onemocnéni, ktera

zvysuji riziko (pro vice informaci o podminkach, které zvysuiji riziko krevnich srazenin, a o pfiznacich
krevni srazeniny viz bod 2).

Popis vybranych nezadoucich ucink

Nezadouci ucinky s velmi nizkou cetnosti vyskytu nebo s opozdénym nastupem priznakd, které jsou
povazovany za souvisejici se skupinou kombinovanych perordlnich kontraceptiv, jsou uvedeny nize
(viz také body “Neuzivejte Asumate” a ,Upozornéni a opatieni”).

Nddory

e U uZivatelek kombinovanych tabletbylanepatrnécastéji pozorovdna rakovina prsu, ale neni
zndmo, zda je to zplsobeno Iécbou. Napfiklad to miZe byt tak, Ze vice nadord je zjiSténo u Zen
uzivajicich kombinované tablety, protoZe jsou Castéji vySetfovany lékafem. ProtoZe rakovina
prsu je u Zen do 40 letvzacnd, pocet pripadd navic je maly ve vztahu k celkovému riziku rakoviny
prsu.

e Nadory jater (nezhoubné a zhoubné)

Dalsi stavy
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e zvySenahladina tukd v krvi ma za néasledek zvysené riziko zanétu slinivky bfisni u Zen uzivajicich
kombinovana peroralni kontraceptiva

e vysoky krevni tlak

e vyskyt nebo zhorseni stav(, kde spojitost s kombinovanymi peroralnimi kontraceptivy neni
jednoznadéna: Zloutenka a/nebo svédéni souvisejici s prerusenim odtoku Zludi, tvorba Zlucovych
kamen(, onemocnéni krve zvané porfyrie, systémovy lupus erythematodes (autoimunitni
onemocnéni), hemolyticko-uremicky syndrom (onemocnéni srazlivosti krve), neurologické
onemocnéni zvané Sydenhamova chorea, druh koZzniho onemocnéni vyskytujiciho se béhem
téhotenstvi (herpes gestationis), ztrata sluchu (zplsobena otosklerézou)

e U Zen s dédicnym angioedémem (pfiznaky zahrnuji ndhly otok napriklad odi, ust, hrdla atd.),
mohou pripravky obsahujici estrogeny zpUsobit nebo zhorsit ptiznaky angioedému

e porucha funkce jater

e pokud mate cukrovku, mlze byt ovlivnéna kontrola hladiny glukdzy v krvi. Obecné neni potieba
pfi uzivani pfipravku Asumate ménit Vasi antidiabetickou lécbu.

e Crohnova choroba, ulcerdzni kolitida (chronické zanétlivé stfevni onemocnéni)

e chloasma (zména barvy klZe zejména na obliceji/krku znama jako “téhotenské skvrny”)

Interakce

Neocdekavané krvaceni a/nebo selhani antikoncepcéni ucinnosti mizZe byt nasledkem vzajemného
plsobeni jinych [ékl s perordlnimi kontraceptivy (napfiklad rostlinny pripravek trezalka teckovana,
léky k IéCbé epilepsie, tuberkuldzy, HIV infekce a dalsich infekci). Viz bod ,Dalsi 1éCivé pfipravky a
pfipravek Asumate”.

PFi pouzivani kombinovanych peroralnich kontraceptiv muzZe dojit ke vzniku nebo zhorseni téchto
stavi:

Crohnova choroba, ulcerézni kolitida, migréna, rakovina déloZnihocipku, porfyrie (metabolické
onemocnéni, které zplsobuje bolesti bficha a psychické poruchy), systémovy lupus erythematodes
(télo pacientky je napadano a poskozovano vlastnimi tkanémi a organy), opar v poslednich stadiich
téhotenstvi, Sydenhamova chorea (rychlé mimovolni zaskuby nebo trhavé pohyby), hemolyticko-
uremicky syndrom (stav, ktery se vyskytuje po prijmu zplsobeném baktérii E. coli), porucha funkce
jater projevuijici se Zloutenkou, poruchy funkce Zluéniku a tvorba Zlu¢ovych kamend, ztrata sluchu.

Hlaseni nezadoucich Gcinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl, sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucink(, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci Ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezddoucich ucinki muUZete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pfipravku.

5. Jak pripravek Asumate uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Tento pripravek nevyzaduje Zzadné zvlastni podminky uchovavani.
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Doba pouzitelnosti
Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a blistru za textem
,EXP“. Doba poutzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné |écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
|ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co ptipravek Asumate obsahuje

Lécivymi latkami jsou levonorgestrel a ethinylestradiol.
Asumate obsahuje tablety 2 barev.

e Jedna rdZova tableta obsahuje 0,10 mg levonorgestrelu a 0,02 mgethinylestradiolu. DalSimi
slozkami pripravku jsou: laktéza, povidon K-30 (E1201), magnesium — stearat (E572) a potahova
soustava opadry Il rGZova [polyvinyl alkohol, mastek (E553b), oxid titaniéity (E171), makrogol
3350, hlinity lak ¢ervené allura AC (E129), lecithin (E322), ¢erveny oxid Zelezity (E172) a hlinity
lak indigokarminu (E129)].

e Jedna bild tableta (neaktivni tableta nebo placebo tableta) obsahuje pouze pomocné latky
(zadné Iécivé latky), kterymi jsou laktdza, povidon K-30 (E1201), magnesium — stearat (E572) a
potahova soustava opadry Il bild [polyvinyl alkohol, mastek (E553b), oxid titanicity (E171),
makrogol 3350].

Jak pripravek Asumate vypada a co obsahuje toto baleni

e Aktivni potahované tablety jsou rlizové a kulaté.

e Placebo potahované tablety jsou bilé a kulaté.

e Pfipravek Asumate je dostupny v blistrech s 28 tabletami: 21 aktivnich rzZovych tablet plus 7
bilych placebo tablet.

e Velikost baleni je 1, 3 nebo 6 blistrd, kazdy z nich obsahuje 28 tablet. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Exeltis Czech s.r.o.

Zeletavska 1449/9

Praha 4 — Michle

Ceska republika

Vyrobce
Laboratorios Ledn Farma, S.A.
Poligono Industrial Navatejera, La Vallina S/N

24008 Navatejera (Leon)
Spanélsko
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Tento lécivy pripravek je v clenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a Velké Britanii
(Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika: Asumate

Madarsko:Missee0.10 mg /0.02 mg, film-coated tablets
Polsko:Orlifique

Portugalsko: Gesffiset

Slovenska republika:Levonille

Spanélsko: Levobel Diario

Tato ptibalova informace byla naposledy revidovana 11. 7. 2024
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