sp.zn. sukls324582/2024

Nejnovéjsi schvilené edukac¢ni materialy pro pacienta k tomuto 1é¢ivému piipravku jsou k
dispozici po sejmuti QR kédu umisténého v pribalové informaci a na vnéjSim obalu za pomoci
chytrého telefonu. Stejné informace jsou rovnéz dostupné na webové strance
https://sukl.gov.cz/leciva/antikoncepce.

Vlozeny QR kod
Ptibalova informace: informace pro uzivatelky

MINESSE 0,060 mg/0,015 mg potahované tablety
gestoden/ethinylestradiol

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li ptipadné dal$i otazky, zeptejte se, prosim, svého 1ékare nebo lI€karnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan pouze Vam, a proto jej nedavejte zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-1i stejné ptiznaky jako Vy.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Minesse a k cemu se pouziva
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Minesse uZivat
3. Jak se Minesse uziva
4. Mozné nezadouci ucinky
5. Uchovavéani ptipravku Minesse
6. Dalsi informace
Diilezité véci, které je tireba védét o kombinované hormonalni antikoncepci.
o Jedna se o nejspolehlivéjsi reverzibilni metody antikoncepce, pokud jsou pouzivany spravne.
o Mirné zvysuji riziko krevni srazeniny v zilach a tepnach, zvlasté v prvnim roce nebo
pti znovuzahajeni kombinované hormonalni antikoncepce po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.
o Bud'te, prosim, opatrna a navstivte svého lékate, pokud si myslite, Ze mate ptiznaky krevni

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

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

Ptipravek Minesse je monofédzické kombinované hormonalni kontraceptivum. Jedna Zluta potahovana
tableta obsahuje jeden hormon ze skupiny estrogenti a jeden hormon ze skupiny progestogenii. Pokud
se Minesse uziva podle navodu, poskytuje ochranu proti poceti nékolika mechanismy. Pfedevs§im
zabranuje dozrani a uvolnéni vajicka z vajecniku. Dale ztéZuje moznost proniknuti spermii do d€lohy
a uhnizdéni oplodnéného vajicka v endometriu.

Ptipravek Minesse se pouziva jako peroralni hormonalni kontraceptivum. Jako vSechna hormonalni
kontraceptiva tak ani Minesse nechrani proti HIV infekci (AIDS) ani pted jinymi chorobami
prenasenymi pohlavnim stykem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Minesse uZivat
Obecné poznamky
Predtim, nez za¢nete uzivat piipravek Minesse, méla byste si piecist informace o krevnich srazeninach

v bod¢ 2. Je zvlaste dilezité, abyste si precetla pfiznaky krevnich srazenin — viz bod 2 ,,Krevni
srazeniny*.
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Neuzivejte pripravek Minesse

Neuzivejte ptipravek Minesse, pokud mate jakykoli ze stavii uvedenych nize. Pokud mate nize
uvedeny stav, musite informovat svého Iékate. Vas 1ékat s Vami prodiskutuje, jaka jina antikoncepcni
metoda by pro Vas byla vhodna.

o Pokud mate (nebo jste méla) krevni srazeninu v krevni céveé v nohach (hluboka zilni tromboza,
DVT), plicich (plicni embolie, PE) nebo v jinych organech;

o pokud vite, Ze mate poruchu postihujici Vasi krevni srazlivost — napiiklad 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*);

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

. pokud maéte (nebo jste n€kdy méla) anginu pectoris (stav, ktery zptsobuje tézkou bolest na hrudi

a muze byt prvni znamkou srdecniho zachvatu) nebo tranzitorni ischemickou ataku (TIA —
docasné ptiznaky cévni mozkové piihody);

o pokud mate néktera z nasledujicich onemocnéni, kterd 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 hyperhomocysteinemie;

pokud mate (nebo jste n€kdy méla) typ migrény oznacovany jako ,,migréna s aurou”;

rakovina prsu nebo podezfeni na ni;

rakovina délozni vystelky nebo jiné nadorové onemocnéni nebo podezieni na né;

jaterni nadory (nerakovinné nebo rakovinné) nebo aktivni jaterni onemocnéni do té doby, nez

se jaterni funkce navrati k normalu;

krvaceni z rodidel nejasné pticiny;

o precitlivélost na nékterou slozku pripravku Minesse (viz ¢ast 6);

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

Upozornéni a opatieni

Nekteré zeny, které uzivaly hormonalni antikoncepci véetné ptipravku Minesse, uvadély depresi

a depresivni naladu. Deprese mize byt tézka a muze nékdy vést k myslenkam na sebevrazdu. Pokud
u Vas dojde ke zméné nalady a objevi se ptiznaky deprese, obrat'te se pro odbornou radu co nejdiive
na svého lékare.

Zv1astni opatrnosti pii pouZziti pripravku Minesse je zapotiebi
Kdy byste méla kontaktovat svého 1ékaie?

Vyhledejte naléhavou lékaiskou pomoc
- pokud si v§Simnete moznych znamek krevni srazeniny, ktera mize znamenat, ze mate krevni
srazeninu v noze (tj. hluboka zilni trombdza), krevni sraZzeninu v plicich (tj. plicni embolie),
srdecni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu (viz bod ,.krevni srazenina® (trombdza) nize).

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

Neuzivejte ptipravek Minesse jste-li t€hotna, nebo kdyZ si myslite, ze byste mohla byt t€hotna. Pokud
jste nedopatienim uzivala peroralni kontraceptivum v obdobi raného t€hotenstvi, toto nezptisobi
zvySené riziko poSkozeni novorozence, a proto v tomto ptipad¢ neni diivod k potratu. Neuzivejte
Minesse v obdobi kojeni. Informujte, prosim, 1ékare, budete-li chtit kojit. Lékat Vam doporuci jinou
vhodnou metodu antikoncepce.

Predtim, nez za¢nete piipravek uzivat, musite se podrobit dikladnému celkovému a gynekologickému
vySetfeni (vCetng vysetfeni prst a vytéra), rodinné anamnéze (prizkum onemocnéni ptimych
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piibuznych) jakoz i osobni anamnéze.

Jestlize mate nebo jste méla nekteré z nasledujicich onemocnéni, mtizete za jistych okolnosti uzivat
Minesse, budete vSak muset ¢astéji absolvovat 1ékaiskou prohlidku:

epilepsie

migréna

labyrintova hluchota (skler6za sluchového nervu)

astma

ktecové zily

opar v prubehu predchoziho t¢hotenstvi

zlu¢ové kameny

generalizovana autoimunitni porucha zvana lupus erythematodes (vleklé kozni onemocnéni
s postizenim dal§ich vnitinich organt)

porucha ¢innosti srdce, jater nebo ledvin

deprese

zvySeny krevni tlak

tanec svatého Vita (chorea-mozkové onemocnéni vyznacujici se poruchou koordinace pohybti)
hemolyticko-uremicky syndrom (porucha krevni srazlivosti zpisobujici selhdni ledvin)
cévni onemocnéni u piimych ptibuznych (rodinna anamnéza).

Informujte svého 1ékai‘e, pokud se Vas tyka néktery z nasledujicich stavi.
Pokud se stav vyvine nebo se zhorsi béhem uzivani pfipravku Minesse, méla byste také informovat
svého lékare.

pokud méate Crohnovu chorobu nebo ulcerdzni kolitidu (chronické zanétlivé strevni
onemocnéni);

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

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

pokud maéte srpkovitou anémii (dédicné onemocnéni Cervenych krvinek);

pokud maéte zvysené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridemie) nebo pozitivni rodinnou
anamnézu tohoto onemocnéni. Hypertriglyceridemie souvisi se zvySenym rizikem rozvoje
pankreatitidy (zanét slinivky bfisni);

pokud mate podstoupit operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*);
pokud jste prave porodila, mate zvySené riziko krevnich srazenin. Méla byste se zeptat svého
1ékate, jak brzy po porodu mtizete zacit uzivat ptipravek Minesse;

pokud maéte zanét zil pod kizi (povrchova tromboflebitida);

pokud maéte kiecové zily;

pokud se u Vas objevi ptiznaky angioedému, jako je otok obliCeje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo
potize s polykanim nebo kopftivka spolu s dusnosti, okamzit¢ kontaktujte 1ékare. Piipravky
obsahujici estrogeny mohou zpuisobit nebo zhorsit piiznaky dédi¢ného a ziskaného angioedému.

Preruste ihned uzivani Minesse a informujte 1ékafe, jestlize zpozorujete nasledujici pfiznaky:

téhotenstvi

prvni vyskyt bolesti hlavy podobnych migréné, nebo Casty vyskyt neobycejné silnych bolesti
hlavy

nahla porucha vidéni, sluchu nebo poruchy feci

zavraté nebo ospalost

prvni piiznaky krevni srazeniny v hlubokych zilach (napt. neobvykla bolest nebo otok dolnich
koncetin)

ucpani plicni cévy krevni srazeninou (napt. ostra bolest na hrudi se ztizenym dychanim

a kaslem neznamého ptivodu)

prvni ptiznaky ucpani tepny krevni srazeninou (napf. bolest a pocit tihy na hrudi, zhorSeni kieci)
vyznamné zvySeni krevniho tlaku

zloutenka
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° svédéni na celém téle

Ve vzéacnych ptipadech byly u Zen uzivajicich antikoncepci pozorovany nezhoubné, a jesté vzacnéji
zhoubné jaterni nadory. Protoze tyto nadory mohou vyvolat vnitini krvaceni, je tfeba informovat
1ékate v piipadé zavaznych bolesti horni ¢asti biicha.

Zvlastni informace o potencidlnich rizicich spojenych s uzivanim Minesse

Zeny uZivajici hormonalni antikoncepci jsou vystaveny zvySenému riziku vzniku tepenné a Zilni
tromboembolické choroby (ucpani cév krevni srazeninou). ZvySenému riziku vzniku srde¢niho
infarktu nebo mozkové cévni prihody podléhaji Zeny nad 35 let, které nepiestaly koufit a uzivaji
hormonalni antikoncepci. Proto pokud Zeny nad 35 let uZivaji hormonalni antikoncepci, jako
napi'. Minesse, mély by prestat koufit.

Krevni srazeniny

Uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je pfipravek Minesse zvySuje Vase riziko
rozvoje krevni sraZeniny v porovnani s jejim neuzivanim. Ve vzacnych pfipadech mtze krevni
srazenina zablokovat krevni cévy a zplsobit vazné problémy.

Krevni srazeniny se mohou vyvinout

. v zilach (oznacuje se jako ,,zilni trombo6za®, ,,zilni tromboembolismus* nebo VTE);
= v tepnach (oznacuje se jako ,,arterialni tromboza®, ,,arterialni tromboembolismus* nebo
ATE).

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

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

JAK ROZPOZNAT KREVNI SRAZENINU
Vyhledejte rychlou Iékatkou pomoc, pokud si vSimnete nékteré/ho z nasledujicich zndmek nebo
ptiznakd.

Mate nékteré z téchto znamek? Cim pravdépodobné trpite?
e otok jedné nohy nebo podél Zily na noze nebo chodidle, zvlasté | Hluboka Zilni trombdza
doprovazeny:

e bolesti nebo citlivosti v noze, kterd miize byt pocitovana
pouze vstoje nebo pii chlzi
zvysenou teplotou postiZzené nohy

e zménou barvy kiize na noze, napf. zblednuti, zEervenani
nebo zmodrani

e nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého dychani Plicni embolie
nahly kasel bez ziejmé pficiny, ktery mize zpusobit
vykaslavani krve

e ostra bolest na hrudi, ktera se mtize zvySovat pii hlubokém
dychani

e t¢zké toCeni hlavy nebo zévrat’ zplisobené svétlem
e rychly nebo nepravidelny srde¢ni tep
e t&zka bolest zaludku

Pokud si nejste jista, informujte svého 1ékare, protoze nekteré

z té€chto priznakd, jako je kasel nebo dusnost, mohou byt zaménény
za mirnéj§i onemocnéni, jako je infekce dychaciho traktu (napt.
»hachlazeni®).
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Ptiznaky se nejcastéji objevuji na jednom oku: Trombdza retinalni Zily (krevni

e okamzita ztrata zraku nebo srazenina v oku)
e bezbolestné rozmazané vidéni, které mize ptejit do ztraty zraku
e bolest na hrudi, nepohodli, tlak, tize Srdecni zachvat
e pocit stlaceni nebo plnosti na hrudi, v pazi nebo pod hrudni

kosti

e plnost, porucha traveni nebo pocit duseni

nepiijemné pocity v horni ¢asti téla vyzaiujici do zad, Celisti,
hrdla, paze a bficha

poceni, nevolnost, zvraceni nebo zavraté

extrémni slabost, izkost nebo dusnost

rychly nebo nepravidelny srdecni tep

nahla slabost nebo necitlivost obli¢eje, paZze nebo nohy, zvlasté | Cévni mozkova ptihoda
na jedné strang téla

nahla zmatenost, problémy s fe¢i nebo porozuménim

nahlé potize se zrakem na jednom nebo obou ocich

nahlé potize s chiizi, zavraté, ztrata rovnovahy nebo koordinace
nahla, zavazna nebo prodlouzena bolest hlavy neznamé piiciny
ztrata védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu

Nékdy mohou byt priznaky cévni mozkové piihody kratké s témér
okamzitym a plnym zotavenim, ale mé¢la byste vyhledat okamzitou
1ékatskou pomoc, protoze mizete mit riziko dalsi cévni mozkové

ptihody.
e otok a lehké zmodrani koncetiny Krevni srazeniny blokujici jiné
o  t&zka bolest zaludku (akutni biicho) cévy

KREVNI SRAZENINY V ZILE

Co se miuze stat, pokud se v Zile vytvoii krevni sraZenina?
o Pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce souviselo se zvySenym rizikem krevnich
srazenin v Zile (zilni tromboembolismus). Tyto nezddouci ucinky jsou vsak vzacné.
Nejcastéji se objevuji v prvnim roce pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce.

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

o Pokud se krevni srazenina uvolni v noze a usadi se v plicich, mize zptsobit plicni embolii.

o Velmi vzacné se miize krevni sraZenina vytvofit 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 nejvyssi v prvnim roce uzivani kombinované hormonalni

antikoncepce. Riziko miize byt také vyssi, pokud znovu zahgjite uzivani kombinované hormonalni

antikoncepce (stejny nebo odlisny ptipravek) po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

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

Kdyz ukon¢ite uzivani ptipravku Minesse, vrati se Vase riziko krevni srazeniny k normalni Grovni

b&hem nekolika tydnd.

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 Minesse je malé.

- Z 10 000 zen, které nepouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci, a nejsou t€hotné,
se u dvou z nich vyvine krevni sraZzenina béhem jednoho roku.

- Z 10 000 Zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici
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levonorgestrel, norethisteron nebo norgestimat se asi u 5-7 vyvine krevni sraZzenina béhem
jednoho roku.
- Z 10 000 Zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici gestoden,
jako je pripravek Minesse, se asi u 9 az 12 zen vyvine krevni srazenina béhem jednoho roku.
- Riziko, ze se u Vas vyvine krevni srazenina, se li$i podle Vasi 1ékafské anamnézy (viz
nize ,,Faktory, které zvySuji Vase riziko krevni srazeniny*).

Riziko rozvoje krevni
sraZeniny za rok
Zeny, které neuZivaji/mepouZivaji kombinovanou Asi 2z 10 000 zen
hormonalni pilulku/naplast/krouzek a nejsou t€hotné

Zeny, které uzivaji kombinovanou antikoncepéni pilulku Asi 5-7 2 10 000 zen
obsahujici levonorgestrel, norethisteron nebo norgestimat
Zeny, které uzivaji ptipravek Minesse Asi 9-12 z 10 000 zen

Faktory, které zvySuji VaSe riziko krevni sraZeniny v Zile

Riziko krevni srazeniny u ptipravku Minesse je malé, ale nékterd onemocnéni riziko zvysuji. Vase

riziko je vyssi, pokud:

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

. n¢kdo z Vasich pfimych pfibuznych mél krevni srazeninu v noze, plicich nebo jiném organu
v mladém véku (napt. do 50 let v€ku). V tomto piipad¢ byste mohla mit dédicnou poruchu
srazeni krve;

o mate podstoupit operaci nebo dlouhou dobu nechodite z diivodu trazu nebo onemocnéni, nebo
pokud mate nohu v sadre. Mize byt nutné uzivani pripravku Minesse prerusit na nékolik tydnti
pied operaci nebo kdyZ mate omezenou pohyblivost. Pokud musite prerusit uzivani ptipravku
Minesse, zeptejte se svého lékare, kdy jej mlzete zacit znovu uzivat;

o jste ve vysSim veéku (zvlaste ve véku nad 35 let);

o jste porodila pfed mén¢ nez nékolika tydny.

Riziko rozvoje krevni srazeniny se zvysuje s vice onemocnénimi, ktera mate.

Cestovani letadlem (> 4 hodiny) muze docasné€ zvysit VaSe riziko krevni srazeniny, zvlasté pokud
mate nékteré z dalSich uvedenych faktord.

Je dulezité, abyste informovala svého lékare, pokud se Vas nekteré z téchto stavi tykaji, 1 kdyz si
nejste jista. Vas 1ékat se mize rozhodnout, ze je tfeba uzivani pripravku Minesse ukon¢it.

Pokud se néktery z vy$e uvedenych stavii zméni v pribéhu uzivani piipravku Minesse, napiiklad se
u piimého ptibuzného vyskytne tromboza z neznamého diivodu nebo pokud se zvysi Vase télesna
hmotnost, porad’te se s l€karem.

KREVNI SRAZENINY V TEPNE

Co se miuZe stat, pokud se v tepné vytvoii krevni srazenina?
Podobné jako krevni srazenina v zile, mlize srazenina v tepn¢ zplsobit zdvazné problémy. Mulize
napiiklad zptsobit srdecni zachvat nebo cévni mozkovou ptihodu.

Faktory, které zvySuji VaSe riziko krevni sraZeniny v tepné
Je dulezité si pamatovat, Ze riziko srde¢niho zachvatu nebo cévni mozkové prihody pfi uzivani
ptipravku Minesse je velmi malé, ale miize se zvySovat:

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

e pokud koufFite. Pfi uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je pfipravek
Minesse je doporuceno, abyste pfestala koufit. Pokud nejste schopna pfestat koufit a je Vam
vice nez 35 let, miize Vam lékar poradit, abyste pouzivala jiny typ antikoncepce;

e  pokud mate nadvahu;

e  pokud mate vysoky krevni tlak;

e pokud m¢l Vas piimy pfibuzny srdecni zachvat nebo cévni mozkovou pithodu v mladém
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véku (do 50 let véku). V tomto ptipadé mate také vyssi riziko srde¢niho zachvatu nebo cévni
mozkové piihody;

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

e  pokud mate migrény, zvlasté migrény s aurou;

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

e  pokud mate diabetes.

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

Pokud se néktery z vyse uvedenych stavii zméni v prub&hu uzivani piipravku Minesse, napiiklad
zacnete koufit, u ptimého pribuzného se vyskytne tromboza z neznamého diivodu nebo pokud se zvysi
Vase télesna hmotnost, porad’te se s Iékatem.

V ptipadé planované operace je tieba prerusit uzivani Minesse na obdobi od jednoho mésice
pied vykonem az do navratu plné pohyblivosti. Také v piipadé dlouhodobého ptipoutani na Itizko
nebo pii omezené pohyblivosti je tfeba uzivani prerusit.

Pokud v rané fazi t€hotenstvi nebo pfi predchozim uzivani peroralni antikoncepce pozorujete na tvaii
nebo na téle hnédé skvrny (chloasma), je tieba se vyhybat slune¢nimu svétlu, nebot’ po dlouhodobém
vystaveni sluneénimu zateni se vyskyt skvrn mtize zvysit.

Vyskyt nadort prsu u zen uzivajicich hormonalni antikoncepci se zvysil pouze nevyznamné
v porovnani se Zenami, které ji neuzivaly. 10 let po ukonceni uzivani nebyl zjistén zadny rozdil mezi
obéma skupinami. Zeny uzivajici antikoncepci byly pravdépodobné pouze pecliveji a ¢astéji

vvvvvv

vvvvvv

pretrvavajici infekce lidskym papillomavirem. Tyto ndlezy vSak mohou byt spojeny také s jinymi
faktory nez jen s uzivanim antikoncepce.

Uzivani ptipravku mize vyvolat nebo zhorsit piiznaky angioedému (rychlé zdufeni tkani, v nékterych
ptipadech zptsobujici problémy s dychanim, polykanim a vyrazkou).

Uzivani ptipravku Minesse neni indikovano u déti a u Zzen po menopauze.

Dalsi informace o pfipravku Minesse

Peroralni antikoncepce skyta vysokou ochranu pred pocetim. Jestlize pfesto v nékterych piipadech

dojde k otéhotnéni, existuji prakticky vzdy nasledujici pficiny:

- Ptipravek Minesse nebyl uzivan presné podle navodu, napt. doslo k vynechani jedné nebo vice
tablet.

- Do 4 hodin po uziti pfipravku doslo k zalude¢nim nebo stfevnim potiZim, napft. prijem nebo
zvracenti.

- Doslo k souc¢asnému uziti ne¢kterého z 1éka, ktery je uveden v ¢asti o vzajemném plsobeni
s dal$imi 1éCivymi piipravky.

Meéla byste informovat kazdého 1ékare, ktery Vas 1é¢i (konzultuje), ze uzivate Minesse, at’ uz je diivod
l1éceni (konzultace) jakykoli, nebot’ to mize byt vyznamné pro diagndzu nebo 1éCeni.

Pti dlouhodobém uzivéani peroralni hormonalni antikoncepce je velmi dtlezité absolvovat pravidelné
kazdych 6-12 mésict gynekologicka vySetfeni. Optimalni frekvenci vySetieni s ohledem na konkrétni
pacientku stanovi 1ékaf.

Minesse (tak jako vSechna hormonalni kontraceptiva) nechrani proti infekci HIV (AIDS) ani proti
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jinym chorobam, pfenaSenym pohlavnim stykem.

Vzajemné pusobeni s dal§imi lé¢ivymi ptipravky

Jestlize soucasné uzivate dvé nebo vice 1éCiv, mize dojit ke vzajemnému ovliviiovani lécivych latek,
které tato 1éCiva obsahuji, nebo k jejich interakci s potravou nebo kévou, ¢ajem, cigaretami atd. Tim se
muze ucinek 1€kd zvySovat nebo snizovat, a to dokonce i tehdy, uzivate-li je v odliSnou denni dobu.

Z tohoto diivodu vzdy informujte 1ékate o vSech 1écich, které uzivate (v¢etné diive predepsanych nebo
volné prodejnych 1€ki).

Snizené koncentrace 1éCivych latek piipravku Minesse v disledku interakce mohou zptisobit krvaceni
z pruniku, menstruacni nepravidelnosti a mozné sniZeni antikoncep¢niho ucinku.

Nedoporucuje se soucasné uzZivani

Za jistych okolnosti mohou nasledujici 1é¢ivé piipravky ovlivnit i€innost ptipravku Minesse: 1éky
proti epilepsii (fenobarbital, fenytoin, primidon, karbamazepin, topiramat), proti tuberkul6ze a také
nekterd antibiotika a antimykotika (rifabutin, rifampicin, griseofulvin) a rostlinna antidepresiva
(tfezalka teCkovana-Hypericum perforatum). Pii jejich soucasném podavani s piipravkem Minesse
a cyklus nasledujici po ukonceni jejich poddvani se doporucuje pouzit jesté jinou doplikovou
nehormonalni antikoncepéni metodu.

Soucasné uzivani ritonaviru (antivirotikum) nebo modafinilu (I€k proti apatii) miiZe snizovat G¢innost
ptipravku Minesse, proto pfi jejich sou¢asném podavani a cyklus nasledujici po ukonceni jejich

uzivani se doporucuje pouzit jesté jinou dopliikovou nehormonalni antikoncepcni metodu.

Nasledujici 1éky mohou snizit i€innost peroralnich kontraceptiv:

o Vitamin C nebo paracetamol
o Léky snizujici cholesterol (atorvastatin)
o Léky uzivané jako antiastmatika (teofylin)

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Minesse
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzivala
nebo které mozna budete uzivat.

Neuzivejte ptipravek Minesse, jestlize mate hepatitidu (zanét jater) typu C a uzivate 1é¢ivé pripravky
obsahujici ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir nebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, protoze tyto piipravky mohou zptisobit zvyseni hodnot funkénich
jaternich testl (zvySena hodnota jaterniho enzymu ALT).

Pred zahédjenim 1écby témito 1éCivymi piipravky Vam lékat ptredepiSe jiny typ antikoncepce.

Pripravek Minesse muzete opét zacit uzivat ptiblizné 2 tydny po ukonceni této 1é¢by (viz Cast
Neuzivejte ptipravek Minesse).

V piipadé soucasného uzivani flunarizinu (I1ék na migrénu) mize dojit k sekreci matefského mléka
u Zen, které jesté nemely deti.

Troleandomycin (antibiotikum) mize zvysit riziko cholestazy (hromadéni Zluce ve zlucniku)
pfi soucasném podéavani s peroralnimi kontraceptivy.

Pti uzivani ptipravku Minesse soucasné s 1ékem obsahujicim troleandomycin se zvySuje riziko
snizeného vylucovani zludi z jater.
3. Jak se pripravek Minesse uziva

Blistr obsahuje 24 svétle zlutych potahovanych tablet s 1é¢ivymi latkami a 4 bilé potahované tablety
bez 1é¢ivych latek. Tablety jsou oznaéeny Cisly (1-28) a Sipky na blistru ukazuji poradi, ve kterém se
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maji tablety uzivat. Na blistru je dale uveden seznam dni v tydnu s protlaCovacimi ,,bublinami®.

Navod ke spravnému uzivani Minesse:

1. Protlacte ,,bublinu® u dne v tydnu, ve kterém uZijete prvni potahovanou tabletu. Napt.: Kdyz
zanete uzivat piipravek Minesse ve stfedu; protlacte ,,bublinu® u ,,St*.

2. Poradi uzivani potahovanych tablet je urceno Cisly na blistru. Zaénéte uzivat piipravek
Minesse tabletou ¢islo 1 oznacenou ,,Start™.

3. Protlaceny den v tydnu by Vam mél umoznit zapamatovat si, ktery den v tydnu jste si vzala

prvni tabletu. V naSem ptiklad€ to znamena, Ze tablety oznacené Cisly 1, 8, 15 a 22 uzijete vzdy
ve stfedu. Tak si mtzete kdykoli zkontrolovat, jsou-li tablety uzivany ve spravném poradi.

4, Jeden blistr obsahuje 28 potahovanych tablet. Uzivejte kazdy den jednu tabletu v potadi podle
Sipek, vzdy ptiblizné ve stejnou denni dobu, az vyuzivate vSech 28 potahovanych tablet.

5. Nasledujici den po uziti posledni tablety za¢néte uzivat potahované tablety z nového blistru.
Tim zacnete uzivani z nového baleni vzdy ve stejny den v tydnu. Mezi jednotlivymi balenimi
neni zadna prestavka, a proto je dulezité mit vzdy vc€as pifipraveno nové baleni.

Uzivejte piipravek Minesse pravidelné jednou denné vzdy ve stejnou denni dobu nepferusované 28
po sobé€ nasledujicich dnti (prvnich 24 dni vzdy jednu svétle zlutou potahovanou tabletu a nasledujici
4 dny vzdy jednu bilou potahovanou tabletu). Krvaceni z hormonéalniho spadu se obvykle dostavi
druhy az tieti den po uziti posledni svétle Zluté potahované tablety a nemusi skoncit do zahajeni
uzivani z nového baleni.

Potahované tablety se uzivaji vcelku, bez kousani a zZvykani a zapiji se trochou tekutiny.

Zahajeni uzivani:

o Pokud se predchozi mésic neuzivala hormonalni antikoncepce, uzivani se zahaji prvni den
menstruac¢niho cyklu.
o Jestlize se ptechazi z jiné kombinované hormonalni antikoncepce, uZije se prvni potahovana

tableta pripravku Minesse nasledujici den po uziti posledni tablety s 1é¢ivou latkou piedchoziho
antikoncepcéniho piipravku.

Prechod z Cisté progestogenové antikoncepce (napt. mikrotablety, injekce, implantat, nitrodélozni

téliska):

o Plivodni antikoncepci je mozno nahradit podavanim pripravku Minesse kterykoli den cyklu.
Podavani ptipravku Minesse musi byt zahéjeno nasledujici den po podani posledni mikrotablety.

o Prvni potahovana tableta piipravku Minesse ma byt podana v den, kdy méla byt podana injekce
nebo kdy byl odstranén implantat. V té€chto pripadech je tieba pouzit jesté dopliikovou
nehormonalni metodu antikoncepce po dobu prvnich 7 dni podavani piipravku Minesse.

Po potratu v priibéhu prvniho trimestru:
o Uzivani ptipravku Minesse muze byt zahajeno kdykoli, doplitkova antikoncepcni opatieni
nejsou nutna.

Po porodu nebo po potratu pocinaje 4. mésicem téhotenstvi a dale:

o Protoze tésné€ po porodu je zvySené riziko sraZeni krve, nema byt uzivani ptipravku Minesse
zahajeno dfive nez 21-28 dni po potratu nebo porodu. Doporucuje se pouzit jesté doplitkovou
nehormonalni metodu antikoncepce po dobu prvnich 7 dni podavani piipravku Minesse.

o Jestlize v§ak mezitim doslo k pohlavnimu styku, je tfeba jesté pied zahajenim uzivani pfipravku
Minesse vyloucit t¢hotenstvi nebo pockat do prvni menstruace.

Pokradovani:

Po uziti posledni potahované tablety z prvniho baleni se pokracuje v uzivani z nového baleni

bez pteruSeni. Pokud v pribéhu uzivani bilych potahovanych tablet nedojde k menstruaci,

ptred zahdjenim uzivani svétle zlutych tablet z nového baleni by se mélo vyjasnit, zda pacientka neni
téhotna.

Co délat v pfipadé intramenstrualniho krvaceni
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Pokud dojde k intramenstrualnimu krvaceni mimo pravidelné krvaceni ze spadu v pribéhu prvnich
meésict podavani, nema se uzivani pierusit. Lehké krvaceni ustane téméf vzdy samo. Pokud je
intramenstrualni krvaceni podobné normalnimu krvaceni nebo je silngjsi, nebo pokud lehké
intramenstrualni krvaceni pretrvava nékolik dnd, je tfeba informovat 1ékate, zvlasté pokud k nému
dojde poprvé po dlouhodobém podavani.

Co délat pti vynechani krvaceni

Jestlize nedojde ke krvaceni z hormonélniho spadu v normalni dobé (v obdobi uzivani bilych
potahovanych tablet) a ptipravek Minesse byl uzivan spravné podle ndvodu, obvykle neni divod

k preruseni uzivani. Pokud vsak ptipravek Minesse nebyl vzdy uzivan podle navodu, nebo pokud
nedojde k menstruaci po predchozim dlouhém obdobi pravidelnych menstruaci, je tieba vzdy vyloucit
téhotenstvi.

Po ukonceni uzivani ptipravku Minesse miize dojit k absenci menstruace (amenorea po uzivani
antikoncepce) se soucasnou absenci ovulace, a to zvlaste u Zen, které mély nepravidelny cyklus
pted zahajenim poddvani hormonalni antikoncepce. Obvykle dojde ke spontanni naprave. Pokud se
vSak menstruace neobjevi ani po delsim obdobi, je tfeba informovat gynekologa.

Pokud zapomenete uzit 1€k nebo dojde-li ke zvraceni nebo prijmu

JestliZe si uvédomite do 12 hodin od normalni doby uzivani, Ze jste zapomnéla uzit svétle zlutou
potahovanou tabletu, uZijte ji ihned. Nasledujici potahovanou tabletu pak uzijte v obvyklou dobu
a pokracujte v uzivani beze zmeén.

JestliZze uplynulo vice nez 12 hodin od doby, kdy jste m¢la uzit svétle zlutou potahovanou tabletu,
nebo jste jich zapomnéla uzit n€kolik, nejste dostatecné chranéna pted ot€¢hotnénim. V tomto piipade
uzijte posledni zapomenutou potahovanou tabletu ihned, a nasledujici potahovanou tabletu v obvyklou
dobu, i kdyby tim mélo dojit k uziti 2 tablet v jednom dni. Po dobu nasledujicich 7 dnd je vSak tfeba
pouzit jesté dopliikovou lokalni metodu nehormonalni antikoncepce, jako je napt. kondom se
spermicidem.

Jestlize téchto 7 dnii prekroci uziti posledni svétle Zluté potahované tablety ze soucasného baleni, bilé
potahované tablety se neuzivaji a zlikviduji se, a ihned se za¢ina s podavanim svétle zlutych
potahovanych tablet z nového baleni. Az do vyuzivani tohoto druhého baleni pravdépodobné nedojde
ke krvaceni ze spadu, ale miiZe se vyskytnout §pinéni nebo preruSované krvaceni. Jestlize se nedostavi
krvaceni po vyuzivani druhého baleni, je tfeba vyloucit mozné t€¢hotenstvi a teprve poté pokracovat

v uzivani dal$iho baleni.

Opomenuti uZit jednu nebo vice bilych potahovanych tablet nema Zadny vliv na antikoncep¢ni ucinek.
Podminkou pouze je, aby mezi podanim posledni svétle Zluté potahované tablety ptivodniho baleni
a prvni svétle zluté potahované tablety nasledujiciho baleni nebyla mezera delsi nez 4 dny.

V piipadé zvraceni nebo tézkého prijmu do 4 hodin po podani nemusi byt 1écivé latky dostateéné
vstiebany. Postupuje se jako pii opomenuti uzit 1ék do 12 hodin od normalni doby uzivani. Ma se uzit
svétle zluta potahovana tableta z nahradniho baleni. Pokud poruchy traveni ptetrvavaji vice dni, je
tteba pouzivat dopliitkovou nehormonalni antikoncepéni metodu az do zahéjeni uzivani z nésledujiciho
baleni.

Preddvkovani

Pti uziti vice potahovanych tablet, nez je popsano v ¢asti o davkovani, mize dojit k porucham trdveni
(nevolnost, zvraceni) a k poruchdm menstruac¢niho cyklu. Informujte svého Iékate, prosim.

Nebyly hlaseny zavazné nezadouci ucinky v dusledku pfedavkovani. Bilé potahované tablety
neobsahuji zadné 1é¢ivé latky a nemohou tedy vyvolat zadné ucinky z predavkovani.

4. MoZné neZadouci ucinky
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Podobné jako vSechny 1éky miiZze mit i pfipravek Minesse nezaddouci ucinky, 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 jakakoli zména Vaseho zdravotniho stavu, o které si myslite, Ze je
v dusledku uzivani ptipravku Minesse, informujte prosim svého lékare.

Zvysené riziko krevnich sraZenin v zilach (zilni tromboembolismus (VTE)) nebo krevni srazeniny

v tepnach (arterialni tromboembolismus, ATE) je pfitomné u vSech zen, které pouZzivaji
kombinovanou hormonalni antikoncepci. Pro podrobnéjsi tidaje o riznych rizicich v disledku
pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce si pre¢téte bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost,

nez zacnete ptipravek Minesse uzivat*.

Okamzité kontaktujte 1€kate, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich ptiznakli angioedému: otok
obliCeje, jazyka a/nebo potize s polykanim nebo kopftivka spolu s dusnosti (viz také bod 2
,Upozornéni a opatieni®).

Nejcastéji pozorovanymi nezadoucimi uc€inky (u vice nez 10 %) jsou: vymizeni menstrua¢niho
krvaceni (amenorea), bolest hlavy véetné migrén, menstruaéni krvaceni v prub¢hu uzivani svétle
zlutych potahovanych tablet (krvaceni z praniku/ $pinéni).

Ostatni nezadouci U¢inky jsou sefazeny do nasledujicich kategorii:
Casté: 1 % az 10 %

Méne Casté: 0,1 Y% az 1 %

Vzacné: méné nez 0,1 %

Infekéni a parazitdrni onemocnéni:
Casté: Zmeény posevni sekrece (zanét pochvy, plisiiova infekce)

Poruchy imunitniho systému:
Vzécné: Reakce ptecitlivélosti (koptivka, angioedém — otok podkoznich tkdni hlavy
a krku, reakce s dychacimi a obéhovymi ptiznaky)

Poruchy metabolismu a vyzivy:

Casté: Zmény hmotnosti (zvySeni nebo sniZeni)

Mén¢ Caste: Zmény hladin sérovych lipidi, v¢etné hypertriglyceridemie, zmény chuti k jidlu
(zvyseni nebo snizeni)

Vzécné: Snizeni sérové hladiny kyseliny listové*, intolerance glukozy

Psychiatrické poruchy:
Casté: Zména nalady, deprese, zmény libida

Poruchy nervového systému:
Casté: Nervozita, zavraté

O¢ni poruchy:
Casté: Nesnasenlivost kontaktnich ¢ocek

Cévni poruchy:
Vzacné: Skodlivé krevni srazeniny v Zile nebo tepné, naptiklad:
o v noze nebo chodidle (tj. hluboka zilni trombdza);
v plicich (tj. plicni embolie);
srde¢ni zachvat;
cévni mozkova ptihoda;
ptiznaky malé cévni mozkové piithody nebo docasné cévni mozkové piithody znamé jako
tranzitorni ischemicka ataka (TIA);
o krevni srazeniny v jatrech, zaludku/sttevech, ledvinach nebo oku.
Sance, Ze se u Vés objevi krevni srazenina, mohou byt vyssi, pokud méte jind onemocnéni, ktera
zvySuji riziko (pro vice informaci o podminkach, které zvysuji riziko krevnich srazenin,

O O O O
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a o ptiznacich krevni srazeniny, viz bod 2).
Velmi vzacné: ZhorSeni kie¢ovych zil

Poruchy traviciho traktu:
Casté: Nevolnost, zvraceni, bolest biicha
Méné Casté: Zalude¢ni kiece, nadymani

Poruchy jaternich a ZluGovych cest:
Vzacné: Zloutenka z méstnani zluce

Poruchy kiize a podkozi:

Casté: Akné

Méng Casté: Vyrazka, chloasma (zluto-hnédé skvrny na ktzi), hirsutismus (zvysené
ochlupeni) nebo alopecie (vypadavani vlast)

Vzacné: Zmeény kaze, praskani klize rizné zavaznosti (zarudnuti)

Poruchy reprodukéniho systému a choroby prsi:
Casté: Bolesti prst, jejich citlivost, zvétSeni a vytok, dysmenorea (menstruacni obtize
a bolestivost), zmény menstruacniho krvaceni, zmény délozniho vytoku

Celkové a jinde nezafazené poruchy:

Casté: Zadrzovani tekutin (otoky)

Abnormalni klinické a laboratorni nalezy nezatazené jinde:

Casté: Zmeény hmotnosti (zvySeni nebo pokles)

Mén¢ casté: Zvyseni tlaku krve; zvyseni hladin tukii v krvi (triglycerida a cholesterolu)

Ve velmi vzacnych ptipadech (méné€ nez 0,01 %): nové vzplanuti systémového lupus erythematodes
(zavazné celkové poskozeni riznych organil autoimunitniho ptivodu), porfyrie (porucha metabolismu
porfyrini v disledku nedostatecné funkce nékterého z enzymi) a chorea (mozkové poskozeni
vyznacujici se poruchou koordinace pohybti), poruchy vidéni, zanét slinivky bfisni, zanét stiev
(Crohnova choroba), zlu¢ové kameny, méstnani zluci a hemolyticko-uremicky syndrom (poruchy
krevni srazlivosti zpisobujici selhani ledvin).

Pokud Vas vycet téchto nezadoucich uc€inkii zneklidnuje, nebo jestlize si vSimnete nékterych ucinkd,
vcetné nezadoucich, které zde nejsou zminény, porad’te se s Iékafem nebo 1ékarnikem.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Géinkt, které nejsou uvedeny
v této pfibalové informaci. Nezadouci u€¢inky miizete 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.

Nahla$enim nezadoucich ucinkit muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Minesse uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti (EXP) vyznacené na obalu.
Tento pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
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6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Minesse obsahuje

Zluté potahované tablety

Lécivymi latkami jsou: 0,060 mg gestodenu a 0,015 mg ethinylestradiolu.

Pomocné latky jsou: monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa, magnesium-stearat, draselna sil
polakrilinu, potahova vrstva: hypromelosa 2910/6, oxid titani¢ity (E171), zluty oxid Zelezity (E172),
cerveny oxid zelezity (E172), makrogol 1500.

Bilé potahované tablety

Neobsahuje zadnou t¢innou latku.

Pomocné latky jsou: monohydrat laktosy, magnesium-stearat, kukuti¢ny Skrob, potahova vrstva:
hypromelosa, hyprolosa, oxid titani¢ity (E171), makrogol 400, makrogol 1500.

Jak pripravek Minesse vypada a co obsahuje toto baleni

Potahovang tablety s léCivou latkou jsou svétle zluté, kulaté. Na jedné stran€ maji vyrazeno ,,60°,
na druhé stran¢ maji vyrazeno ,,15%.

Potahované tablety bez 1écivé latky jsou bilé, kulaté, bikonvexni, bez dalsiho oznaceni.

Jeden blistr obsahuje 24 svétle Zlutych tablet a 4 bilé tablety. Blistry jsou ulozeny v zataveném
hlinikovém sacku s vysousedlem silikagel.

Upozornéni:
Text na blistru a sacku je v portugalstin€. Soucasti baleni jsou tfi volné vlozené etikety s Ceskymi
zkratkami nazva dnti v tydnu a ndvodem na pielepeni.

Preklad cizojazycného textu uvedeného na blistru:

Inicio = start

SEG = pondéli

TER = 1tery

QUA = stieda

QUI = ctvrtek

SEX = patek

SAB = sobota

DOM = ned¢le

Comprimidos revestidos por pelicula = potahované tablety

Lot.: ¢islo Sarze
EXP: pouzitelné do

Velikost baleni 3x28 tablet.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Pfizer Laboratories, Lda.
Lagoas Park, budova 10
2740-271 Porto Salvo
Portugalsko

Vyrobce

Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Little Connell

Newbridge

Co. Kildare
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Irsko

SoubéZny dovozce 5
ViaPharma s.r.0., Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1 - Nové Mésto, Ceska republika

Prebaleno

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

SVUS Pharma a.s., Smetanovo nabf. 1238/20a, 500 02 Hradec Kralové, Ceska republika
RONCOR s.r.0., &.p. 271, Cestlice, 251 01, Ceska republika

COOPHARMA s.1.0., Zeleny pruh 1090, Praha 4, 140 00, Ceska republika

DOVEMA s.r.0., Biistvi 172, Biistvi, 289 15, Ceska republika

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 4. 2. 2025
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