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Nejnovejsi schvalené edukacni materialy pro pacienta k tomuto 1é¢ivému piipravku jsou k dispozici po
sejmuti QR kodu umisténého v pribalové informaci a na vnéj$im obalu za pomoci chytrého telefonu.
Stejné informace jsou rovnéz dostupné na webové strance www.sukl.cz/leciva/antikoncepce

Ptibalova informace: informace pro uZivatele
Diecyclen 2 mg/0,03 mg potahované tablety
dienogest/ethinylestradiol

Diilezité véci, které je ti‘eba védét o kombinované hormonalni antikoncepci (CHC).
e Jednd se o nejspolehlivéjsi reverzibilni metody antikoncepce, pokud jsou pouzivany
spravng.
e Mimn¢ zvysuji riziko krevni srazeniny v zilach a tepnach, zvlasté v prvnim roce nebo pii
znovuzahéjeni kombinované hormonalni antikoncepce po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.
e Budte prosim opatrna a navstivte svého 1ékate, pokud si myslite, Ze mate priznaky krevni
srazeniny (viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*).

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.
e Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete pottebovat precist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo lékarnika.
e Tento pfipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdé€lte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Diecyclen a k Cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Diecyclen uZivat
3. Jak se ptipravek Diecyclen uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Diecyclen uchovavat

6. Obsah baleni a dal$i informace

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

Diecyclen je antikoncep¢ni tableta a pouziva se k zabranéni ot€hotnéni (kombinovana antikoncepcni tableta
znama také jako ,,pilulka‘).
- Kazda z 21 bilych tablet obsahuje malé mnozstvi dvou ruznych Zenskych hormonti:
progesteronu (dienogestu) a estrogenu (ethinylestradiolu);
- 7 zelenych tablet neobsahuje Zadnou 1é¢ivou latku a nazyvaji se tablety placeba.
U Zen s projevy zptsobenymi muzskymi hormony (nazyvanymi ,,androgeny*), které u nich zptisobuji akné,



bylo klinickymi studiemi prokazano, ze Diecyclen tyto potiZe odstranuje.

Diecyclen se pouziva k:
- Zabranéni otéhotnéni,
- Lécbe zen se stiedné zavaznou formou akné, které po selhani vhodné lokalni 1écby nebo 1é¢by
antibiotiky podavanymi usty souhlasi s uzivanim antikoncepc¢nich tablet.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Diecyclen uZivat

Obecné poznamky
Ptedtim, nez zaCnete uzivat ptipravek Diecyclen, méla byste si precist informace o krevnich srazeninach v
bodeé 2. Je zvlaste dillezité, abyste si pfecetla piiznaky krevnich srazenin — (viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*).

Akné se obvykle zlepsi po tfech az Sesti mésicich 1é¢by a mohlo by dojit jesté k dalSimu zlepSeni i po Sesti
mgesicich. Porad’te se se svym lékafem, zda je nutné v 1é¢bé pokraCovat, za tfi az Sest mésicti od zacatku
1é¢by a poté opakované v pravidelnych intervalech.

Neuzivejte pripravek Diecyclen

Neuzivejte ptipravek Diecyclen, pokud mate jakykoli ze stavii uvedenych niZe. Pokud mate nize uvedeny
stav, musite informovat svého 1ékare. Vas 1ékai s Vami prodiskutuje, jaka jina antikoncepéni metoda by pro
Vas byla vhodné;jsi.

o jestlize jste alergicka na ethinylestradiol nebo dienogest nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pfipravku (uvedenou v bode¢ 6).

e pokud mate (nebo jste méla) krevni sraZzeninu v krevni cévé v nohach (hluboka Zilni trombdza,
DVT), plicich (plicni embolie, PE) nebo v jinych organech;

e pokud vite, ze mate poruchu postihujici Vasi krevni srdzlivost - napiiklad deficit proteinu C, deficit
proteinu S, deficit antitrombinu 11, faktor V Leiden nebo protilatky proti fosfolipidu;

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

e pokud jste nékdy méla srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu;

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

e pokud mate néktera z nasledujicich onemocnéni, ktera zvysuji 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 ozna¢ované jako hyperhomocysteinémie;

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

e pokud koutite (viz bod 2 ,, Krevni srazeniny*);

e pokud mate nebo jste méla zanét slinivky bfisni spolu se zvySenou hladinou triglyceridi
(porucha metabolismu tuki);

e pokud mate nebo jste méla onemocnéni jater a hladiny jaternich enzymd doposud nejsou v normeé
(také v pripad¢é Dubin-Johnsonova a Rotorova syndromu);

e pokud mate nebo jste méla nador jater (nezhoubny nebo zhoubny);

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

e pokud mate krvaceni z pochvy, jehoz pti¢ina neni objasnéna;

e pokud se nedostavilo krvaceni z vysazeni (menstruace) a nebyla objasnéna pficina.



e pokud mate hepatitidu typu C (zanét jater) a wuzivate lécCivé piipravky obsahujici
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir nebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (viz také bod ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a ptipravek Diecyclen®)

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Diecyclen se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Jestlize se u vas béhem uzivavani pripravku Diecyclen poprvé vyskytne néktery ze stavli uvedenych v
odstavci ,,Neuzivejte Diecyclen, okamZité ukoncete uZivani a neprodlené kontaktujte svého lékate.

Kdy byste méla kontaktovat svého lékate?

Vyhledejte rychlou lékatskou pomoc

- pokud si v§imnete moznych znamek krevni sraZeniny, kterd mtize znamenat, Ze mate krevni srazeninu v
noze (tj. hluboka Zilni trombdza), krevni srazeninu v plicich (tj. plicni embolie), srde¢ni zachvat nebo cévni
mozkovou ptihodu (viz bod "Krevni srazeniny“) nize.

Pro popis ptiznakil téchto zavaznych nezadoucich U€inkd si prosim ptectéte ,,Jak rozpoznat krevni
srazeninu®.

Informujte svého lékare, pokud se u Vas vyskytne jakykoliv z niZe uvedenych stavi.

Pokud se néktery z nize uvedenych stavii zhorsi béhem uzivani ptipravku Diecyclen, feknéte to svému 1ékati:

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

e pokud mate onemocnéni imunitniho systému nazyvané SLE (systémovy lupus erythematodes);

e pokud mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS — krevni porucha, ktera zpiisobuje poskozeni
ledvin);

e pokud méte srpkovitou anémii (vrozené onemocnéni ¢ervenych krvinek);

e pokud mate zvysenou hladinu tukti v krvi (hypertriglyceridémie) nebo pozitivni rodinnou anamnézu na
tento stav. Hypertriglyceridémie byla spojena se zvySenym rizikem pankreatitidy (zanét slinivky bfisni);

e pokud planujete operaci, nebo pokud dlouhou dobu nechodite (viz bod 2 ,,Krevni sraZeniny*);

e po porodu mate vrozeny sklon ke zvysené tvorbé krevnich srazenin. Zeptejte se svého 1€kare, za jak
dlouho muzete po porodu zadit uzivat Diecyclen;

e nékdo z vasich pfimych piibuznych méa nebo mél rakovinu prsu;

e pokud mate zanét zil pod kizi (superficidlni tromboflebitida);

e pokud mate kireCové zily (varixy);

e pokud se u Vas objevi ptiznaky angioedému jako je otok obliCeje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potize s
polykanim nebo koptivka spolu s dusnosti, okamzité kontaktujte 1ékare. Ptipravky obsahujici estrogeny
mohou zptisobit nebo zhorsit priznaky dédicného a ziskaného angioedému.

KREVNi SRAZENINY
UZzivéni kombinované hormonalni antikoncepce, jako je pfipravek Diecyclen, zvySuje VasSe riziko rozvoje
krevni srazeniny v porovnani s jejim neuzivanim. Ve vzacnych pripadech mize 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 v tepnach (oznacuje se jako ,,arterialni trombo6za®, ,,arterialni tromboembolismus® nebo ATE).

Zotaveni se z krevnich sraZenin neni vzdy tiplné. Vzacné se mohou vyskytnout zavazné, trvalé nasledky nebo
velmi vzacné mohou byt fatalni.

Je diileZité si pamatovat, Ze celkové riziko S$kodlivé krevni sraZeniny v diisledku pfipravku Diecyclen
je malé.



JAK ROZPOZNAT KREVNI SRAZENINU
Vyhledejte okamzitou Iékaiskou pomoc v pfipadé, ze se u Vas vyskytne jakykoliv z nize uvedenych
priznakti nebo stavii:

Mate nékteré z téchto znamek? Cim pravdépodobné trpite?
e otok jedné nohy nebo podél Zily na noze nebo chodidle, | Hluboka Zilni tromboza
zvlasté doprovazeny:
- Dbolesti nebo citlivosti v noze, ktera mize byt

pocitovana pouze vstoje nebo pfi chizi

- zvySenou teplotou postizené nohy

- zmenou barvy kize na noze, napf. zblednuti,
z¢ervenani nebo zmodrani

e nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého Plicni embolie
dychani

e nahly kasSel bez zifejmé pfiCiny, ktery mulze zplsobit
vykaslavani krve

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

e t&zké toCeni hlavy nebo zavrat

e rychly nebo nepravidelny srdecni tep

e t&zka bolest zaludku

Pokud si nejste jista, informujte svého 1€kaie, protoze nékteré z

téchto pfiznakd, jako je kaSel nebo dusnost, mohou byt

zaménény za mirngj$i onemocnéni, jako je infekce dychaciho

traktu (napft. ,,nachlazeni®).

Ptiznaky se nejCastéji objevuji na jednom oku: Trombdza retindlni zily (krevni
e okamzita ztrata zraku nebo srazenina v oku)
e Dbezbolestné rozmazané vidéni, které muze piejit do ztraty
zraku
e Dbolest na hrudi, nepohodli, tlak, tize Srdec¢ni zachvat
e pocit stlaceni nebo plnosti na hrudi, v pazi nebo pod hrudni
kosti

e plnost, porucha traveni nebo pocit duseni

e nepiijemné pocity v horni ¢asti téla vystielujici do zad,
Celisti, hrdla, paze a biicha

e poceni, nevolnost, zvraceni nebo zavraté

e extrémni slabost, izkost nebo duSnost

e rychly nebo nepravidelny srdecni tep




e nahla slabost nebo necitlivost obli¢eje, paze nebo nohy, | Cévni mozkova pithoda
zv1asté na jedné stran¢ téla

e nahla zmatenost, problémy s feci nebo porozuménim

e nahlé potiZe se zrakem na jednom nebo obou ocich

e nahlé¢ potize s chiizi, zavraté, ztrita rovnovahy nebo
koordinace

e nahla, zavazna nebo prodlouzena bolest hlavy neznamé
priciny

e ztrata védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu

Nékdy mohou byt pfiznaky cévni mozkové piihody kratké

s témé&f okamzitym a plnym zotavenim, ale méla byste vyhledat

rychlou 1ékafskou pomoc, protoze mizete mit riziko dalsi cévni

mozkové piihody.

e otok a lehké zmodrani koncetiny Krevni srazeniny blokujici jiné cévy
e t&zka bolest zaludku (akutni bficho)

KREVNI SRAZENINY V ZiLE
Co se miiZe stat, pokud se v Zile vytvori krevni srazenina?
e Pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce souviselo se zvysenym rizikem krevnich srazenin
v Zile (zilni tromboembolismus). Tyto nezddouci ucinky jsou vSak vzacné. Nejcasteji se objevuji v
prvnim roce pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce.
e Pokud se vytvori krevni srazenina v zile v noze nebo chodidle, miize zptisobit hlubokou Zzilni
trombozu (DVT).
e Pokud krevni srazenina vycestuje z nohy a usadi se v plicich, miiZze zpasobit plicni embolii.
e Velmi vzacné se muze krevni srazenina vytvorit v zile v jiném organu, jako je oko (trombodza
retinalni zily).

Kdy je riziko rozvoje krevni sraZeniny v Zile nejvyssi?

Riziko rozvoje krevni srazeniny v zile je nejvys$i v prvnim roce uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce. Riziko mlze byt také vyssi, pokud znovu zahajite uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce (stejny nebo odlisny piipravek) po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

Po prvnim roce se riziko zmensuje, ale je vzdy mirn€ vys$si, nez kdybyste neuzivala kombinovanou
hormonalni antikoncepci.

Kdyz ukon¢ite uzivani ptipravku Diecyclen, vrati se Vase riziko krevni srazeniny k normalni Grovni béhem
nékolika tydni.

Jaké je riziko rozvoje krevni sraZeniny?

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

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

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

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

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

- Riziko, Ze se u vés vyvine krevni sraZenina, se li§i podle vasi lékarské anamnézy (viz nize
,Faktory, které zvysuji vase riziko krevni srazeniny*).



Riziko rozvoje krevni sraZeniny
za rok

Zeny, které neuZivaji/nepouZivaji kombinovanou hormonalni Asi 2z 10 000 Zen
tabletu/naplast/krouzek a nejsou te¢hotné

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

Zeny, které uzivaji pripravek Diecyclen Asi 8-11 z 10 000 Zen

Faktory, které zvysSuji Vase riziko krevni sraZeniny v Zile

Riziko krevni srazeniny u piipravku Diecyclen je malé, ale néktera onemocnéni riziko zvySuji. Vase riziko je

vyssi, pokud:

e mate velkou nadvéhu (index t&lesné hmotnosti (BMI) nad 30 kg/m?);

e ne€kdo z vasich pfimych piibuznych mél v mlad§im veéku krevni sraZzeniny v nohéch, plicich (plicni
embdlie) nebo jinych organech (napt. ve véku do 50 let). Miizete mit dédi¢nou poruchu srazlivosti krve;

e musite podstoupit operaci, nebo po dlouhou dobu nemizete chodit z divodu zranéni nebo nemoci, nebo
mate nohu v sadie. Uzivani ptipravku Diecyclen bude mozna nutné prerusit na nékolik tydna pred
operaci, nebo v ptipadé, ze jste méné pohybliva. V ptipadé, ze musite prestat uzivat piipravek Diecyclen,
zeptejte se svého lékare, kdy mlizete uzivani obnovit.

e Jste ve vy$§im véku (zejména ve véku nad 35 let);

e pokud jste pted n€kolika tydny porodila.

Riziko vzniku krevni sraZzeniny se zvysuje s poc¢tem rizikovych faktord, které se u Vas vyskytuji.
Cestovani letadlem (> 4 hodiny) mize docasn¢ zvysit riziko vzniku krevni sraZeniny, zejména v piipadé, ze
se u Vas vyskytuje néktery z vySe uvedenych rizikovych faktort.

Je dulezité, abyste svého Iékate informovala v ptipadé€, Ze se na Vas vztahuje jakykoliv ze stavii uvedenych
vyse, a to 1 v piipadg, ze si nejste jista. Vas lékai se mize rozhodnout 1é€¢bu piripravkem Diecyclen ukondit.

V ptipadg, ze dojde béhem 1écby piipravkem Diecyclen ke zméné jakéhokoliv stavu uvedeného vyse, napf.
u nékoho z Vasich blizkych ptfibuznych se vyskytne krevni sraZzenina z neznamé prtiCiny, nebo dojde k
vyraznému navyseni Vasi télesné hmotnosti, feknéte to svému lékati.

KREVNI SRAZENINY V TEPNE

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

Podobneé jako krevni srazenina v zile, miize srazenina v tepné zpuisobit zavazné problémy. Muze naptiklad
zpusobit srdecni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu.

Faktory, které zvySuji Vase riziko krevni sraZeniny v tepné
Je dulezité si pamatovat, Ze riziko srdecniho zachvatu nebo cévni mozkové piihody pii uzivani ptipravku
Diecyclen je velmi malé, ale miZe se zvySovat:

e se zvySujicim se veékem (nad 35 let veéku);

e pokud koufite. Pfi uzivani kombinované hormondlni antikoncepce, jako je ptipravek Diecyclen je
doporuceno, abyste piestala koufit. Pokud nejste schopna piestat koufit a je Vam vice nez 35 let,
muze Vam lékar poradit, abyste pouZzivala jiny typ antikoncepce;

e pokud mate nadvahu;

e pokud mate vysoky krevni tlak;

e pokud mél V4§ ptimy piibuzny srdecni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu v mladém véku (do
50 let véku). V tomto pfipadé mate také vyssi riziko srdeéniho zachvatu nebo cévni mozkové



ptihody;

pokud Vy nebo nékdo z Vasich ptfimych ptribuznych ma vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol
nebo triglyceridy);

pokud mate migrény, zvlasté migrény s aurou;

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

Pokud mate vice nez jeden z téchto stavli nebo pokud je nektery z nich zvlasté zavazny, muze byt riziko

rozvoje krevni sraZeniny jesté zvyseno.

Pokud se nektery z vySe uvedenych stavli zmeéni v pribéhu uzivani ptipravku Diecyclen, naptiklad zacnete

koufit, u ptimého ptibuzného se vyskytne trombdza z nezndmého diivodu nebo pokud se zvysi Vase télesna
hmotnost, porad’te se s 1ékarem.

Okamzité piestaiite uZivat pripravek Diecyclen:

jestlize jste t€hotna, nebo si myslite, ze mizete byt t€¢hotna.

pokud mate ptiznaky zanétu zil nebo krevni srazeniny (viz také bod 2 ,, Krevni srazeniny).

Pokud mate stale zvySeny krevni tlak nad 140/90 mmHg (V4as 1ékai Vam miize doporucit, abyste
znovu zahajila uzivani tablet poté, co se Vas krevni tlak normalizuje po podéani 1é¢iv na 1écbu
vysokého tlaku).

pokud potiebujete operaci (tablety musite pfestat uzivat minimalné 4 tydny pred operaci) nebo v
ptipad¢, Zze dlouhou dobu nechodite (viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*).

pokud se u Vas poprvé objevi migréna, nebo se zhorsi jeji priznaky.

Pokud mate nezvykle Casto se vyskytujici, silné nebo pfetrvavajici bolesti hlavy, které se objevuji
nahle spolu s pfiznaky tzv. aury (spojeno s potizemi s citénim, hmatem a/nebo pohybem).

Pokud mate silnou bolest v nadbfisku (viz také bod ,,Pilulka a rakovina®).

Pokud se Vase kiize, nebo o¢ni bélmo zbarvi do zluta, mo¢ zhnédne a vase stolice je velmi svétla
(Zloutenka), nebo pokud Vas svédi ktize po celém téle.

Mate-li cukrovku (diabetes mellitus) a nahle se zméni hladina Vaseho cukru v krvi.

Pokud mate poruchu tvorby krevniho barviva (porfyrie) a tento stav se znovu objevi pfi uzivani
pripravku Diecyclen.

Lékar Vas bude peclivé sledovat:

Pokud mate onemocnéni srdce nebo ledvin.

Pokud mate sklon k vzniku zanéta v zilach (flebitida) nebo zavazné potize s kfeCovymi zilami.
Pokud mate poruchu krevniho ob&hu projevujici se v nohach/ rukach.

Pokud hladina Vaseho tlaku je nad 140/90 mm Hg.

Pokud mate v anamnéze problémy s poruchou metabolismu tuk?.

Pokud mate v anamnéze srpkovitou anémii (d€di¢né onemocnéni postihujici krevni bunky).

Pokud jste méla onemocnéni jater.

Pokud mate v anamnéze onemocnéni zluc¢niku.

Pokud mate migrénu.

Pokud trpite depresemi.

Pokud jste diabeticka (diabetes mellitus), nebo mate omezenou kapacitu pfi metabolizaci glukozy
(snizena glukozova tolerance). Davka 1€kt nezbytnych k 1€¢bé cukrovky se miize zmenit, pokud
uzivate soucasn¢ také pripravek Diecyclen.

Pokud koutite (viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*).

Pokud mate epilepsii. Pokud dojde ke zvySeni Cetnosti epileptickych zachvatl pii pouzivani



ptipravku Diecyclen, zvazte pouziti jiné metody kontracepce.

e Pokud trpite onemocnénim projevujicim se rychlymi, neCekanymi pohyby téla postihujicim
zejména oblicej, nohy a ruce, znamym také jako ,.tanec svatého Vita“ (Sydenhamova chorea)

e Pokud mate chronickd zanétliva onemocnéni stfev (Crohnovu chorobu nebo ulcerdzni
kolitidu).

e Pokud mate krevni poruchu, kterd zplsobuje poskozeni ledvin (hemolyticko-uremicky
syndrom).

e Pokud mate nezhoubny nador délozni sliznice (délozni myom).

e Pokud mate urcitou formu ztraty sluchu (otosklerdza).

eV pripad¢ dlouhodobého upoutani na lizko (viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*).

e Pokud mate nadvahu.

e Pokud mate urcity typ onemocnéni imunitniho systému (systémovy lupus erythematodes).

e Pokud je Vam vice, nez 40 let.

Psychické poruchy:

Nékteré zeny, které uzivaly hormonalni antikoncepci vcetné pifipravku Diecyclen, uvadély depresi a
depresivni naladu. Deprese mtize byt t¢zka a miize nékdy vést k mySlenkdm na sebevrazdu. Pokud u Vas
dojde ke zmén¢ nalady a objevi se ptiznaky deprese, obrat'te se pro odbornou radu co nejdiive na svého
1ékare.

Pilulka a rakovina

Rakovina prsu byla zjiSténa o néco malo Castéji u Zen, které uzivaji ,,pilulku®, nez u Zen, které ji neuzivaji.
Po ukonceni uzivani ,,pilulky* se riziko vzniku rakoviny postupné snizuje a po 10 letech jiz neni rozdil mezi
byvalymi uzivatelkami ,,pilulky” a Zenami, které hormonalni antikoncepci neuzivaly, ve stejné vékové
skupiné.

Jelikoz je rakovina prsu u Zen do 40 let véku vzacna, je pocet dalsich ptipadi rakoviny prsu u Zen, které prave
uzivaji ,,pilulku®, nebo ji v nedavné dob¢ uzivaly, maly v porovnani s celkovym rizikem vzniku rakoviny
prsu.

V nékterych studiich bylo naznaceno, Ze dlouhodobé uzivani pilulky zvysuje u Zeny riziko vzniku rakoviny
délozniho hrdla u Zen infikovanych sexualné prenosnym virem (lidskym papilloma virem). Neni vSak jasné,
do jaké miry je toto riziko ovlivnéno jinymi faktory (jako napf. poltem sexualnich partner(, nebo
pouzivanim mechanickych antikoncepcnich metod).

V ojedinélych pripadech byly u uzivatelek pilulky pozorovany nezhoubné, ale nebezpecné nadory jater.
Tyto nadory mohou ojedin€le vést k zivot ohrozujicimu vnitinimu krvaceni. Pokud pocitite silnou bolest
bticha, vyhledejte okamzZitou lékaFskou pomoc. Studie ukdzaly zvySené riziko vzniku nddorti jater u
zen uzivajicich ,,pilulku® dlouhodobg; i kdyz tyto pripady jsou extrémné vzacné.

Ostatni stavy

Vysoky krevni tlak

U Zen uzivajicich ,,pilulku® bylo hlaSeno zvySeni krevniho tlaku. Toto se vyskytuje Cast&ji u starSich
uzivatelek a téch, které ji uzivaji dlouhodobé. Cetnost zvyseni krevniho tlaku se zvysuje s nartistem obsahu
progesteronu. Pouzijte jinou metodu antikoncepce v piipadé, ze jste v minulosti méla onemocnéni
zplisobené zvySenym krevnim tlakem, nebo trpite-li n€kterym z onemocnéni ledvin (v takovém piipadé
se zeptejte svého 1ékare a prectéte si bod ,,Neuzivejte Diecyclen®, ,,Okamzité prestante uzivat Diecyclen” a
»Lékar Vas bude peclive sledovat®).

Pigmentové skvrny
Obcas se mohou na kizi vyskytnout Zluto-hnédé pigmentové skvrny (chloasma), zejména u zen, které je
mély béhem téhotenstvi. Zeny s touto dispozici se nesméji béhem pouzivani téchto ,.pilulek” vystavovat



slune¢nimu nebo ultrafialovému zareni (napf. v solariich).

Krvaceni mezi periodami

Béhem né¢kolika prvnich mésicti uzivani piipravku mtizete mit neocekavané krvaceni nebo Spinéni mezi
pravidelnymi periodami. Pokud krvaceni trva déle nez 3 mésice, nebo pokud se po vymizeni znovu objevi,
musite se poradit s 1ékafem.

Je mozné, ze se béhem dnti s placebem neobjevi zadné krvaceni z vysazeni. Pokud jste uzivala piipravek
Diecyclen spravné, neni pravdépodobné, ze byste byla t€éhotna. V ptipade, ze jste neuzivala tablety spravné
predtim, kdy se poprvé nedostavilo krvaceni z vysazeni, nebo pokud se toto krvaceni nedostavilo dvakrat za
sebou, je mozné, Ze jste t€hotna. Predtim, nez zacnete uzivat Diecyclen, musi byt t€hotenstvi s jistotou
vylouceno.

Po ukonceni uzivani tablet maze trvat n¢jakou dobu, nez se Vas cyklus znormalizuje.

SniZeni u¢innosti

Uginnost tablety mize byt snizena, pokud si ji zapomenete vzit, pokud zvracite, mate onemocnéni stev,
prijem, nebo berete nékolik jinych 1écivych piipravkil soucasné.

Uzivate-li soucasné pripravek Diecyclen a pripravky obsahujici tfezalku teckovanou, musite pouzivat
soubézné navic bariérovou metodu antikoncepce (napt. kondom) (viz bod ,,Dalsi 1éCivé piipravky a
pripravek Diecyclen®).

Lékarska vySetifeni/konzultace

Nez zacnete uzivat piipravek Diecyclen, I¢kat Vam polozi nékolik otazek ohledn¢ zdravotniho stavu Vaseho
i Vasich blizkych ptibuznych. Lékai provede bézné gynekologické vySetfeni vcetn€ vysSetfeni prsu a stér
délozniho Cipku. Je potfeba vyloucit téhotenstvi. V pfipade, Ze uzivate tabletu, tato vySetfeni budou
pravidelné opakovana. Informujte 1ékate, pokud koufite, nebo uzivate-li jiné 1€¢ivé ptipravky.

Piipravek Diecyclen nechrani proti HIV infekci (AIDS) ani proti jinym pohlavné prenosnym
chorobam. Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Diecyclen

Neuzivejte pripravek Diecyclen, pokud mate hepatitidu (zanét jater) typu C a uzivate 1&Civé piipravky
obsahujici ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir nebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, protoze tyto pfipravky mohou zpusobit zvySeni hodnot funkénich
jaternich testl (zvyseni jaterniho enzymu ALT).

Pted zacatkem 1écby témito piipravky Vam lékar predepiSe jiny typ antikoncepce.

Pripravek Diecyclen muzete opét zacit uzivat pfiblizné 2 tydny po ukonceni této 1é¢by. Viz bod
»Neuzivejte Diecyclen®.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala, nebo

které mozna budete uzivat.

Nékteré 1éky mohou zplsobit nizsi antikoncepcni ucinek piipravku Diecyclen, nebo mohou zpisobit

neocekavané krvaceni.

Mezi tyto ptipravky, které mohou snizit uc¢innost ptipravku Diecyclen patfi:

e [éky zvySujici pohyby stfev, tzv. motilitu (napt. metoklopramid)

o [Léky klécbeé epilepsie jako napiiklad fenytoin, barbituraty, primidon, karbamazepin,
oxkarbazepin, topiramat a felbamat.

e [ ¢&ky pouzivané k 1écbé vysokého krevniho tlaku v plicnich cévach (bosentan).

e Néktera antibiotika uzivana k 1é¢bé tuberkuldzy (napiiklad rifampicin) nebo houbovych infekci
(napriklad griseofulvin).

e Nektera Iéciva k 1écbé HIV infekce a hepatitidy C (tzv. inhibitory proteazy a nenukleosidové inhibitory



reverzni transkriptazy jako napf. ritonavir, nevirapin, efavirenz).
e Pfipravky obsahujici bylinu tfezalku teckovanou (hypericum perforatum).

Pokud jste byla 1écena jakymkoliv léCivym piipravkem uvedenym vyse, musite spolu s 1é¢ivym piipravkem
Diecyclen pouzivat dalsi, bariérovou, antikoncepéni metodu (kondom). U nekterych z vyse uvedenych
pfipadd musi byt dodate¢né antikoncepcni opatieni pouzito béhem soucasného uzivani a dale po dobu 7 az
28 naslednych dnti. Pokud si nejste jista, porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Je-li potfeba dodatecné antikoncepéni opatieni pouzit po delsi dobu, nez kolik zbyva tabletek v blistru,
zacnéte uzivat tablety z nového blistru piipravku Diecyclen bez uzivani placebo tablet. Je-li potfeba 1écba
nekterym z vySe uvedenych pripravkll dlouhodobé, zeptejte se svého lékafe na nehormonalni metody
antikoncepce.

UZiti nasledujicich 1é¢ivych pfipravki spolu s pripravkem Diecyclen miiZe zvysit riziko nezadoucich
ucinki:

- Paracetamol (pouzivany k 1écbé bolesti a horecky)

- Kyselina askorbova (vitamin C),

- Atorvastatin (pouzivany ke snizeni tukti v krvi)

- Troleandromycin (antibiotikum),

- Imidazolova antimykotika (uzivana k 1é¢bé houbovych infekci) jako naptiklad flukonazol,

- Indinavir (pouzivany k 1écbé HIV infekce).

UZivani pripravku Diecyclen spolu s jinymi lé¢ivymi pripravky mizZe ovlivnit jejich icinnost:
- Cyklosporin (pouzivany ke snizeni imunitni odpovédi organismu),
- Theofylin (pouzivany k 1é¢b¢ astmatu),
- Glukokortikoidy (naptiklad kortizon),
- Nekteré benzodiazepiny (trankvilizéry) jako diazepam, lorazepam,
- Klofibrat (pouzivany ke snizeni hladiny tukt v krvi),
- Paracetamol (pouzivany k 1é¢b¢ bolesti a horecky),
- Morfin (velmi silny 1€k proti bolesti),
- Lamotrigin (pouzivany k 1écbé¢ epilepsie).

Prosim, prectéte si ptibalovou informaci vSech 1éCiv, ktera uzivate.

Cukrovka
Mate-li cukrovku, miize se zménit mnozstvi 1€Civ potiebnych ke sniZeni hladiny cukru (nap¥. insulinu).

Laboratorni vySetieni

Jestlize potfebujete krevni testy, oznamte svému lékati nebo laboratornimu personalu, Ze uzivate
antikoncep¢ni tabletku, protoZze peroralni kontraceptiva mohou ovlivnit vysledky nekterych testl vcetné
jaternich, vySetieni kliry nadledvin, funkci ledvin a §titné zlazy, jakozto i mnozstvi urcitych bilkovin v krvi
jako napt. bilkovin ovliviiujicich metabolismus tukd, uhlovodiki, testy krevni srazlivosti a fibrinolyzy.
Vysledky téchto testli vSak vétSinou zlstanou v rozmezi normalnich hodnot.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t¢hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi

Diecyclen se behem téhotenstvi nesmi uzivat. Pfed zahajenim uzivani ptipravku Diecyclen si musite byt jista,
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ze nejste t¢hotna. Pokud byste méla podezieni, Ze jste ot¢hotnéla béhem uzivani tohoto pripravku, je tfeba
uzivani ptipravku Diecyclen prerusit a co nejdiive se obratit na Iékate.

Kojeni
Neuzivejte piipravek Diecyclen béhem kojeni, protoze miize snizit tvorbu mléka a malé mnozstvi u¢innych
latek maze piejit do matefského mléka. Béhem kojeni pouzivejte nehormonalni metody antikoncepce.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Diecyclen nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Pripravek Diecyclen obsahuje laktozu
Tento 1éCivy piipravek obsahuje laktozu. Jestlize Vam lékar tekl, ze trpite nesnasenlivosti urcitych cukrg,
obrat’te se pfed zacatkem uzivani tohoto 1éCivého piipravku na svého I€kare.

3. Jak se pripravek Diecyclen uziva

Vzdy uzivejte Diecyclen piesné dle pokyni svého 1€kate. V piipadé, Ze si nejste jista, porad’te se se svym
lékafem nebo Iékarnikem.
Neurcil-li Vas 1ékar jinak, je obvykla davka 1 tableta denng.

Jak se Diecyclen uZiva

Kazdy blistr obsahuje 28 tablet: 21 bilych aktivnich tablet a 7 zelenych tablet placeba.

Tyto barevné odliSené tablety pripravku Diecyclen jsou sefazeny ve spravném potadi.

Tablety ptipravku Diecyclen se polykaji celé kazdy den a v ptipadé potieby se zapijeji trochou vody. Tablety
uzivejte kazdy den ptiblizn€ ve stejnou dobu.

Nezaméiite tablety: uzivejte jednu bilou tabletu kazdy den po dobu prvnich 21 dnti a pak jednu zelenou
tabletu kazdy den po dobu zbyvajicich 7 dnti. Kazdy nasledny blistr se zacne uzivat den po uziti posledni
tablety z predchoziho blistru (21 bilych a poté 7 zelenych tablet). Mezi dvéma blistry neni Zadna piestavka.
Z dtivodu rozdilného slozeni tablet je nutné vzit si prvni tabletu z levého horniho rohu blistru (blizko népisu
»Start®) a tablety uzivat pravidelné kazdy den. Kvuli spravnému potadi uzivejte tablety ve sméru Sipek na
blistru.

Ptiprava blistru

Pro vasi kontrolu uziti tablet je soucasti baleni ptipravku Diecyclen 7 nalepek s predtisténymi sedmi dny v
tydnu v rizném potradi na kazdy blistr obsazeny v baleni. Vezméte si nalepku, ktera zacina dnem, kdy si
berete prvni tabletu. Napf. jestlize zacinate ve stiedu, pouzijte nalepku, ktera za¢ina “ST”.

Poté nalepte odpovidajici nalepku podél horni hrany blistru ptes slova “Colocar autocotante aqui” (Zde
umistéte nalepku). Nyni mate oznacen den nad kazdou tabletou, takze si miizete zkontrolovat, jestli jste si
tabletu opravdu vzala. Tablety musite uzivat v pofadi oznaeném Sipkami.

Béhem 7 dnt, po které uzivate zelené tablety s placebem (placebo dny) byste méla zacit krvacet (také se
nazyva krvaceni z vysazeni). Obvykle za¢ina druhy nebo tfeti den po uziti posledni bilé aktivni tablety.
Jakmile doberete posledni zelenou tabletu, zacnéte s uzivanim tablet z nového blistru a to i v ptipad¢, Ze
stale krvacite. To znamena, ze mate zacit uzivat tablety z nového blistru ve stejny den v tydnu a krvaceni

z vysazeni by se mélo kazdy mésic dostavit ve stejné dny.

Pokud uzivate piipravek Diecyclen podle navodu, jste chranéna pied nechténym otéhotnénim také béhem 7
dntl, kdy uzivate zelené tablety s placebem.
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UZivani prvniho blistru piipravku Diecyclen

Pokud jste v minulém mésici Zadnou hormonalni antikoncepci neuzivala:

Diecyclen za¢néte uzivat prvni den cyklu, to znamena prvni den svého cyklu: to znamena prvni den Vaseho
menstruacniho krvaceni. Takto Diecyclen u€¢inkuje okamzité od prvniho dne uzivani.

Pokud zacnete uzivat Diecyclen 2. az 5. den vasSeho cyklu, pak musite pouzit béhem prvnich 7 dnt, kdy
tablety uzivate, navic jesté dalsi antikoncepéni metodu.

Pokud prechazite na Diecyclen z jiné tablety (obsahujici dva hormony) nebo z vaginalniho krouzku
nebo naplasti:

- Pokud jste diive uZzivala tablety (pii jejichz uzivani jste dodrzovala interval bez uzivani tablet poté,
co jste vyuzivala vSechny tablety obsahujici 1éCivou latku), zacnéte uzivat Diecyclen v den
nasledujici po dni bez tablet.

- Pokud jste dfive uzivala tablety, jejichz baleni obsahovalo kromé tablet s 1é¢ivou latkou i tablety
bez IéCive latky (nazyvané také placebo tablety), pak jste béhem uzivani neméla zadny interval bez
tablet. Zacnéte uzivat Diecyclen den po uziti posledni neaktivni tablety z pfedeslych tablet.
Nejste-li si jista, ktera tableta je posledni neaktivni, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€karnika.

-V ptipad¢ vaginalniho krouzku nebo naplasti za¢néte uzivat Diecyclen den po intervalu bez
vaginalniho krouzku, transdermalni naplasti.

Pokud prechazite z tablety obsahujici pouze progestagen (také nazyvané ,,mini-pilulka*):
Uzivani minipilulek mazete ukoncit kdykoliv. Zaénéte uzivat Diecyclen nasledujici den. B€hem prvnich 7
dnti uzivani navic pouzivejte dal$i nehormonalni antikoncepcni metodu (naptiklad kondom).

Pokud prechazite z injekce (nazyvané také ,trimési¢ni injekce*), implantatu nebo nitrodéloZniho
téliska:

Zacnéte uzivat Diecyclen v dobé, kdy byste méla dostat dalsi injekci nebo v den, kdy je vyjmut implantat nebo
télisko. Béhem prvnich 7 dnti uzivani tablet pouzivejte navic dal$i nehormonalni antikoncepcni metodu
(naptiklad kondom).

Po porodu, pokud nekojite:

Zacnéte uzivat Diecyclen nejdiive po 21 az 28 dnech od porodu. Béhem prvnich 7 dnti uzivani tablet navic
pouzijte dal$i nehormonalni antikoncepcni metodu (naptiklad kondom). Pokud jste jiz pfed zahajenim
uzivani pripravku Diecyclen méla pohlavni styk, musite se pfed zahdjenim jeho uzivani ujistit, Ze nejste
tehotna, nebo vyckat do dalsi menstruace.

Béhem kojeni:
Pokud kojite a chcete zacCit uzivat ptipravek Diecyclen, poradte se se svym I¢kaiem (viz bod
,» T¢hotenstvi, kojeni a plodnost*).

Po spontannim nebo uméle vyvolaném potratu:
O uzivani pripravku Diecyclen se porad’te se svym lékafem.

Délka uZivani

Pripravek Diecyclen muzZete uzivat tak dlouho, jak potfebujete byt chrdnéna hormonalni antikoncepci a
zaroven nemate zadné zdravotni obtize (viz bod ,,Neuzivejte Diecyclen® a ,,Okamzité prestante uzivat
Diecyclen®). Béhem uzivani piipravku se doporucuje provadét potfebna vysetfeni (viz bod ,,Laboratorni
vySetieni‘).

JestliZe jste uZzila vice pripravku Diecyclen, neZ jste méla
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UZijete-li vice tablet, nez mate predepsano, kontaktujte svého lékate nebo lékarnika.

Ptiznaky mozného ptredavkovani zahrnuji nevolnost, zvraceni (obvykle po 12 az 24 hodinach, ptiznaky
mohou trvat az nékolik dni), citlivost prsou, zavrat,, bolest zaludku, ospalost/inavu; u zen a mladych divek
se muze objevit poSevni krvaceni. Pokud jste uzila relativné velké mnozstvi tablet, porad’te se se svym
1ékatem.

JestliZe jste zapomnéla uZit piipravek Diecyclen

Zelené tablety ve Ctvrté fade€ jsou placebo tablety. Pokud si zapomenete vzit jednu z téchto zelenych tablet,
nema to na ucinek piipravku zadny vliv. Vynechanou tabletu vyhod'te.

Pokud si zapomenete vzit bilou aktivni tabletu (tabletu v 1., 2., nebo 3. Radg), fid'te se nasledujicimi
pokyny:

- Pokud uplynulo méné nez 12 hodin od doby, kdy jste méla tabletu uzit, antikoncepéni Gc¢inek
pfipravku Diecyclen neni snizen. UZijte tabletu, jakmile si chybu uvédomite a nasledujici tabletu
uzijte v obvyklou dobu.

- Pokud uplynulo vice neZ 12 hodin od doby, kdy jste mé¢la tabletu uZit, spolehlivost tablety mtize byt
snizena. Pokud se béhem prvnich dnt, kdy uzivate zelené placebo tablety (prvni placebo dny),
neobjevi krvaceni, miizete byt t€¢hotnd. V tom pfipadé musite pfed zahajenim uzivani z dalsiho
blistru navstivit svého 1ékare.

Obecné je potieba dodrzet tato dvé pravidla:

- Uzivani aktivnich tablet nesmi byt pferuseno na vice nez 7 dnii

- Pro u¢innou antikoncepéni ochranu musi byt aktivni tablety uzivany bez pieruSeni jesté 7 dnl po
vynechané tablete.

Pokud jste zapomnéla uzit tabletu, postupujte dle pokynd uvedenych nize:

1 tableta vynechana v 1. tydnu:

Uzijte zapomenutou tabletu okamzité, jakmile si to uvédomite, i kdyby to znamenalo uzit dvé tablety
soucCasn€. Pokracujte v uzivani jako obvykle. Béhem nasledujicich 7 dni nicméné navic pouzijte dalsi
nehormonalni antikoncepcni metodu (naptiklad kondom). Pokud jste méla pohlavni styk béhem 7 dnt pred
vynechanim tablety, existuje riziko, Ze othotnite. Cim bliZ jste uzivani placebo tablet, tim vys3i je riziko
ot¢hotnéni.

1 tableta vynechana ve 2. tydnu:

UZijte tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite, i kdyby to znamenalo uzit dvé tablety soucasné. Pokud jste
uzivala ptipravek Diecyclen spravné po dobu piredchozich sedmi dnd pred vynechanim tablety,
antikoncep¢ni ucinek tablety neni ovlivnén a nemusite pouzivat dal$i antikoncepéni opatieni. Pokud to vSak
neni splnéno, nebo jste zapomnéla uzit vice nez 1 tabletu, pouZijte navic dalsi nehormonalni antikoncep¢ni
metodu (naptiklad kondom) po dobu nasledujicich 7 dnti.

1 tableta vynechana ve 3. tydnu:

Antikoncepéni ucinek neni spolehlivé zajistén. Mizete jej zajistit ipravou 7denniho placebo intervalu.
Pokud budete postupovat dle jedné z nasledujicich moznosti, nemusite pouzivat dalsi antikoncepéni
opatfeni, pokud jste uzivala ptipravek Diecyclen spravné po dobu pfedchozich sedmi dnti pfed vynechanim
tablety. Pokud to vSak neni splnéno, postupujte tak, jak je uvedeno v ,,mozZnosti 1 nize. Navic pouZijte po
dobu nasledujicich 7 dnt dalsi, nehormonalni, antikoncepéni metodu (napiiklad kondom).

Moznost 1: Uzijte tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite, i kdyby to znamenalo uzit dvé tablety soucasn¢.

Nasledujici tablety pak uzivejte v obvyklou dobu. Misto uzivani zelenych placebo tablet za¢néte uzivat hned
tablety z dalsiho blistru. Je pravdépodobné, ze se u Vas nedostavi zadné krvaceni z vysazeni az do vyuzivani

vvvvv

nebo
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Moznost 2: Ukoncete okamzit€ uzivani bilych tablet ze souc¢asného blistru a ihned za¢néte uzivat zelené
placebo tablety (ode dne, kdy jste zapomnéla tabletu uzit); pak pokracujte uzivanim bilych tablet z
nasledujiciho blistru. Pokud budete chtit zacit uzivat novy blistr ve Vasem obvyklém zahajovacim dnu,
uzivejte tablety placeba po méné nez 7 dnd.

Pokud jste vynechala vice nez 1 tabletu z blistru:

Pokud jste zapomnéla uzit vice nez 1 tabletu z blistru, nejste jiz chranéna proti ot€hotnéni.

Riziko ot€hotnéni se zvysuje s poctem zapomenutych tablet a s délkou zbyvajici do uzivani placebo tablet.
Do nasledujiciho krvéceni z vysazeni musite navic pouzivat dal$i nehormonalni antikoncepéni metodu
(naptiklad kondom). Pokud se po ukonceni uzivani z aktudlniho blistru nedostavi krvaceni, mizete byt
téhotna. V tom piipad¢ se porad'te se svym Iékarem diive, nez zahajite uzivani z dal§iho blistru.

JestliZe zvracite nebo mate tézSi prijem

Pokud mate zazivaci potiZe jako napft. zvraceni nebo prijem béhem 4 hodin po uziti tablety, aktivni latky
pripravku Diecyclen se nemusely zcela vstiebat. V tomto pfipadé postupujte podle pokynt platnych pro
vynechani 1 tablety a uplynuti méné nez 12 hodin. Pokud se nechcete odchylit od bézného rytmu, pouzijte k
nahradé tabletu z jiného (rezervniho) baleni. Pokud zaZivaci potize pfetrvavaji nékolik dnti, nebo se opakuji,
pouzijte navic bariérovou antikoncep¢ni metodu (napiiklad kondom) a informujte svého 1ékare.

Jestlize chcete oddalit krvaceni (menstruaci)

Pokud chcete oddalit krvaceni, zacnéte uzivat tablety z dalSiho blistru pfipravku Diecyclen ihned po
vyuzivani aktivnich tablet ze souc¢asného blistru bez uzivani placebo tablet. Krvaceni mtizete oddalit, na jak
dlouho si pfejete, maximalné v§ak do doby vyuzivani tablet z druhého blistru. V pribéhu uzivani z druhého
blistru se miiZze objevit krvaceni z vysazeni nebo $pinéni. Z dalsiho blistru ptipravku Diecyclen pak za¢néte
uzivat po obvyklém sedmidennim placebo intervalu.

JestliZe jste prestala uZivat pripravek Diecyclen
UZzivéni pfipravku Diecyclen miiZzete ukoncit kdykoliv budete chtit. Pokud nechcete otéhotnét, pozadejte
svého 1ékare, aby vam doporucil jinou spolehlivou metodu antikoncepce.

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

4. MoZné nezadouci uc¢inky

Podobng¢ jako vSechny léky, mize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého. Pokud se u Vas vyskytne jakykoli nezadouci u¢inek, zvlasté pokud je zavazny a trvaly, nebo pokud
se vyskytne jakdkoli zména Vaseho zdravotniho stavu, o které si myslite, ze nastala v dasledku uzivani
pripravku Diecyclen, informujte prosim svého lékaie.

Zvysené riziko krevnich srazenin v zilach (zilni tromboembolismus (VTE)) nebo krevni sraZeniny v tepnach
(arterialni tromboembolismus (ATE)) je pfitomné u vSech zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni
antikoncepci. Pro podrobnéjsi udaje o riznych rizicich v disledku pouzivani kombinované hormonalni
antikoncepce si prectéte bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Diecyclen uzivat®,

Zéavazné nezadouci Gcinky spojené s uzivanim ,,pilulek® jsou uvedeny v bod¢€ 2 ,,Cemu musite vénovat

pozornost, nez za¢nete Diecyclen uzivat™. V tomto bodé naleznete podrobné informace. V pripadé nutnosti
kontaktujte okamzité svého lékare.
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Okamzité kontaktujte lékafe, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich piiznakli angioedému: otok
obliceje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potize s polykanim nebo kopftivka spolu s dusnosti (viz také bod 2
,Upozornéni a opatieni®).

Mozné nezadouci ucinky spojené s uzivanim piipravku Diecyclen:

Casté nezadouci u¢inky (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 uzivatelek)

- bolesti hlavy

- bolest na hrudi, v€etné nepiijemného pocitu a napéti

Méné ¢asté neZadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 uzivatelek)

- zanéty pochvy a zevniho genitalu (vaginitis, vulvovaginitis), kvasinkové infekce pochvy (kandidoza,

vulvovaginalni infekce)

- zvySend chut’ k jidlu

- depresivni nalada

- zavrat’

- migréna

- vysoky nebo nizky krevni tlak, ve vzacnych piipadech zvyseni diastolického tlaku (nizsi z hodnot
krevniho tlaku)

- bolesti biicha (vcetné bolesti v nadbfisku a podbtisku, nepfijemnych pocitli/nadymant)

- nevolnost, zvraceni nebo prijem

- akné

- alopecie (ztrata vlast)

- vyrazka (v€etné nejednotné vyrazky)

- svédéni (n€kdy celého tela)

- nepravidelné krvaceni vcetné velmi silného krvaceni (menoragie), velmi slabého krvaceni

(hypomenoragie), méné Castého krvaceni (oligomenorrhea) nebo absence krvaceni (amennorhea)

- $pinéni (malé krvaceni mezi cykly)

-bolestiva menstruace, (dysmenorrhea), bolest v oblasti panve

- zvétSeni prst véetné prekrveni a zdufeni, otok prsi

- vytok z pochvy

- cysty na vajecnicich

- inava v¢etné slabosti, vyCerpanosti a celkové malatnosti

- zmény teélesné hmotnosti (zvySeni, snizeni nebo kolisani)

Vzacné nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 z 1000 uZzivatelek)

- zanét vajecniku a vejcovodu

- zanét hrdla délozniho (cervicitis)

- infekce mocového ustroji, mo¢ového méchyie (cystitis)

- zanét prsu (mastitis)

- kvasinkové infekce (naptiklad kandidové), virové infekce, opary

- chipka, zanét pridusek, zanét hornich cest dychacich, zanét nosnich dutin

- astma

- prohloubené dychani (hyperventilace)

- délozni myom (nezhoubné nadory délohy)

- lipom prsu (nezhoubny nador z tukové tkang)

- chudokrevnost (anémie)

- alergicka reakce (hypersenzitivita)

- rozvoj muzskych pohlavnich znakd (virilismus)

- zavazna ztrata chuti k jidlu (anorexie)

- deprese, zmény nalady, podrazdénost, agresivita

- nespavost, poruchy spanku
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- cévni poruchy mozku a srdce, cévni mozkova porucha (porucha prutoku krve mozkem)
- zména svalového napéti — dystonie (pfetrvavajici svalové stahy zptisobujici krouceni nebo netypické drzeni
téla)
- suché nebo podrazdéné oci
- poruchy zraku
- nahla ztrata sluchu, poruchy sluchu
- huceni v usSich (tinitus)
- poruchy rovnovahy
- rychly tlukot srdce
- ucpani cév (trombdza), plicni embolie (ucpani cév v plicich vmetkem)
- zan¢t zil (flebitis, tromboflebitis)
- kiecové zily, bolesti zil
- zavraté nebo mdloby, pokud se postavite ze sedu nebo z lehu (ortostatickd hypotenze)
- ndvaly horka
- zanét zaludecni sliznice (gastritis), zanét stfev (enteritis)
- zazivaci potize (dyspepsie)
- kozni reakce/ kozni potize zahrnujici alergické reakce, neurodermatitidu/ atopickou dermatitidu, ekzém,
zarudnuti a podrazdéni kiize (psoriasis)
- nadmérné poceni
- zlatavé-hnédé pigmentové skvrny (nazyvané téhotenské skvrny) zejména na obliceji (chloasma),
poruchy pigmentace/ zvySena pigmentace
- mastna pokozka (seborea)
- lupy
- muzsky typ ochlupeni (hirsutismus)
- pomerancova kuze (celulitida)
- pavouckové névy (cévni kresba podobajici se siti s Cervenou skvrnou uprostied)
- bolest zad, bolest na hrudi
- neptijemné pocity v kostech nebo svalech, bolest svalti (myalgie), bolest pazi a nohou
- abnormalni rist bun¢€k na povrchu hrdla délozniho (cervikalni dysplazie)
- bolest nebo cysty vajecnikll a vejcovodi
- cysty v prsech, nezhoubné nadory prsu (fibrocysticka nemoc prsu), otok tkani v okoli prsou
- bolest pti pohlavnim styku
- sekrece mléka z prst, vytok z prsi
- poruchy menstruace
- periferni otoky (zadrzovani tekutin)
- nemoc podobna chiipce, zanét, teplota (pyrexie)
- zvySeni hladiny triglyceridt a cholesterolu v krvi (hypertriglyceridémie, hypercholesterolémie)
- Skodlivé krevni srazeniny v Zile nebo tepné, napiiklad:
e v noze nebo chodidle (tj. hluboka Zilni trombdza);
e v plicich (tj. plicni embolie);
e srde¢ni zachvat;
e cévni mozkova piihoda;
e pfiznaky malé cévni mozkové piihody nebo doCasné cévni mozkové piihody znamé jako
tranzitorni ischemicka ataka (TIA);
e krevni srazeniny v jatrech, zaludku/stfevech, ledvinach nebo oku.
Sance, Ze se u Vas objevi krevni srazenina, mohou byt vyssi, pokud méte jina onemocnéni, ktera zvysuji riziko
(pro vice informaci o podminkach, které¢ zvysuji riziko krevnich sraZenin, a o pfiznacich krevni srazeniny
viz bod 2).
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Cetnost neni znama (etnost vyskytu neni mozno z dostupnych udajii uréit)
- zvySeni nebo sniZeni zajmu o sex (libida)

- nesnasenlivost kontaktnich cocek

- koptivka (urticaria)

- bolestivé, cervené bulky pod kiizi (erythema nodosum nebo multiforme).

Hl4seni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému Iékaii nebo 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete prispet k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Diecyclen uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,EXP*.

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice. Uchovavejte piti teplote do 25 °C. Blistr
uchovavejte v krabicce, aby byl pripravek chranén pted svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho 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 obsahuje toto baleni
Blistr ptipravku Diecyclen obsahuje 21 bilych aktivnich tablet v 1., 2. a 3. fad€ a 7 zelenych placebo tablet
ve 4. fad¢.

Aktivni tablety

Lécivymi latkami jsou dienogest a ethinylestradiol.

Jedna bila tableta obsahuje 2 mg dienogestu a 0,03 mg ethinylestradiolu.

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety: monohydrat laktdzy, magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid kfemicity, kukuti¢ny skrob,
povidon K30.

Potahova vrstva: hypromeldza 2910, makrogol 400 a oxid titanicity (E171).

Placebo tablety

Jadro tablety: monohydrat laktézy, magnesium-stearat, kukuti¢ny Skrob, povidon K30.

Potahova vrstva: hypromeloza, triacetin, polysorbat 80, oxid titani¢ity (E171), hlinity lak indigokarminu a
zluty oxid zelezity (E172).

Jak pripravek Diecyclen vypada a co obsahuje toto baleni

Aktivni tablety jsou bilé, kulaté potahované tablety. Placebo tablety jsou zelené, kulaté potahované tablety.
Diecyclen je doddvan v baleni obsahujicim 3x28 potahovanych tablet (21 aktivnich tablet plus 7 placebo
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tablet).

Baleni ptipravku Diecyclen obsahuje jednu sadu nalepek (na kazdy blistr obsazeny v baleni) se 7
riznymi samolepicimi nalepkami za¢inajicimi rGznymi dny v tydnu podle toho, kdy zacinate tablety uzivat.

Upozornéni:

V ¢lenské zemi EHP, ze které je tento piipravek dovazen (Portugalsko), je pfipravek registrovan pod ndzvem
Serisima Didrio. Tento nazev je uveden na blistru.

Text na blistru je v portugalsting.

Preklad textu uvedeného na vnitinim obalu (blistru):
Diecyclen

Dienogest/Ethinylestradiol

START

Zde umistéte nalepku

Sarze:

Expirace:

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Exeltis Healthcare S.L., Ava. Miralcampo 7- Poligono Ind. Miralcampo, Azuqueca de Henares, 19200
Guadalajara, Spanélsko

Vyrobce
Laboratorios Leon Farma SA, La Vallina s/n, Pol. Ind. Navatejera, 24008 Leon, Spanélsko

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., Mar$ala 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 invalidd, Stranského 2510, 390 34 Tabor, Ceska republika
Alliance Healthcare s.r.0., Podle Trati 624/7, 108 00 Praha 10 — Malesice, Ceska republika

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan pod
témito nazvy:

Belgie: Serisima Continu 2 mg / 0.03 mg comprimé pelliculé
Bulharsko: Dienorette 2mg/0,03 mg

Ceska republika: Diecyclen

Estonsko: Diecyclen

Francie: Serisima Continu 2 mg / 0.03 mg comprimé pelliculé
Italie: Serisima Diario 2 mg e 0,03 mg compressa rivestita con film
Litva: Diecyclen 2mg/0.03 mg plévele dengtos tabletés
Lotyssko: Diecyclen 2mg/0.03 mg apvalkotas tabletes
Lucembursko: Serisima Continu 2 mg / 0.03 mg comprimé pelliculé
Mad’arsko: Diedita 2 mg/0.03 mg, film-coated tablets
Portugalsko Serisima Diario
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Polsko: Atywia Daily

Rakousko: Dienorette 0,03 mg /2 mg 21+7 Filmtabletten

Rumunsko: Dienorette 2 mg/0,03mg comprimate filmate

Slovenska republika: Diecyclen 2mg/0,03mg filmom obalené tablety

Némecko: Velafee 21+7, 0.03 mg / 2,0 mg Filmtabletten

Spanélsko: Ceciliana Diario, 2 mg/0.03 mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 10. 12. 2024
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