sp.zn. sukls74071/2024
Pribalova informace: informace pro uZivatelku

Bonadea 2 mg/0,03 mg potahované tablety
dienogest/ethinylestradiol

Diilezité véci, které je tireba védét o kombinované hormonalni antikoncepci (CHC):

- Jedna se o nejspolehlivejsi reverzibilni (vratné) metody antikoncepce, pokud jsou pouzivany
spravng.

- Mirné zvysuji riziko krevni srazeniny v zildch a tepnach, zvlast€¢ v prvnim roce nebo pfi
znovuzahajeni uzivani kombinované hormonalni antikoncepce po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

- Bud'te prosim opatrnd a navstivte svého lékare, pokud si myslite, Ze mate ptiznaky krevni sraZzeniny
(viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*).

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dFive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

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

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

- Tento pripravek byl ptredepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tcinki, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Bonadea a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Bonadea uZivat
Jak se pfipravek Bonadea uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Bonadea uchovavat

IR e

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Bonadea a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Bonadea je kombinovana peroralni kontracep¢ni tableta (kombinovany ptipravek proti

poceti uzivany usty). Kazda tableta obsahuje malé mnozstvi dvou riznych Zenskych hormont. Jsou to
dienogest (progestagen) a ethinylestradiol (estrogen).

Protoze vSechny tablety v baleni obsahuji kombinaci téchto hormont v identické davce, oznacuje se tato
tableta jako monofazicka peroralni antikoncepce. Vzhledem k nizkému obsahu hormont je pfipravek
Bonadea povazovén za nizkodavkovou peroralni antikoncep¢ni tabletu.

K ¢emu se piipravek Bonadea pouZiva?

Ptipravek Bonadea se pouziva:

- jako antikoncepéni pilulka k zabranéni téhotenstvi.

- k 1é¢bé Zen se stifedné zavaznou formou akné, které po selhani vhodné lokalni 1é¢by nebo 1éCby
antibiotiky podavanymi usty souhlasi s uzivanim antikoncep¢nich pilulek.

Peroralni antikoncepcni tablety jsou velmi ucinnou metodou planovani rodicovstvi. Pokud se uZzivaji
pravidelné (bez vynechani tablet), moznost t€hotenstvi je velmi nizka.



Dlouhodobé uzivani je vhodné konzultovat s 1ékafem.

Kombinovana tableta mtize mit také neantikoncep¢ni zdravotni prospéch.

- VaSe menstruacni krvaceni mtize byt slabsi a kratsi. Vysledkem mize byt nizsi riziko chudokrevnosti
(anemie). Bolesti doprovazejici menstruaci mohou byt mensi nebo zcela vymizet.

- Navic u uzivatelek tablet, které obsahuji 50 mikrogramt ethinylestradiolu (vysokodéavkova pilulka),
byl popsan nizsi vyskyt nékterych zdvaznych onemocnéni. Mezi tato patii nezhoubna onemocnéni
prsou, vaje¢nikové cysty, panevni infekce (zanétliva onemocnéni organti malé panve), mimodélozni
téhotenstvi (zarodek se vyviji mimo délohu) a rakovina endometria (sliznice délohy) a vajecniku.
Toto muze platit i pro uzivani nizkodavkované tablety, ale zatim bylo potvrzeno pouze pro rakovinu
endometria (délozni sliznice) a vajecnika.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Bonadea uZivat

Obecné poznamky
Predtim, nez zacnete uzivat pripravek Bonadea, pfectéte si informace o krevnich srazeninach v bod¢ 2.
Je zvlaste dulezité, abyste si ptecetla ptiznaky krevnich srazenin — viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*.

V této pribalové informaci jsou popsany nékteré situace, za kterych mate uzivani tablet prerusit nebo za
kterych maze byt spolehlivost pilulky sniZzena. V takovych ptipadech se mate vyhnout pohlavnimu
styku nebo mate pouzit jesté jinou, nehormonalni antikoncepéni metodu, napiiklad kondom nebo jinou|
bariérovou metodu. Nepouzivejte metodu neplodnych dni nebo metodu méteni teploty. Tyto metody
mohou byt nespolehlivé, protoze pilulka ovlivituje obvyklé zmény teplot a slozeni hlenu délozniho hrdla,
které se objevuji béhem menstrua¢niho cyklu.

Pripravek Bonadea, stejné tak jako ostatni antikoncepéni tablety, nechrani proti HIV infekci (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 i po Sesti
meésicich. Porad’te se se svym lékaiem, zda je nutné v 1écbe pokracovat, za 3 az 6 mésicii od zacatku lécby
a poté opakované v pravidelnych intervalech.

Neuzivejte pripravek Bonadea

Nesmite uzivat ptipravek Bonadea, pokud mate jakykoli ze stavli uvedenych nize. Pokud mate nize
uvedeny stav, musite informovat svého 1ékare. Vas Iékat s Vami prodiskutuje, jaka jina antikoncepcni
metoda by pro Vas byla vhodna. Lékat Vam muze piedepsat jiny typ tablety nebo i zcela jinou
(nehormonalni) metodu antikoncepce.

- Pokud jste alergickd na ethinylestradiol nebo dienogest nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6).

- Pokud mate (nebo jste méla) krevni srazeninu v krevni cévé v nohach (hluboka Zzilni trombodza,
DVT), plicich (plicni embolie, PE) nebo jinych organech.

- Pokud vite, ze mate poruchu postihujici Vasi krevni srazlivost - naptiklad deficit proteinu C,
deficit proteinu S, deficit antitrombinu III, faktor V Leiden nebo protilatky proti fosfolipidu.

- Pokud potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod ,,Krevni srazeniny*).

- Pokud jste nékdy méla srdecni zachvat nebo cévni mozkovou ptihodu.

- Pokud mate (nebo jste nékdy méla) anginu pectoris (stav, ktery zptisobuje tézkou bolest na hrudi a
muze byt prvni znamkou srdecniho zachvatu) nebo tranzitorni ischemickou ataku (TIA — docasné
ptiznaky cévni mozkové ptihody).



- Pokud mate n€ktera z nasledujicich onemocnéni, ktera zvysuji riziko srazeniny v tepnach, jako je:
- tézky diabetes (cukrovka) s poskozenim krevnich cév,
- velmi vysoky krevni tlak,
- velmi vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol nebo triacylglyceroly),
- onemocnéni ozna¢ované jako hyperhomocysteinemie.

- Pokud mate (nebo jste nékdy méla) typ migrény oznaCovany jako ,,migréna s aurou‘.

- Pokud mate nebo jste n€ékdy méla nador, ktery by mohl byt ovlivnén pohlavnimi hormony (napf.
nador prsu nebo pohlavnich organi).

- Pokud mate nebo jste nékdy méla nezhoubny nebo zhoubny nador jater.

- Pokud trpite nebo jste n€kdy trpela jakymkoli onemocnénim jater (které se mlze projevit zlutou
barvou kiize nebo svédénim celého téla) a Vase jatra jeste nepracuji normalne.

- Pokud mate krvaceni z pochvy neznamého ptivodu.

- Pokud jste téhotna nebo si myslite, ze byste mohla byt t¢hotna.

- Pokud mate hepatitidu C (zanét jater) a uzivate 1é¢ivé pripravky obsahujici
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir nebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (viz také bod ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a pripravek Bonadea®).

Pokud se néktery z téchto ptiznakli nebo onemocnéni u Vas objevi béhem uzivani tablety poprvé, okamzité
preruste uzivani a porad’te se s 1ékafem. B€hem této doby pouzivejte nehormonalni
antikoncepéni metody. Viz také odstavec ,,Obecné poznamky* uvedeny vyse.

Dalsi informace o zvlastnich skupinach uZivatelek
Déti a dospivajici
Ptipravek Bonadea neni ur€en pro zeny (divky), které jest€¢ nemaji menstruaci.

Poucziti u starsich Zen
Pripravek Bonadea neni urcen pro zeny po piechodu.

Zeny s poruchou funkce jater
Neuzivejte ptipravek Bonadea, pokud mate onemocnéni jater. Viz také bod ,Neuzivejte pripravek

Bonadea®.

Zeny s poruchou funkce ledvin
Porad’te se s Iékatem. Dostupné idaje nenaznacuji nutnost zmény v uzivani pripravku Bonadea.

Upozornéni a opatieni

Kdy mate kontaktovat svého 1ékate?

Vyhledejte naléhavou lékai'skou pomoc

- Pokud si vSimnete moznych znamek krevni sraZeniny, ktera mlize znamenat, ze mate krevni
srazeninu v noze (tj. hluboka zilni tromboéza), krevni srazeninu v plicich (tj. plicni embolie),
srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu (viz bod , krevni srazeniny* nize).

Pro popis ptiznakt téchto zavaznych nezddoucich ucinkt si prosim piectéte ,,Jak rozpoznat krevni

sraZeninu*,

Je-1i kombinovana tableta uzivana Zenou, u které se zaroven vyskytuje néktery ze stavlii uvedenych nize,
muze byt potfeba takovouto uzivatelku pecliveéji sledovat. Vas 1ékat Vam vse vysvétli.

Informujte svého 1ékate, pokud se Vas tyka néktery z nasledujicich stavi.
Pokud se stav vyvine nebo se zhor$i béhem uzivani pfipravku Bonadea, mate také informovat svého Iékare,
- pokud koufite;



pokud mate diabetes (cukrovku);

pokud mate nadvahu;

pokud maéte vysoky krevni tlak;

pokud mate problémy se srdcem jako vadu srde¢ni chlopné nebo poruchu srde¢niho rytmu;

pokud mate Crohnovu chorobu nebo ulcerdzni kolitidu (chronické zanétlivé stfevni onemocnéni);
pokud mate systémovy lupus erythematodes (SLE - onemocnéni, které postihuje Vas pfirozeny
obranny systém);

pokud mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS - porucha srdzeni krve, kterd vede kselhani
ledvin);

pokud méte srpkovitou anemii (d€dicné onemocnéni ¢ervenych krvinek);

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

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

pokud jste pravé porodila, mate zvysené riziko krevnich srazenin. Zeptejte se svého 1ékare, jak brzy
po porodu muzete zacit uzivat ptipravek Bonadea;

pokud mate zanét zil pod kuzi (povrchova tromboflebitida);

pokud mate kiecoveé zily;

pokud jste Vy nebo nékdo z Vasich piimych ptibuznych prodélal krevni srazeninu (trombézu v dolni
konceting, v plicich — plicni embolie nebo kdekoliv na jiném miste), srdecni infarkt nebo mozkovou
mrtvici v mlad$im véku;

pokud trpite migrénou;

pokud trpite epilepsii;

pokud trpite Vy nebo néktera Vase ptima pribuzna trpéla rakovinou prsu;

pokud mate onemocnéni jater nebo zlucniku;

pokud mate nebo jste méla stavy, které se poprvé objevily nebo se zhorSily béhem téhotenstvi nebo
v dob¢ ptredchoziho uzivani pohlavnich hormonti (naptiklad porucha sluchu, porucha premény
krevniho barviva nazyvana porfyrie, kozni puchytkovité onemocnéni zvané te€hotensky herpes,
nervoveé onemocnéni zvané Tanec svatého Vita (Sydenhamova chorea));

pokud mate nebo jste méla chloazma (Zluto - hnédavé skvmy na ktizi béhem téhotenstvi, zv1aste v
obliceji), pokud ano — vyhnéte se slunéni nebo ultrafialovému zareni;

pokud se u Vas objevi ptiznaky angioedému, jako je otok obli¢eje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potize
s polykanim nebo kopfivka spolu s dusnosti, okamzit¢ kontaktujte 1ékate. Pripravky obsahujici
estrogeny mohou zptsobit nebo zhorsit piiznaky dédi¢ného a ziskaného angioedému.

Pokud se néktery z uvedenych stavii nebo onemocnéni objevi béhem uzivani piipravku Bonadea
poprvé, znovu se objevi nebo se zhorsi, kontaktujte svého 1ékare.

Pravidelné kontroly
Pokud budete uzivat tabletu, 1ékat Vas bude zvat na pravidelné kontroly.

KREVNI SRAZENINY
Uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je piipravek Bonadea, zvySuje Vase riziko rozvoje

krevni srazeniny ve srovnani s jejim neuzivanim. Ve vzacnych piipadech mize krevni sraZzenina zablokovat

krevni cévy a zplsobit vazné problémy.

Krevni srazeniny se mohou vyvinout

v zilach (oznacuje se jako Zilni tromboza, ,,Zilni tromboembolismus® nebo VTE),
v tepnach (oznacuje se jako arterialni tromboza, ,,arteridlni tromboembolismus® nebo ATE).



Zotaveni se z krevnich srazenin neni vzdy uplné. Vzacné se mohou vyskytnout zavazné, trvalé nasledky

nebo velmi vzacn€ mohou byt smrtelné.

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

JAK ROZPOZNAT KREVNI SRAZENINU

Vyhledejte rychlou Iékai'skou pomoc, pokud si v§imnete nékteré/ho z nésledujicich znamek nebo ptiznakd.

Mate nékteré z téchto znamek?

Cim pravdépodobné trpite?

Otok jedné nohy nebo otok podél zily na noze
nebo chodidle, zvlast¢ doprovazeny:

bolesti nebo citlivosti v noze, kterd mize byt
pocitovana pouze vstoje nebo pfi chiizi,
zvySenou teplotou postiZzené nohy,

zménou barvy kl@ze na noze, napf. zblednuti,
z¢ervenani nebo zmodrani.

Hluboka Zilni trombodza

Nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo
rychlého dychani,

nahly kasel bez zfejmé prticiny, ktery mize
zpusobit vykaslavani krve,

ostra bolest na hrudi, kterd se mize zvySovat pfi
hlubokém dychani,

tézké toceni hlavy nebo zavrat’,

rychly nebo nepravidelny srdecni tep,

silné bolest zaludku.

Pokud si nejste jistd, informujte svého Iékarte,

protoze nékteré z téchto priznaki, jako je kasell
nebo dusnost, mohou byt zaménény za mirngjsi

onemocnéni, jako je infekce dychaciho traktul

(napf. ,,nachlazeni).

Plicni embolie

Pfiznaky se nejéastéji objevuji na jednom oku:
okamzita ztrata zraku nebo

bezbolestné rozmazané vidéni, které mize piejit]
do ztraty zraku.

Tromboza retinalni Zily (krevni sraZenina v oku)

Bolest na hrudi, nepohodli, tlak, tize,

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

plnost, porucha traveni nebo pocit duseni,
nepiijemné pocity v horni ¢asti téla vyzatujici
do zad, celisti, hrdla, paZe a bficha,

poceni, nevolnost, zvraceni nebo zavrate,
extrémni slabost, uizkost nebo dusnost,

rychly nebo nepravidelny srde¢ni tep.

Srde¢ni zachvat




- Nahla slabost nebo necitlivost obli¢eje, paze
nebo nohy, zvlasté na jedné stran¢ téla,

- nahld zmatenost, problémy s fte¢i nebol
porozumeénim,

- nahlé potize se zrakem na jednom nebo na oboul
ocCich,

- nahlé potize s chlizi, zavrate, ztrata rovnovahy
nebo koordinace,

- nahla, zavazna nebo prodlouzena bolest hlavyj
neznamé priciny,

- ztrata védomi nebo omdleni s nebo beZ
zachvatu.

Neékdy mohou byt pfiznaky cévni mozkové ptihody
kratké s témer okamzitym a plnym

zotavenim, ale méla byste vyhledat okamzitou
Iékaiskou pomoc, protoze miiZzete mit riziko dalsi
cévni mozkové ptihody.

Cévni mozkova piihoda




- Otok a lehké zmodrani koncetiny, Krevni srazeniny blokujici jiné cévy
- silna bolest zaludku (tzv. akutni bficho).

KREVNI SRAZENINY V ZILE

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

- Uzivani kombinované hormonalni antikoncepce souviselo se zvySenym rizikem krevnich srazenin v
zile (Zilni tromboembolismus). Tyto nezadouci ucinky jsou vsak vzacné. Nejcasteji se objevuji v
prvnim roce uzivani kombinované hormonalni kontracepce.

- Pokud se vytvoii krevni srazenina v Zile v noze nebo chodidle, miize zptsobit hlubokou Zilni
trombozu (DVT).

- Pokud krevni sraZzenina vycestuje z nohy a usadi se v plicich, mize zptsobit plicni embolii.

- Velmi vzacné se mize krevni sraZenina vytvorit v zile v jiném organu, jako je oko (tromboza
retinalni zily).

Kdy je riziko rozvoje krevni sraZeniny v Zile nejvyssi?

Riziko rozvoje krevni srazeniny v Zile je nejvyss§i v prvnim roce uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce. Riziko muze byt také vyssi, pokud znovu zahdjite uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce (stejny nebo jiny pripravek) po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

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

Kdyz ukoncite uzivéani ptipravku Bonadea, vrati se Vase riziko krevni srazeniny k normalni trovni béhem

nékolika tydni.

Jaké je riziko rozvoje krevni sraZzeniny?

Riziko zavisi na VaSem ptirozeném riziku VTE a na typu kombinované hormonalni antikoncepce,
kterou pouzivate.

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

- 7 10 000 zen, které nepouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci a nejsou téhotné, seu dvou
z nich vyvine krevni sraZzenina 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 béhem jednoho roku.

- Dosud neni znamo, jaké je riziko krevni sraZeniny u ptipravku Bonadea v porovnani s rizikem u
kombinované hormonalni antikoncepce obsahujici levonorgestrel.

- Riziko, ze se u Vas vyvine krevni sraZenina, se lisi podle Vasi 1ékatfské anamnézy (viz nize
,Faktory, které zvysuji Vase riziko krevni srazeniny*).

Riziko rozvoje krevni sraZeniny za rok

Zeny, které neuzivaji/nepouzivaji kombinovanou | asi 2z 10 000 Zen
hormonalni tabletu/naplast/krouzek a nejsou
téhotné

Zeny, které uzivaji kombinovanou hormonalni asi 5-7 z 10 000 zen
antikoncepéni tabletu obsahujici
levonorgestrel, norethisteron nebo
norgestimat

Zeny, které uzivaji ptipravek Bonadea neni zndmo




Faktory, které zvySuji Vase riziko krevni sraZeniny v Zile

Riziko krevni srazeniny u pfipravku Bonadea je malé, ale nékterd onemocnéni riziko zvysuji. Vase riziko

je vyssi, pokud:

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

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

- potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite z diivodu irazu nebo onemocnéni, nebo pokud
mate nohu v sadie. MiiZe byt nutné uzivani piipravku Bonadea pierusit na nékolik tydni pfed operaci
nebo kdyz mate omezenou pohyblivost. Pokud musite pferusit uzivani ptipravku Bonadea, zeptejte
se svého 1ékare, kdy jej miizete zacit znovu uzivat;

- jste ve vysSim veku (zvlasté ve véku nad 35 let);

- jste porodila pfed méné nez nékolika tydny.

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

Cestovani letadlem (> 4 hodiny) mtze docCasné zvysit Vase riziko vzniku krevni srazeniny, zvlasté

pokud méte nékteré z dalsich uvedenych faktort.

Je dulezité, abyste informovala svého l€kare, pokud se Vas nékteré s téchto stavill tykaji, i kdyZ si nejste
jista. Vas Iékai se mize rozhodnout, Ze je tieba uzivani pfipravku Bonadea ukoncit.

Pokud se nektery z vyse uvedenych stavii zméni v pribéhu uzivani pfipravku Bonadea, naptiklad se u
pfimého piibuzného vyskytne tromboza z neznamého diivodu nebo pokud se zvysi Vase télesna hmotnost,
porad’te se s lékafem.

KREVN{ SRAZENINY V TEPNE

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

Podobné jako krevni srazenina v zile, mize krevni srazenina v tepn¢ zpusobit zavazné problémy. Muze
napiiklad zptsobit srdecni zachvat nebo cévni mozkovou ptihodu.

Faktory, které zvySuji Vase riziko krevni sraZeniny v tepné
Je dilezité si pamatovat, Ze riziko srde¢niho zachvatu nebo cévni mozkové piihody pii uzivani ptipravku
Bonadea je velmi malé, ale mize se zvySovat:

- se zvySujicim se vékem (nad 35 let véku);

- pokud koufFite. Pfi uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je ptfipravek Bonadea, je
doporuceno, abyste prestala koutit. Pokud nejste schopna ptestat koufit a je Vam vice nez 35 let,
muze Vam lékaf poradit, abyste pouzivala jiny typ antikoncepce;

- pokud mate nadvahu;

- pokud mate vysoky krevni tlak;

- pokud m¢l Vas pfimy ptibuzny srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu v mladém véku (do
50 let véku). V tomto ptipadé mate také vyssi riziko srdecniho zachvatu nebo cévni
mozkové ptihody;

- pokud Vy nebo nékdo z Vasich pfimych ptibuznych ma vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol
nebo triglyceridy);

- pokud mate migrény, zvlasté migrény s aurou;

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

- pokud mate diabetes (cukrovku).

Pokud mate vice nez jeden z téchto stavii, nebo je néktery z nich zvlasté zavazny, muze byt riziko rozvoje
krevni srazeniny je$té zvySeno.



Pokud se nektery z vyse uvedenych stavli zméni v pribehu uzivani piipravku Bonadea, naptiklad
zacnete koufit, u ptimého pfibuzného se vyskytne trombodza z neznamého divodu nebo pokud se zvysi
Vase t¢lesna hmotnost, porad’te se s Iékarem.

Tableta a rakovina

Rakovina prsu byla zjisténa o néco malo Castéji u zen, které uzivaji tabletu, nez u zen stejného véku, které
ji neuzivaji. Tento mirny nartst v poctu zjisténych ptipadl rakoviny prsu postupné vymizi v prubéhu 10
let od ukonc€eni uzivani tablety. Neni zndmo, zda je tento rozdil tabletou zptisoben. Je mozné, Ze tyto zeny
byly vySetfovany castéji, takze rakovina byla zjisténa diive.

V ojedin€lych ptipadech byly u uzivatelek tablety pozorovdny nezhoubné (benigni) a jesté¢ vzacné&ji
zhoubné (maligni) nadory jater. Tyto nddory mohou vést k vnitinimu krvaceni. Pokud pocitite silnou bolest
bricha, okamzit¢ vyhledejte svého 1ékate.

Nejvyznamnéj$im rizikovym faktorem pro rakovinu dé€lozniho hrdla je pfetrvavajici infekce lidskym
papiloma virem. V nékterych epidemiologickych studiich bylo naznaceno, Ze dlouhodobé uZivani
kombinované tablety mtze déle pfispivat k tomuto zvySenému riziku. AvSak dosud neni stale jasné, do
jaké miry se na tom podileji dalsi zjisténé faktory (napft. pravidelné preventivni vySetfovani délozniho hrdla
a sexualni chovani, v€etné pouzivani bariérové antikoncepce).

Vyse zminéné nadory mohou zpisobit zivot ohrozujici stav nebo tmrti.

Psychické poruchy

Néekteré zeny, které uzivaly hormondlni antikoncepci véetné piipravku Bonadea, uvadély depresi a
depresivni naladu. Deprese mize byt t€zka a mize nékdy vést k myslenkdm na sebevrazdu. Pokud u Vas
dojde ke zméné nalady a objevi se pfiznaky deprese, obratte se pro odbornou radu co nejdiive na svého
1ékare.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Bonadea

Vzdy informujte svého 1ékate o vSech lécich a rostlinnych ptipravcich, které uzivate. Také
informujte kazdého lékate nebo zubniho 1ékate, ktery Vam predepisuje dalsi 1€k (nebo 1ékarnika),
Ze uzivate ptipravek Bonadea. Mohou Vam poradit, zda potiebujete pouzivat dalsi antikoncepcni
opatieni (napf. kondom), a pokud ano, na jak dlouhou dobu, popf. zda musi byt zménéno uzivani
jinych 1é¢ivych ptipravkd, které potiebujete.

Néekteré 1éky mohou mit vliv na hladinu ptipravku Bonadea v krvi a mohou zptisobit, Ze tento

pripravek bude méné i¢inny pri ochrané pi'ed po¢etim, nebo mohou vyvolat neo¢ekavané krvaceni. Mezi

né patii pripravky:

- uzivané k 1écbé epilepsie (napt. primidon, fenytoin, barbituraty, karbamazepin, oxkarbamazepin,
topiramat, felbamat),

- uzivané k 1é¢bé tuberkulozy (napt. rifampicin),

- uzivané k 1écbé HIV infekce a virové hepatitidy typu C (tzv. inhibitory protedzy a nenukleosidové
inhibitory reverzni transkriptazy, jako jsou ritonavir, nevirapin, efavirenz) nebo jinych infekei,

- uzivané k lécbé plisnovych infekei - griseofulvin, azolova antimykotika (napf. itrakonazol,
vorikonazol, flukonazol),

- uzivané k 1é¢bé zanétu kloubu (artritidy) a onemocnéni kloubi (artrozy) (etorikoxib)

- uzivané k 1lécbé urcitych srde¢nich onemocnéni, vysokého krevniho tlaku v plicnich cévach
(bosentan) - blokatory kalciovych kanalt (napt. verapamil, diltiazem),

- obsahujici tfezalku teCkovanou.

Byly hlaseny piipady téhotenstvi po soucasném uzivani hormonalni kontracepce v kombinaci s



antibiotiky, jako jsou peniciliny a tetracykliny. Mechanismus tohoto u€inku vsak nebyl objasnén.

Ptipravek Bonadea také miize ovlivilovat plisobeni jinych 1ékd, jako jsou:
- lamotrigin,

- cyklosporin,

- theofylin,

- tizanidin.

Neuzivejte pripravek Bonadea, jestlize mate hepatitidu (zanét jater) typu C a uzivate 1éCivé piipravky
obsahujici ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir nebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, protoze tyto ptipravky mohou zpisobit zvySeni hodnot funkcénich
jaternich testd (zvySeni jaterniho enzymu ALT). Lékat Vam predepiSe jiny typ antikoncepce diive, nez
podstoupite 1écbu témito piipravky. Ptipravek Bonadea je mozné zacit znovu uzivat ptiblizné po dvou
tydnech od ukonceni 1écby touto skupinou 1éCiv. Viz bod ,,Neuzivejte pripravek Bonadea“. Pokud se
chystate zacit uzivat jiné Iéky, kontaktujte co nejdiive svého l1ékare.

Piipravek Bonadea s jidlem a pitim
Ptipravek Bonadea miize byt uzivan s jidlem i bez jidla, pokud je to nezbytné, 1ze zapit malym mnoZzstvim
vody.

Laboratorni testy
Pokud budete potiebovat vysetieni krve, sdélte Iékaii nebo personalu laboratote, ze uzivate pilulku, protoze
hormonalni antikoncepce mtize ovlivnit vysledky nékterych testu.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dtive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1€k.

- Pripravek Bonadea nesmite uzivat, jste-li téhotna nebo si myslite, Ze byste mohla byt t€hotna.
Pokud mate podezieni, Ze jste t¢hotnd béhem uzivani piipravku Bonadea, je tfeba uzivani pierusit a
co nejdiive se obratit na svého lékate. Pokud si piejete ot€¢hotnét, miizete ukoncit uzivani pripravku
Bonadea kdykoliv (viz bod ,,Jestlize jste prestala uzivat ptipravek Bonadea®).

- Obecné se uzivani piipravku Bonadea béhem kojeni nedoporucuje. Pokud si piejete tabletu
b&hem kojeni uzivat, porad’te se se svym lékafem.

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

Pripravek Bonadea obsahuje monohydrat laktozy a sodik

Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete tento 1éCivy
pripravek uzivat.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Bonadea uziva

Vzdy uZzivejte tento ptipravek piesné podle pokynt svého Iékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jistd,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Davkovani a uZivani pripravku
- Tento lécivy pfipravek se uziva peroraln€. Polknéte tabletu, a pokud je potieba, zapijte ji malym
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mnozstvim vody.

Uzijte tabletu kazdy den pfiblizn¢€ ve stejnou dobu (riziko zapomenuti tablety je minimalni), po dobu
21 dni v potadi tak, jak je oznaceno na blistru. Jeden blistr obsahuje 21 tablet. Kazda tableta je v
blistru oznacena dnem v tydnu, kdy ma byt uzita.

Béhem nasledujicich 7 dnii zddné tablety uzivat nebudete, v pribéhu téchto 7 dni by se méla dostavit
menstruace (krvaceni z vysazeni). Obvykle za¢ne za 2-3 dny po uziti posledni tablety pfipravku
Bonadea.

Po téchto 7 dnech preruseného uzivani, tzn. 8. den zacnete uzivat tablety z dalSiho blistru, nezavisle
na tom, zda krvaceni jesté pokracuje. To znamend, Ze novy blistr budete vzdy zacinat uzivat ve
stejném dnu v tydnu a stejné tak krvaceni z vysazeni bude zhruba ve stejny den v mésici.

Tablety uzivejte pravidelné, bez zapominani.

Takto pripravek Bonadea ucinkuje okamzité a neni tfeba pouzivat jinou metodu antikoncepce. Pti
spravném uzivani kombinovanych peroralnich kontraceptiv se selhdni pohybuje okolo 1 % za rok.
Pokud pfi uzivani dojde k vynechani tablety nebo jsou tablety uzivany nespravnym zptisobem,
Cetnost selhani se mize zvysit.

Uzivani prvniho blistru pripravku Bonadea

Pokud jste v minulém mésici zadnou hormonalni antikoncepci neuzivala

Pripravek Bonadea za¢néte uzivat prvni den Vaseho cyklu, ktery je prvnim dnem Vaseho
menstrua¢niho krvaceni. Uzijte tabletu oznacenou pfislusSnym dnem v tydnu. Napiiklad zacne-li
krvaceni v patek, uzijte tabletu oznacenou zkratkou pro patek. Dale pokracujte dal$imi dny ve
spravném potadi. Takto ptipravek Bonadea U¢inkuje okamzité a neni tfeba pouzivat zadnou dalsi
antikoncep¢ni metodu.

Muizete zacit s uzivanim také 2. az 5. den Vaseho cyklu, ale v tomto pfipad€ musite pouzit navic
jesté dalsi antikoncepcni metodu (bariérovou metodu) prvnich 7 dnti prvniho cyklu.

Pokud prechazite z jine kombinované pilulky, vaginalniho krouzku nebo antikoncepcni naplasti
UZivéni pfipravku Bonadea muzete zah4jit ihned dal$i den po uZiti posledni tablety z pfedchoziho
blistru (tzn., Ze nebude zadny interval bez uzivani tablet). Pokud Vas predchozi blistr obsahoval také
inaktivni (neG¢inné) tablety, mizete zacit uzivat pripravek Bonadea den po uziti posledni aktivni
tablety, (nejste-li si jistd, které tablety jsou aktivni, zeptejte se svého lékafe nebo lékarnika). S
uzivanim muzete zacit i pozdéji, ale nejdéle nasledujici den po intervalu bez uzivani Vasi predchozi
tablety (nebo po vyuzivani posledni inaktivni tablety Vasi predchozi tablety). V ptipadé
antikoncepcni naplasti nebo vaginalniho krouzku byste méla zacit uzivat pripravek Bonadea nejlépe
v den jejich odstranéni a nejpozdéji v den, kdy by mélo dojit k jejich dalsi aplikaci.

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

Pokud prechazite z pilulky obsahujici pouze progestagen (minipilulky)

UZivéni minipilulek (obsahujicich pouze progestagen) mizete kdykoliv ukoncit a prvni tabletu
pripravku Bonadea uzit nasledujici den v tutéz dobu. Avsak pokud jste méla pohlavni styk, pouzijte
béhem prvnich 7 dni uzivani navic dal$i antikoncepcéni metodu (bariérovou metodu).

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

Zacnéte uzivat ptripravek Bonadea v dob¢, 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 dnii uzivani
tablet navic dalsi antikoncepcni metodu (bariérovou metodu).

Po porodu
Pokud se Vam pravé narodilo dit€, 1ékai Vam mize doporudit, abyste s uzivanim ptipravku Bonadea
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vyckala az do prvniho dne normalni menstruace. Nékdy je mozné zah4jit uzivani diive. Porad’te se
se svym lékafem.

Pokud jste po porodu méla pohlavni styk pted zaatkem uzivani ptipravku Bonadea, je tieba se
ujistit, zda nejste t€hotna nebo vyckat do dalsi menstruace.

Pokud kojite a chcete pfipravek Bonadea uzivat, méla byste se rovnéz nejprve poradit s lékafem.

- Po spontannim nebo uméle vyvolaném potratu
Porad’te se se svym lékatem.

JestlizZe jste uzila vice pripravku Bonadea, nezZ jste méla

Neexistuji zadné zpravy o vazném poskozeni zdravi, je-li uzito vice tablet piipravku Bonadea najednou.
Uzijete-li vice tablet najednou, mize Vam byt nevolno, miiZzete zvracet nebo se mize objevit vaginalni
krvaceni. I u mladych divek, které jest¢ nezacaly menstruovat, ale neimyslné uzily tento piipravek, miize
dojit k tomuto krvaceni. Zjistite-li, ze pfipravek Bonadea pozilo dité, porad’te se se svym lékarem.

JestliZe jste zapomnéla uzit pripravek Bonadea

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradila vynechanou tabletu.

- Pokud uplynulo méné nez 12 hodin od doby, kdy jste m¢la tabletu uzit, spolehlivost tablety je
zachovana. Uzijte tabletu, jakmile si chybu uvédomite a nasledujici tabletu uzijte v obvyklou dobu.

- Pokud uplynulo vice nez 12 hodin od doby, kdy m¢la byt tableta uzita, spolehlivost tablety mutize
byt snizena. Cim vice po sob& nasledujicich tablet jste vynechala, tim vétsi je riziko narudeni
antikoncepéniho G¢inku. Zvlast vysoké riziko otéhotnéni je tehdy, pokud jste vynechala tabletu na
zacatku nebo na konci blistru. Méla byste se proto fidit nasledujicimi pravidly (viz niZze uvedené
schéma).

- Vice neZ jedna vynechana tableta
Porad’te se se svym lékatem.

Neuzivejte vice jak dvé tablety v jeden den.

Pokud jste zapomnéla uzit tablety z blistru v pribéhu uzivani baleni a béhem intervalu bez uzivani tablet
se nedostavilo obvyklé krvaceni, miZete byt t€hotna. Nez zacnete uzivat novy blistr, kontaktujte svého
1ékare.

Jedna tableta vynechana v 1. tydnu

Pokud jste zapomnéla zacit uzivat novy blistr nebo jste zapomnéla uzit tabletu béhem prvnich 7 dni,
existuje riziko, Ze jste jiz t¢hotna (pokud jste méla pohlavni styk béhem 7 dni pfed vynechanim tablety). V
tomto piipadé€, kontaktujte svého lékare.

Pokud jste neméla pohlavni styk béhem 7 dnl pfed vynechanim tablety, uzijte tabletu, jakmile si
vzpomenete (i kdyby to znamenalo uziti dvou tablet najednou). Pokracujte v uzivani tablet v obvyklou
dobu a beéhem nasledujicich 7 dni pouzivejte navic dalsi antikoncepéni opatfeni (naptiklad kondom).

Jedna tableta vynechana ve 2. tydnu

UZijte zapomenutou tabletu, jakmile si vzpomenete (i kdyby to znamenalo uZiti dvou tablet najednou).
Pokracujte v uzivani tablet v obvyklou dobu. Ochrana proti poceti neni snizena a nemusite pouzivat dalsi
antikoncep¢ni opatfeni.

Jedna tableta vynechana ve 3. tydnu

Muzete si zvolit jednu z nasledujicich moznosti:

1) UZijte zapomenutou tabletu, jakmile si vzpomenete (i kdyby to znamenalo uziti dvou tablet najednou).
Pokracujte v uzivéani tablet v obvyklou dobu. Misto pfestdvky mezi dvéma blistry zacnéte uzivat
tablety z dal$iho blistru hned po uZiti posledni tablety ze soucasného blistru Nejpravdépodobnéji se
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krvaceni z vysazeni dostavi az po vyuzivani druhého blistru, nebo se muze objevit Spinéni a
intermenstruacni krvaceni béhem uzivani druhého blistru.

2) Mizete také ukoncit uzivani tablet ze soucasného blistru a zah4jit 7 dni bez uzivani tablet (zapocitat
musite i den, kdy jste tabletu zapomnéla uzit). Po této pauze zacnéte v uzivani tablet z dalsiho blistru.
Pokud budete postupovat podle jednoho z téchto dvou doporueni, zlstanete chrdnéna pied
ot¢hotnénim.

Vynechana vice nez Porad’te se s Iékatem.
jedna tableta v cyklu.
Zmeskan zacatek
uzivani nového blistru.

T
| Ano

T

1. tyden Mg¢la jste pohlavni styk v tydnu pred
vynechanim tablet?
!
[Ne |
!
e Uzijte vynechanou tabletu a pokracujte

v uzivani tablet jako obvykle (mtze to

znamenat uziti 2 tablet v jeden den.
e Nasledujicich 7 dnti pouzivejte dalsi
antikoncepcni opatfeni (kondom).

Pouze 1 vynechana 2. tyden e Uzijte vynechanou tabletu a pokracujte

tableta (opozdéni o vice v uzivani tablet jako obvykle (miize to
nez 12 hodin)

znamenat uziti 2 tablet v jeden den.

e Uzijte vynechanou tabletu.

e Dokoncete uzivani tablet z blistru.
e Vynechejte interval bez uzivani tablet.

e Pokracujte v uzivani z dalsiho blistru.

3. tyden | Nebo |

e PferusSte uzivani tablet z blistru.

e Zahajte interval bez uzivani tablet (max.
7 dni vCetné vynechané tablety).

e Pokracujte v uzivani z dal$iho blistru.

JestliZe jste prestala uZzivat pripravek Bonadea

Uzivani ptipravku Bonadea muzete ukoncit kdykoliv budete chtit. Pokud jste ukoncila uzivani, protoZe si
prejete otéhotnét, obecné se doporucuje vyckat prvni pfirozené menstruace a teprve potom se pokusit o
otéhotnéni. Timto zpltisobem lze snaze stanovit termin porodu. Pokud nechcete oté¢hotnét, pozadejte svého
1ékare, aby Vam doporucil jinou metodu antikoncepce.
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Co délat kdyz...

...mate zaZivaci potiZe (napriklad zvraceni, tézsi prijem)
Pokud zvracite nebo mate prijem, aktivni latky ptipravku Bonadea se nemusely zcela vstiebat. Pokud
zvracite za 3-4 hodiny po uziti tablety, disledek je stejny jako v ptipadé zapomenete-li tabletu uzit.

v vvr

...chcete-li oddalit krvaceni

Pokud chcete oddalit krvaceni, zacnéte uzivat tablety z dal§iho blistru pfipravku Bonadea ihned po
vyuzivani stavajiciho blistru. V uzivani mtzete pokracovat jakkoliv dlouho si pfejete, dokud nebude
blistr prazdny. Piejete-li si, aby krvaceni zacalo, pouze pferuste uzivani. V prubéhu uzivani z druhého
blistru se mize objevit krvaceni z vysazeni nebo Spinéni. Z dalSiho blistru pak zacnéte uzivat po
obvyklém sedmidennim intervalu.
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wr 1

...chcete zménit den, ve kterém zacina krvaceni

Uzivate-li tablety pfesné podle uvedenych pokynti, budete krvacet ptiblizné 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 zacina v patek a vy si piejete, aby zacinalo v utery (o 3 dny dfive),
musite zacit uzivat z pristiho blistru o 3 dny dfive nez obvykle. Bude-li interval bez uzivani tablet pfilis
kratky, mize se stat, ze v jeho prubchu nebudete krvacet viibec. Muze se vSak objevit Spinéni nebo
intermenstruacni krvaceni (mezi menstruaci) béhem uzivani nasledujiciho blistru.

...se objevi neofekavané krvaceni

U kazdé tablety mizete mit béhem prvnich mésic uzivani nepravidelné vaginalni krvaceni (Spinéni
nebo intermenstruacni krvaceni) mezi jednotlivymi menstrua¢nimi krvacenimi. Je mozné, ze budete
potfebovat menstruacni vlozky, ale pokracujte v uzivani jako obvykle. Tyto nepravidelnosti obvykle
vymizi, jakmile si Vase t€lo na tabletu 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 lékatem.

...krvaceni se nedostavi

Pokud jste uzila vSechny tablety ve spravnou dobu, nezvracela jste, neméla jste téz8i prijem ani
neuzivala jiné 1éky, je velmi nepravdépodobné, ze byste byla t€hotna. Pokracujte v uzivani piipravku
Bonadea jako obvykle.

Pokud nedoslo ke krvaceni dvakrat po sobé, muzete byt t€¢hotna. Okamzité vyhledejte Iékare.
Nezahajujte uzivani z dal$iho blistru, dokud l€kai t€¢hotenstvi nevylouci.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky mize mit i tento piipravek nezadouci tcinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne jakykoli nezadouci G¢inek, zvlasté pokud je zavazny a trvaly, nebo pokud se
vyskytne jakékoli zména Vaseho zdravotniho stavu, o které si myslite, ze je v diisledku uzivani ptipravku
Bonadea, informujte prosim svého 1ékare.

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 tdaje o riznych rizicich v disledku uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce si pfectéte bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Bonadea uzivat®.

Zavaziné nefadouci ucinky

Zavazné reakce spojené s uzivanim tablety, stejné tak i s nimi spojené piiznaky, jsou popsany v odstavcich:
,Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Bonadea uzivat / Krevni sraZeniny / Tableta a
rakovina®,

Prosim, pfectéte si tyto ¢asti ptibalové informace pro podrobné informace a v pfipadé nutnosti kontaktujte
svého I¢kare.

Okamzité prestante uzivat tablety a kontaktujte 1ékate, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich
ptiznakl angioedému: otok obliceje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potize s polykanim nebo koptivka
spolu s dusnosti (viz také bod 2 ,,Upozornéni a opatieni‘).

Navstivte svého lékaie ihned, jakmile to bude moZné, pokud:
- zpozorujete jakékoliv zmény Vaseho zdravotniho stavu, zejména ty, které jsou popsany v této
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ptibalové informaci (viz také ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pfipravek Bonadea
uzivat®). Nezapomeiite udaje tykajici se Vasich ptimych ptibuznych;

- pocitite bulku v prsu;

- se u Vas objevi neobvykle silné vaginalni krvaceni;

- zapomnéla jste uzit tablety v prvnim tydnu uzivani nového blistru a méla jste pohlavni styk
v pfedchozich 7 dnech.

Vyse uvedené priznaky jsou popsdny a vysvétleny mnohem detailnéji v jinych castech této ptibalové
informace.

Dalsi moZné neZddouci ucinky
V prubéhu lécby ucinnou latkou piipravku Bonadea byly pozorovany nasledujici nezadouci ucinky.

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacientek
- Bolest hlavy
- Bolest prsil, napéti v prsou

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientek

- Zanéty pochvy a zevniho genitalu (vaginitida, vulvovaginitida), kvasinkovy zanét pochvy nebo jiné
plisnové infekce pochvy a genitalu

- Zvysena chut’ k jidlu

- Depresivni nalada

- Zavraf, migréna

- Vysoky nebo nizky krevni tlak

- Bolesti bficha a nepfijemny pocit, nevolnost, zvraceni, prijjem

- Akné, alopecie (ztrata vlasit), vyrazka, svédéni

- Nenormalni krvaceni z vysazeni véetn¢ velmi silného krvaceni, velmi slabého krvaceni, méné ¢astého
krvaceni nebo absence krvaceni, dysmenorea (bolestivd menstruace), krvaceni mezi cykly, otok prst,
napéti prsi, posevni vytok, vajeCnikové cysty, bolest v panvi

- Unava v&etné slabosti (astenie) a malatnosti (celkovy pocit Ginavy)

- Zmeény télesné hmotnosti (zvyseni nebo sniZeni)

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientek

- Zanét vajecniku a vejcovodu, infekce mocového Ustroji, zanét mocového méchyte (cystitida), zanét
prsu (mastitis), zanét hrdla délozniho (cervicitida), plisnové infekce, kvasinkové infekce, opar rtu,
chiipka, zanét pradusek, zanét nosnich dutin a zdnét hornich cest dychacich, virové infekce

- D¢lozni myom (nezhoubné nadory délohy), lipom prsu (nezhoubny nador z tukové tkang)

- Chudokrevnost (anémie)

- Precitlivélost (alergicka reakce)

- Rozvoj muzskych pohlavnich znakt (virilismus)

- Ztrata chuti k jidlu (anorexie)

- Deprese, dusevni poruchy, poruchy spanku (vcetné nespavosti), agrese

- Ischemicka cévni mozkova piihoda (snizené nebo prerusené zasobeni mozku krvi), cévni mozkova
porucha (porucha pritoku krve mozkem), zména svalového napéti — dystonie (pfetrvavajici svalové
stahy zpasobujici krouceni nebo netypické drzeni téla)

- Suché nebo podrazdéné oci, oscilopsie (pocit, ze se vidéné predméty pohybuji) nebo jiné poruchy
vidéni

- Nahla ztrata sluchu, tinitus (zvonéni v usich nebo podobny pocit zvuku v usich), zavrat, poruchy
sluchu

- Kardiovaskularni poruchy (poruchy zasobeni srdce krvi), tachykardie (rychly tlukot srdce)

16



Skodlivé krevni srazeniny v Zile nebo tepné, naptiklad:

- v noze nebo chodidle (tj. hluboka zilni tromboza)
- v plicich (tj. plicni embolie)
- srdecni zachvat
- cévni mozkova piihoda
- pfiznaky malé cévni mozkové piihody nebo docasné cévni mozkové piithody znamé jako
tranzitorni ischemickd ataka (TIA);
- krevni sraZeniny v jatrech, zaludku/stfevech, ledvinach nebo oku
Sance, Ze se u Vs objevi krevni sraZzenina, mohou byt vyssi, pokud mate jina
onemocnéni, ktera zvysuji riziko (pro vice informaci o podminkdch, které zvysuji riziko
krevnich srazenin, a o pfiznacich krevni srazeniny viz bod 2).
Vysoky 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, kireCové zily, poruchy zil nebo jejich bolest
Astma, prohloubené dychani
Zanét zaludku a stfev, poruchy zazivani (dyspepsie)
Kozni reakce vcetné alergickych reakci, neurodermatitidy/atopické dermatitidy, ekzému, lupénky,
nadmérné poceni, chloasma (zlutohnédé pigmentové skvrny zvlasté v obliceji, obvykle se objevuji
v téhotenstvi), poruchy pigmentace, seborea (mastna pokozka), tvorba lupt, hirsutismus
(nadmérné ochlupeni muzského typu u zen), pomerancova kiize pavouckové névy (cévni kresba
podobajici se siti s Cervenou skvrnou uprostied)
Bolest zad, neptijemné pocity v kostech nebo svalech, bolesti svald, bolest v pazich nebo nohach
Abnormalni rist bunék na povrchu hrdla délozniho (cervikdlni dysplazie), bolest nebo cysty
vajecnikll a vejcovodd, cysty v prsech, nezhoubné nddory prsu (fibrocystéza prsu), bolest pii
pohlavnim styku (dyspareunie), galaktorea (sekrece mléka), poruchy menstruace
Bolest na hrudi, periferni otoky, onemocnéni podobné chtipce, zdnét, horecka, podrazdénost
Zvysena hladina triacylglycerold, hypercholesterolemie

Cetnost vyskytu nelze ur€it u nasledujicich nezadoucich ucinkt: zmény nalady, zvySeny nebo sniZzeny

zajem o sex, nesnasenlivost kontaktnich cocek, koptivka, poruchy kiize jako erythema nodosum nebo

multiforme, vytok z prst, zadrzovani tekutin.

Popis vybranych nezadoucich ucéinkua

Nezéadouci ucinky s velmi nizkym vyskytem nebo opozdénym nastupem piiznaki, které maji vztah ke

skupiné kombinovanych peroralnich kontraceptiv, jsou uvedeny nize (viz také ,,Cemu musite vénovat

pozornost, nez zaCnete ptripravek Bonadea uzivat®):

Nadory

U uzivatelek kombinované peroralni kontracepce je velmi mirn€é zvySen vyskyt rakoviny prsu.
Protoze rakovina prsu je vzacna u zen pod 40 let véku, pocet pripadd navic je maly ve vztahu k
celkovému riziku rakoviny prsu. Neni znamo, zda existuje pfi¢inny vztah k uzivani
kombinovanych peroralnich kontraceptiv.

Nadory jater (nezhoubné a zhoubné).

Ostatni stavy

Zeny s hypertriacylglycerolemii (zvy$ené mnozstvi tukil v krvi, miize mit za nasledek zvysené riziko
zanétu slinivky bfisni béhem uzivani kombinovaného peroralniho kontraceptiva);

ZvySeny krevni tlak;

Vyskyt nebo zhorSeni stavl, kde spojitost s kombinovanymi peroralnimi kontraceptivy neni jasna:
zloutenka a/nebo svédéni souvisejici s cholestazou (preruseny odtok zluci z jater), tvorba zlu¢ovych
kamentl, porfyrie (metabolicka porucha), systémovy lupus erythematodes (chronické autoimunitni
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onemocnéni), hemolyticko-uremicky syndrom (onemocnéni zplsobené tvorbou krevnich srazenin),
nervové onemocnéni zvané Sydenhamova chorea, herpes gestationis (puchyikovité onemocnéni,
vyskytujici se béhem t€hotenstvi), ztrata sluchu zpisobena otosklerdézou;

- Poruchy funkce jater;

- Zmeény glukdzové tolerance nebo periferni inzulinové rezistence;

- Crohnova choroba, ulcerozni kolitida;

- Chloasma (Zlutohnédé skvrny na kizi).

Interakce

Krvéceni z priniku a/nebo selhani antikoncepcni i€innosti miize byt nédsledkem interakci jinych 1éka
(enzymovych induktoril) s peroralnimi kontraceptivy (napf. bylinné ptipravky s ttezalkou teckovanou, 1éky
na lécbu epilepsie, tuberkulozy, HIV infekce a jinych infekci, viz také bod ,,Dalsi 1écivé pripravky a
pripravek Bonadea®).

Hlaseni nezadoucich ucéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Bonadea uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Bonadea obsahuje
- Lécivou latkou je 2 mg dienogestu a 0,03 mg ethinylestradiolu v jedné tablet¢.
- Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety
Monohydrat laktozy

Kukuti¢ny skrob

Povidon

Sodna stl karboxymethylskrobu (typ A)
Magnesium-stearat
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Potahovana vrstva tablety
Potahovéa soustava 014.17 MS bila
Hypromeloza (E464)

Hyproléza (E463)

Mastek (E553b)

Hydrogenovany bavlnikovy olej
Oxid titani¢ity (E171)

Jak pripravek Bonadea vypada a co obsahuje toto baleni

Bonadea potahované tablety jsou kulaté bilé lesklé potahované tablety o prumeéru pfiblizné 6,2 mm a
tloust’ce 2,8 mm, zabalené v blistru z PVC/PVDC fblie pokryté hlinikovou folii. Krabicka obsahuje 3
etikety na blistr s ¢eskymi zkratkami dnil v tydnu

Upozornéni:
Text na blistru je v némeckém jazyce.

Preklad textu uvedeného na vnitinim obalu (blistru):
MO: pond¢li

DI: utery

MI: stieda

DO: ¢tvrtek

FR: patek

SA: sobota

SO: nedéle

Ch.-B.: Cislo 8arze

Verwendbar bis: Pouzitelné do

Velikost baleni:
3 x 21 potahovanych tablet

DrZitel rozhodnuti o registraci
Zentiva Pharma GmbH, 65927 Frankfurt am Main, Némecko

Vyrobce:
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika
Winthrop Arzneimittel GmbH, 65927 Frankfurt am Main, Némecko

SoubéZny dovozce:
RONCOR s.r.0., &p. 271, 251 01 Cestlice, Ceska republika

Prebaleno:

RONCOR s.r.0., &.p. 271, 251 01 Cestlice, Ceska republika

Galmed, a.s., Marsala Rybalka 28, 273 08 Pchery Theodor, Ceska republika

MEDIAP, spol. s r.0., Dostihovéa 678, 763 15 Slusovice, Ceska republika

SVUS Pharma a.s., Smetanovo nabiezi 1238/20a, 500 02 Hradec Kralové, Ceska republika
DITA vyrobni druzstvo invalidii, Stranského 2510, 390 34 Tébor, Ceska republika
Alliance Healthcare s.r.o., Podle Trati 624/7, 108 00 Praha 10 — Malesice, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 17. 9. 2024
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