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Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Aidee 2 mg/0,03 mg potahované tablety
Dienogestum/ethinylestradiolum

Vlozeny QR kod

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

Dilezité véci, které je ti‘eba védét o kombinované hormonalni antikoncepci (CHC).

e Jedna se o nejspolehlivéjsi reverzibilni metody antikoncepce, pokud jsou pouzivany
spravng.

e Mirné zvysuji riziko krevni srazeniny v zilach a tepnach, zv1asté v prvnim roce nebo
pti znovuzahajeni kombinované hormonalni antikoncepce po pauze trvajici 4 tydny
nebo déle.

e Budte prosim opatrna a navstivte svého Iékaie, pokud si myslite, Ze mate priznaky
krevni srazeniny (viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*).

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek
uZivat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo l€karnika.
- Tento ptipravek byl ptedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl
by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. 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 Aidee a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zanete Aidee uzivat
3. Jak se Aidee uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak Aidee uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Aidee a k ¢emu se pouZiva

Aidee je 1éCivy piipravek
- pro zabranéni ot¢hotnéni (tzv antikoncepéni pilulka)
- pro lécbu zen se sttedn€ zavaznou formou akné, které po selhani vhodné lokalni 1écby
nebo 1écby antibiotiky podavanymi usty souhlasi s uzivanim antikoncep¢nich pilulek.

Aidee obsahuje v kazdé z 21 potahovanych tablet malé mnozstvi Zenskych hormond,
estrogenu (ethinylestradiol) a progestogenu (dienogest). Protoze Aidee obsahuje dva
hormony, nazyva se kombinovana peroralni antikoncep¢ni tableta (COC).



U Zen s projevy akné zpusobenymi muzskymi hormony (nazyvanymi ,,androgeny*‘) bylo
klinickymi studiemi prokazano, Ze 1é¢ivo obsahujici dienogest/ethinylestradiol tyto ptiznaky
zlepSuje.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete Aidee uzivat
- Obecné poznamky

Predtim, nez zaCnete uzivat Aidee, mate si precist informace o krevnich srazeninach v bod¢ 2.
Je zvlaste dulezité, abyste si pteCetla priznaky krevnich srazenin (viz bod 2 ,Krevni
srazeniny*).

Diive nez budete moci zacit uzivat Aidee, Vas I1ékai se Vas zepta na Vasi anamnézu
i na anamnézu Vasich blizkych pfibuznych. Lékat vam také zméii krevni tlak a v zavislosti
na Vasem zdravotnim stavu mtize také provést nekteré dalsi testy.

V této pribalové informaci je popsano také nekolik ptipadi, kdy mate piestat brat Aidee nebo
kdy je ucinnost Aidee snizena. V takovych pfipadech neméate mit pohlavni styk nebo maéte
provést dodatecnd nehormonalni antikoncepéni opatieni, napf. pouzit kondom nebo jinou
antikoncepéni bariérovou metodu. Nepouzivejte metodu neplodnych dni a meéfeni basalni
teploty. Tyto metody jsou nespolehlivé, protoze antikoncepcni tableta méni obvyklé zmény
teploty a cervikalniho hlenu, které se objevuji v prubehu menstruacniho cyklu.

Stejn¢ jako vSechny ostatni antikoncepéni tablety, ani Aidee nechrani pied infekci HIV
(AIDS) nebo jinymi sexualné ptenosnymi chorobami.

Akné se obvykle zlepsi po tiech az Sesti mésicich 1é¢by, a mohlo by dojit jesté k dal§imu
zlepseni i po Sesti mésicich. Porad’te se se svym lékatfem, zda je nutné v 1écbé pokracovat, za
3 az 6 mésicl od zacatku 1é¢by a poté opakovang v pravidelnych intervalech.

Neuzivejte Aidee

Neuzivejte Aidee, pokud mate jakykoli ze stavli uvedenych nize. Pokud mate nize uvedeny
stav, musite informovat svého 1ékate. Vas 1ékatr s Vami prodiskutuje, jaka jina antikoncepcni
metoda by pro Vas byla vhodna.

- pokud mate (nebo jste me¢la) krevni srazeninu v krevni cévé v nohach (hluboka zilni
trombdza, DVT), plicich (plicni embolie, PE) nebo v jinych organech;

- 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 “);
- pokud jste n¢kdy méla srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu;

- pokud mate (nebo jste nékdy méla) anginu pectoris (stav, ktery zpisobuje tézkou
bolest na hrudi a mtze byt prvni znamkou srdecniho zachvatu) nebo tranzitorni
ischemickou ataku (TIA — do¢asné piiznaky cévni mozkové piihody);

- pokud mate n€ktera 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 oznac¢ované jako hyperhomocysteinémie;

- pokud mate (nebo jste nékdy méla) typ migrény oznacovany jako ,,migréna s aurou‘.
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- pokud jste alergicka na ethinylestradiol nebo dienogest nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6)

- pokud mate, nebo jste nékdy méla zanét slinivky bfisni (pankreatitidu) pokud je
spojena s tézkou hypertriglyceridémii;

- pokud trpite, nebo jste nékdy v minulosti trpéla onemocnénim jater a funkce VasSich
jater stale neni v poradku;

- pokud mate nebo jste nékdy méla benigni (nezhoubny) nebo maligni (zhoubny) nador
jater;

- pokud mate nebo jste v minulosti méla maligni (zhoubny) nador, ktery by mohl byt
ovlivnén pohlavnimi hormony, naptiklad rakovinu prsu nebo rakovinu pohlavnich
organt;

- pokud dojde k neo¢ekdvanému vaginalnimu krvacend;

- pokud mate zloutenku typu C a uzivate lé¢ivé ptipravky obsahujici
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir nebo glekaprevir/pibrentasvir (viz také
bod 2 " Dalsi 1éCivé ptipravky a Aidee®).

Upozornéni a opatieni

Kdy je tieba zvlastni opatrnost pri uzivani pripravku Aidee

Kdy mate kontaktovat svého 1ékare?

Vyhledejte naléhavou 1ékaiskou pomoc

- pokud si vSimnete moznych znamek krevni srazeniny, kterd mize znamenat, ze mate
krevni sraZzeninu v noze (tj. hluboka zilni trombdza), krevni srazeninu v plicich (tj.
plicni embolie), srdecni zdchvat nebo cévni mozkovou ptihodu (viz bod "krevni
srazenina“ (trombdza) nize).

Pro popis piiznakt téchto zavaznych nezadoucich uc€inkt si prosim prectéte ,,Jak rozpoznat
krevni srazeninu®.

V pripadé, Ze mate podezieni nebo mate potvrzenou trombozu, prestaiite uZivat Aidee

a vyhledejte okamzité lékai'skou pomoc. V pripadé zahajeni antikoagulac¢ni 1écby Vam
lékat z divodu teratogenity antikoagula¢ni 1é¢by (kumariny) doporucdi jinou adekvatni
alternativni metodu antikoncepce.

Informujte svého lékai'e, pokud se Vas tyka néktery z nasledujicich stavi.
Pokud se stav vyvine nebo se zhorsi béhem uzivani ptipravku Aidee, mate také informovat
svého lékare.

- pokud mate Crohnovu chorobu nebo ulcerdzni kolitidu (chronické zanétlivé stievni
onemocnéni);

- pokud mate systémovy lupus erytematodes (SLE - onemocnéni, které postihuje Vas
pfirozeny obranny systém);

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

- pokud mate srpkovitou anémii (dédi¢né onemocnéni cervenych krvinek);

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




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

- pokud jste prave porodila, mate zvySené riziko krevnich srazenin. Mate se zeptat
svého 1ékare, jak brzy po porodu mizete zacit uzivat pfipravek Aidee;

- pokud mate zan¢t zil pod kiizi (povrchova tromboflebitida);
- pokud mate kiecové zily.

- vyssi vek

- pokud koufite;

- pokud trpite cukrovkou nebo pokud mate omezenou schopnost odbouravat glukézu
(snizena tolerance glukozy);

- pokud maéte nadvahu;
- pokud mate vysoky krevni tlak;

- pokud trpite onemocnénim srde¢ni chlopné nebo jakoukoliv poruchou srde¢niho
rytmu;

- pokud kdokoliv z Vasich ptibuznych ma nebo mél trombozu, srdec¢ni infarkt nebo
mozkovou mrtvici;

- pokud trpite porfyrii (porucha metabolismu krevnich pigmenti);

- pokud trpite migrénou;

- pokud trpite epilepsii;

- pokud trpite Syndenhamovou choreou;

- pokud jste trpéla téhotenskym herpesem béhem téhotenstvi;

- pokud trpite depresi

- pokud kdokoliv z vasich blizkych pfibuznych trpél rakovinou prsu;

- pokud trpite onemocnénim jater nebo Zlu¢niku;

- pokud trpite urcitym typem hluchoty (ztrata sluchu spojena s otoskler6zou);

- pokud mate nebo jste méla chloasma (rozsahlé hnédavé skvrny nepravidelného tvaru
a velikosti na pokozce, zejména v obliceji); pokud ano, vyhybejte se priliSnému
vystaveni slunci nebo ultrafialovému zateni;

- Pokud se u vas objevi pfiznaky angioedému, jako je otok obliceje, jazyka a/nebo
hrdla a/nebo potize s polykanim nebo kopiivka spolu s dusnosti, okamzité kontaktujte
1ékate. Ptipravky obsahujici estrogeny mohou zptisobit nebo zhorsit ptiznaky
dédi¢ného a ziskaného angioedému.

Slozka progestinu v Aidee je antagonista aldosteronu Setfici draslik. Ve vétsin€ ptipadi se
neocekava zvyseni hladiny drasliku. Doporucuje se béhem prvniho uzivaciho cyklu
zkontrolovat hladinu drasliku v séru u pacientek, které trpi nedostatecnosti ledvin a jejichz
hladiny drasliku v séru pied 1écbou byly v horni ¢asti referen¢niho rozsahu, a zvlasté pak pti
soucasném uzivani draslik Setficich 1é¢ivych pripravka.

JestliZze se objevi kterykoliv z vySe uvedenych stavii poprvé, objevi se znovu nebo se zhorsi

v pribéhu uzivani Aidee, mate se poradit s Iékafem.

Psychické poruchy:
Nekteré Zeny, které uzivaly hormonalni antikoncepci véetné pripravku Aidee, uvadély depresi
a depresivni naladu. Deprese mtize byt t€zka a mize n€kdy vést k myslenkam na sebevrazdu.



Pokud u Vas dojde ke zméné nalady a objevi se pfiznaky deprese, obratte se pro odbornou
radu co nejdfive na svého lékate.

KREVNI SRAZENINY

Uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je ptipravek Aidee zvySuje Vase riziko
rozvoje krevni sraZeniny v porovnani s jejim neuzivanim. Ve vzacnych piipadech mize
krevni srazenina zablokovat krevni cévy a zptsobit vazné problémy.

Krevni srazeniny se mohou vyvinout:
e v zilach (oznacuje se jako ,,zilni tromboza®, ,,Zilni tromboembolismus* nebo VTE);

e v tepnach (oznacuje se jako ,arterialni trombodza“ ,,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 $kodlivé krevni sraZeniny v diisledku
pripravku Aidee je malé.

JAK ROZPOZNAT KREVNI SRAZENINU

Vyhledejte rychlou lékai'skou pomoc, pokud si vSimnete nékteré/ho z nasledujicich znamek
nebo priznaki.

Mate nékteré z téchto znamek? Cim pravdépodobns trpite?

* otok jedné nohy nebo podél zily na noze nebo chodidle, Hlubok4 zilni trombdza
zvlaste doprovazeny:
e Dbolesti nebo citlivosti v noze, ktera mtize byt
pocitovana pouze vstoje nebo pii chiizi
e zvySenou teplotou postizené nohy
e zménou barvy kiize na noze, napf. zblednuti,
z¢ervenani nebo zmodrani

e nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého Plicni embolie
dychani

e nahly kasel bez ziejmé pficiny, ktery mize zplisobit
vykaslavani krve

e ostra bolest na hrudi, ktera se mtize zvysovat pfi
hlubokém dychani

e t&7ké toceni hlavy nebo zavrat
e rychly nebo nepravidelny srdecni tep
e t&zka bolest zaludku

Pokud si nejste jista, informujte svého 1ékate, protoze
nekteré z téchto priznakd, jako je kasel nebo dusnost,
mohou byt zaménény za mirn€j$i onemocnéni, jako je
infekce dychaciho traktu (napf. ,,nachlazeni®).

Ptiznaky se nejcastéji objevuji na jednom oku: Tromboéza retindlni zily
e okamzita ztrata zraku nebo (krevni srazenina v oku)

e Dbezbolestné rozmazané vidéni, které muze piejit do
ztraty zraku

e bolest na hrudi, nepohodli, tlak, tize Srde¢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 vyzatujici do zad,
Celisti, hrdla, paze a biicha

e poceni, nevolnost, zvraceni nebo zavrate

e extrémni slabost, izkost nebo dusnost

e rychly nebo nepravidelny srdecni tep

Cévni mozkova piihoda

e nahla slabost nebo necitlivost obliceje, paze nebo nohy,
zvlaste na jedné strané téla

e nahlad zmatenost, problémy s fe¢i nebo porozuménim

e nahlé potize se zrakem na jednom nebo obou ocich

e nahlé potize s chiizi, zavraté, ztrata rovnovahy nebo
koordinace

e nahla, zdvazna nebo prodlouzena bolest hlavy neznamé
priciny

e ztrata védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu

Neékdy mohou byt piiznaky cévni mozkové piihody kratké
s témeéf okamzitym a plnym zotavenim, ale mate vyhledat
okamzitou lékatskou pomoc, protoze mizete mit riziko
dalsi cévni mozkové ptihody.

e otok a lehké zmodrani koncetiny Krevni sraZzeniny blokujici
e t&7ka bolest zaludku (akutni b¥icho) jin¢ cévy

KREVNI SRAZENINY V ZiLE
Co se miuZe stat, pokud se v Zile vytvoii krevni sraZzenina?

e Pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce souviselo se zvySenym rizikem
krevnich srazenin v zile (Zilni tromboembolismus). Tyto nezadouci ucinky jsou vSak
vzacné. NejCastéji se objevuji v prvnim roce pouzivani kombinované hormonalni
antikoncepce.

e Pokud se vytvoii krevni srazenina v Zile v noze nebo chodidle, mtize zptsobit hlubokou
Zilni trombdzu (DVT).

e Pokud krevni srazenina vycestuje z nohy a usadi se v plicich, miZe zptsobit plicni
embolii.

e Velmi vzacné€ se muze krevni srazenina vytvorit v Zile v jiném organu, jako je oko
(tromboza retindlni 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 mlize byt také vyssi, pokud znovu zahajite uzivani
kombinované hormonalni antikoncepce (stejny nebo odlisny ptipravek) po pauze trvajici

4 tydny nebo déle.

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

Kdyz ukoncite uzivani Aidee, vrati se Vase riziko krevni sraZzeniny k normalni tirovni béhem
nekolika tydnd.




Jaké je riziko rozvoje krevni srazeniny?

Riziko z&visi 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 pfipravku Aidee je
malé.

- Z 10000 Zen, které nepouzivaji kombinovanou hormondlni antikoncepci, a nejsou
téhotné, se u dvou z nich vyvine krevni sraZzenina béhem jednoho roku.

- Z 10000 Zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici
levonorgestrel, norethisteron nebo norgestimat se asi u 5-7 vyvine krevni srazenina
béhem jednoho roku.

- Z 10000 Zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci, kterd obsahuje
dienogest a ethinylestradiol (jako Aidee), se asi u 8-11 vyvine krevni sraZzenina béhem
jednoho roku.

- Riziko, Ze se u vas vyvine krevni srazenina, se lisi podle vasi 1ékatrské anamnézy
(viz nize ,,Faktory, které zvysuji vase riziko krevni srazeniny*).

Riziko rozvoje krevni
sraZeniny za rok

Zeny, které neuZivaji kombinovanou hormonalni Asi 2z 10000 zen
pilulku a nejsou t€hotné
Zeny, které uzivaji kombinovanou antikoncepéni Asi 5-7 210 000 zen

pilulku obsahujici levonorgestrel, norethisteron
nebo norgestimat

Zeny, které uzivaji ptipravek Aidee Asi 8-11 z 10 000 zen

Faktory, které zvySuji VaSe riziko krevni sraZeniny v Zile

Riziko krevni srazeniny u piipravku Aidee je malé, ale néktera onemocnéni riziko zvysuji.
Vase riziko je vyssi, pokud:

* mate velkou nadvahu (index télesné hmotnosti nebo BMI nad 30 kg/m2);

* n¢kdo z Vasich ptimych ptibuznych mél krevni srazeninu v noze, plicich nebo
jiném organu v mladém véku (napft. do 50 let véku). V tomto piipad¢ byste mohla
mit dédi¢nou poruchu srazeni krve;

* potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite z diivodu trazu nebo
onemocnéni nebo pokud mate nohu v sadie. Mize byt nutné uzivani ptipravku
Aidee prerusit na nékolik tydnt pied operaci nebo kdyz mate omezenou
pohyblivost. Pokud musite prerusit uzivani ptipravku Aidee, zeptejte se svého
1ékare, kdy jej mizete zacit znovu uzivat;

*  jste ve vyssim veku (zvlasté ve véku nad 35 let);

* jste porodila pted méné nez nekolika tydny.

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

Cestovani letadlem (> 4 hodiny) mtze doCasn€ zvysit VaSe riziko krevni srazeniny, zvlaste
pokud mate nékteré z dalSich uvedenych faktort.




Je dilezité, abyste informovala svého 1ékate, pokud se Vas nékteré z téchto stavi tykaji,
1 kdyz si nejste jista. Vas lékat se mize rozhodnout, Ze je tteba uzivani ptipravku Aidee
ukoncit.

Pokud se néktery z vyse uvedenych stavii zméni v prubéhu uzivani piipravku Aidee,
napiiklad se u pfimého ptibuzného vyskytne trombdza z neznamého ditvodu nebo pokud se
zvy$i Vase télesna hmotnost, porad’te se s 1ékarem.

KREVNI SRAZENINY V TEPNE
Co se miiZe stat, pokud se v tepné vytvori krevni sraZenina?

Podobné jako krevni srazenina v Zile, miize srazenina v tepné zpuisobit zavazné problémy.
Miize napiiklad zpasobit srde¢ni zdchvat 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 piihody pii
uzivani piipravku Aidee je velmi malé, ale mize se zvySovat:

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

e pokud kouftite. Pfi uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je ptipravek
Aidee je doporuceno, abyste prestala koufit. Pokud nejste schopna ptestat koufit a
je Vam vice nez 35 let, mlize Vam lékar poradit, abyste pouzivala jiny typ
antikoncepce;

e pokud mate nadvahu;

e pokud mate vysoky krevni tlak;

e pokud m¢l Vas ptimy ptribuzny srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu
v mladém véku (do 50 let véku). V tomto pripad¢ mate také vyssi riziko srde¢niho
zachvatu nebo cévni mozkové ptihody;

e pokud Vy nebo n€kdo z Vasich ptimych ptibuznych ma 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 ozna¢enou jako
fibrilace sini);

e pokud mate diabetes.

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

Pokud se néktery z vyse uvedenych stavii zméni v pribéhu uzivani pripravku Aidee,
napiiklad za¢nete koufit, u pfimého ptibuzného se vyskytne trombdza z nezndmého diivodu
nebo pokud se zvysi Vase télesnd hmotnost, porad’te se s Iékarem.

Dals$i nemoci, u nichz je souvislost s krevnimi cévami, zahrnuji systémovy lupus
erythematosus (ur¢ité onemocnéni imunitniho systému), hemolyticko - uremicky syndrom
(specifické onemocnéni, které vede k poSkozeni ledvin), chronické zanétlivé onemocnéni
stiev (Crohnova choroba a ulcerdzni kolitida) a srpkovitou anémii (genetické onemocnéni
krve, charakterizované tim, Ze Cervené krvinky maji zvlastni tvar).

Aidee a rakovina
U Zen, které uzivaji antikoncep¢ni tablety, byla diagnostikovana rakovina prsu mirn¢ castéji
v porovnani s zenami stejného veéku, které neuzivaji antikoncep¢ni tablety. Toto mirné



zvySeni poétu diagndéz rakoviny prsu se postupné snizuje v pribéhu 10 let po ukonceni
uzivani antikoncepc¢nich tablet. ProtoZe je rakovina prsu u Zen mladsich Ctyficeti let vzacna,
dalsi pocet pripadt rakoviny prsu u Zen, které v soucasné dobé uzivaji nebo nedavno uzivaly
antikoncepcni tablety je nizky ve srovnani s celkovym rizikem rakoviny prsu. Neni zndmo,
zda je rozdil zplsoben antikoncepcnimi tabletami. Mize to byt tim, Ze zeny byly sledovany
Castgji, takze byla rakovina prsu odhalena dfive.

Ve vzéacnych ptipadech byl zaznamendn nezhoubny nador jater, a jeSté vzacnéji byl
zaznamenan zhoubny nador jater u Zen, které uzivaly antikoncepc¢ni tablety. Tyto nadory
mohou vést k vnitinimu krvaceni. Pokud ucitite silnou bolest Zaludku, ihned kontaktujte
svého [ékare.

Nekteré studie uvadéji, ze dlouhodobé uzivani hormonalni antikoncepce je rizikovym
faktorem pro rozvoj rakoviny délozniho hrdla u Zen, jejichz délozni hrdlo bylo infikovano
uréitym sexualné prenosnym virem (lidsky papilomavirus). Nicméné do jaké miry je to
ovlivnéno jinymi faktory (naptiklad rozdilem v poctu sexualnich partnerti nebo pouzivanim
mechanickych zptisobl antikoncepce), je tieba teprve stanovit.

Lékai‘'ska konzultace/vySetieni

Drive nez zaCnete brat Aidee, Vas oSetfujici 1ékai se Vas podrobné vypta na Vasi anamnézu i
na anamnézu Vasich blizkych ptibuznych. Provede podrobné vSeobecné 1ékarské a
gynekologické vysetieni, véetné vySetieni prsou a stéru z délozniho ¢ipku. Musi byt
vylouceno téhotenstvi. Pokud uzivate antikoncepéni tablety, maji se tato vysetfeni provadet
pravidelng¢. Informujte svého 1ékate o tom, zda koufite a zda uzivate dalsi 1éky.

Kdy byste méla kontaktovat svého lékate
Kontaktujte svého 1ékatfe co mozna nejdiive:

e pokud si v§imnete jakychkoli zmén Vaseho zdravi, zvlasté stavi, které jsou uvedeny
v této piibalové informaci (viz také ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete
Aidee uzivat™ a ““ Jak se Aidee uziva“; nezapomente také na ¢asti tykajici se Vasich
blizkych piibuznych);

e pokud ucitite bulku v prsu;

e pokud mate v imyslu uzivat jiné 1éky (viz ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a Aidee®);

e pokud mize byt omezena Vase pohyblivost nebo mate podstoupit chirurgicky zakrok
(informujte svého 1ékafe minimalné Ctyti tydny predem);

e pokud mate intenzivni vaginalni krvaceni;

e pokud zapomenete uzit tablety v prvnim tydnu cyklu (kazdy prvni tyden v naslednych
cyklech uzivani pripravku Aidee) a béhem ptredchozich sedmi dnt doslo k
pohlavnimu styku;

e pokud k menstruaci nedojde dvakrat za sebou nebo mate podezieni, Ze jste téhotna
(nezacinejte uzivat dalsi baleni, dokud Vam to netekne Vas 1ékar).

Krvaceni mezi menstruacemi

Zejména v nékolika prvnich mésicich uzivani peroralni antikoncepce se miize objevit
nepravidelné krvaceni z pochvy (krvaceni z priiniku). Mozna budete muset pouzit hygienické
vlozky nebo tampodny, pokracujte ale dale v uzivani Aidee. Krvaceni je obvykle mirné a
zmizi, jakmile si VaSe télo zvykne na uzivani OC, coz obvykle trva asi 3 mésice.

Pokud je krvaceni intenzivnéjsi, objevuje se déle nez n¢kolik mésici nebo pokud se po
né¢kolika mésicich znovu objevi, musite se poradit se svym lékarem.

Co délat, pokud nedojde ke krvaceni béhem tydne, kdy se tablety vynechaji
Jestlize jste uzila vSechny tablety spravné a nezvracela jste ani jste netrpéla silnym prijmem a
neberete jiné 1éky, je vysoce nepravdépodobné, Ze jste téhotna. Uzivejte Aidee jako obvykle.



Jestlize k ofekavanému krvaceni nedojde béhem dvou nasledujicich cykld nebo jste
v piedchozim cyklu Aidee neuzivala spravn¢, mize se stat, Ze jste t€hotna. IThned kontaktujte
svého 1ékare. Neuzivejte Aidee, dokud vas 1ékar nevylouci té¢hotenstvi.

Pediatricka populace
Aidee se mize podavat az po prvni menstruaci (menarché).

Dalsi lécivé pripravky a Aidee
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé€ uzivala nebo které mozna budete uzivat.

Nekteré 1éky
e mohou mit vliv na hladinu Aidee v krvi;
e mohou snizit antikoncepcni ucinek;
e mohou zptisobit neo¢ekavané krvaceni;

Mezi tyto 1éky patfi:
- Léky uzivané k 1écbé epilepsie (napf. primidon, fenytoin, felbamat, barbituraty,
karbamazepin, topiramat a oxkarbazepin);
- Léky uzivané k 1écb¢ tuberkuldzy (napt. rifampicin, rifabutin);
- Léky k 1écbé infekce HIV a hepatitidy C (napt. ritonavir, efavirenz, nevirapin,
nelfinavir);
- Léky predepisované k 1écbé urcitych infekei (naptiklad griseofulvin);

- Nekteré Iéky proti bolestem pozivané k 1é¢bé zanctu kloubt (artritidy) a onemocnéni
kloubti (artrozy) (Etorikoxib, NSAID)
Nekteré ptirodni produkty nebo rostlinné ptipravky, které obsahuji trezalku
teCkovanou (napft. ¢aj z tiezalky teckované).

Jestlize uzivate nebo zacinate uzivat nckteré z téchto dfive zminénych lécivych piipravkd,
muzete uzivat i Aidee, ale musite pouzivat lokalni antikoncepci (naptiklad kondom) nebo
dalsi zptsob antikoncepce. Po dobu 1é¢by Aidee spolu s diive zminénymi 1é¢ivymi piipravky
a po dobu 28 dnt1 poté, musite pouzivat dalsi zpiisob lokalni antikoncepce.

Pokud soubézné uzivani zasahne do obdobi ukonceni uZzivani tablet ze souCasného baleni
Aidee, zaCnéte uzivat tablety z dal§iho baleni Aidee, ihned, to znamena, ze mezi obéma
balenimi nebude zadna prestavka.

Pokud je vyzadovana dlouhodoba 1é¢ba nékterym z téchto dfive zminénych ptipravki,
doporucuje se pouzivat jinou spolehlivou nehormonalni metodu antikoncepce.

Aidee muze také narusit vliv jinych 1€kt, napf.

- 1éka obsahujicich ciclosporin

- antiepileptického 1éku lamotrigin (to miize vést ke zvySeni frekvence zachvati)

- theofylinu (Iéku pouZzivany k 1é¢b¢ obtizi s dychanim);

- tizanidinu (I€ku pouzivany k 1écbé bolesti svalil a /nebo svalovych kieci)
Neuzivejte piipravek Aidee, pokud mate zloutenku typu C a uZzivate lécivé pfipravky
obsahujici ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir nebo glekaprevir/pibrentasvir protoze

mohou zplisobit zvyseni hodnot funkénich jaternich testd (zvySeni jaterniho enzymu ALT).
Pred zacatkem 1é¢by témito 1éCivymi ptipravky Vam lékar piedepiSe jiny typ antikoncepce.
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Pripravek Aidee muZete opét zadit uzivat piiblizné 2 tydny po ukonceni této 1éCby. Viz bod 2
»Neuzivejte Aidee”.

Informujte také svého lékate nebo zubniho lékare, ktery vam predepisuje léky, ze uzivate
Aidee. Reknou vam, zda musite pouzivat dodate¢nd antikoncepcni opatieni a pokud ano, po
jak dlouhou dobu.

Interakce s laboratornimi testy

Uzivani Aidee mtize ovlivnit vysledky nékterych testll véetné vySetieni funkci jater, kiry
nadledvin, ledvin a §titné Zlazy, ur¢itych bilkovin v krvi, metabolismu sacharidd, test krevni
srazlivosti a fibrinolyzy. Vysledky téchto testl vSak vétSinou zlstanou v rozmezi norméalnich
hodnot.

Pravidelné kontroly
Jestlize uzivate Aidee, vas lékar vam doporuci, abyste chodila na pravidelné kontroly. Cetnost
a povaha téchto kontrol bude zaviset na vasem zdravotnim stavu.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna nebo planujete oté¢hotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Tehotenstvi

Aidee nesmi uzivat zeny, které jsou téhotné, nebo si mysli, ze by mohly byt téhotné. Jestlize
ot¢hotnite v pritbéhu uzivani Aidee, prestaiite piipravek okamzité uzivat a kontaktujte svého
1ékate (viz bod 2 ,,Kdy byste neméla uZivat Aidee*).

Kojeni

Obecné nemaji kojici zeny uzivat Aidee protoze miZe snizovat mnozstvi mléka a malé
mnozstvi ptipravku mize prechdzet do matetského mléka. Behem laktace se maji vyuzivat
nehormonalni zplsoby antikoncepce.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Aidee neovliviuje schopnost fidit motorova vozidla nebo pouzivat stroje.

Aidee obsahuje laktézu
Pokud Vam Iékat sd¢lil, ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se se svym lékafem,, nez zaCnete
tento 1éCivy pripravek uzivat.

3. Jak se Aidee uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého l1ékaie nebo 1ékarnika. Pokud si
nejste jista, porad’te se se svym lékarem nebo lékarnikem.

Aidee musi byt uzivano jako peroralni antikoncepce nebo pro 1écbu Zen se stfedn¢ zavaznou
formou akné podle nasledujicich pokynti. Pro zachovani u¢innosti antikoncepce prosim berte
v tvahu pokyny v ¢asti ,,Pokud si zapomenete vzit Aidee*.

Kdy a jak uzZivat tablety?

Jeden blistr Aidee obsahuje 21 potahovanych tablet.

Na blistru je kazda tableta oznaCena dnem v tydnu, kdy si ji mate vzit. UZivejte tablety
ptiblizné ve stejnou denni dobu a zapijte trochou vody. Postupujte po sméru Sipky, az
vyuzivate vSech 21 potahovanych tablet. Dal§ich 7 dnll neuzivate zZadné tablety. Menstruace
by méla zacit béhem téchto sedmi dnd (krvaceni z vysazeni). Obvykle za¢ne 2. nebo 3. den
poté, co jste uzila posledni tabletu Aidee. Dalsi blistr za¢néte uzivat 8. den, a to i v pfipad¢, ze
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menstruace je$té¢ probihd. To znamena, Ze vzdy budete nacinat novy blistr ve stejny den
v tydnu a také to, ze budete mit kazdy mésic menstruaci ptiblizn€ ve stejny den.

Zaciname uzivat prvni blistr Aidee

JestliZe jste neuzivala v predchozim mésici hormonalni antikoncepci

Zacnéte uzivat Aidee prvni den cyklu, tj. v prvni den menstruaniho krvaceni. Vezméte si
tabletu, ktera je oznacena timto dnem v tydnu. Napriklad jestlize vam zane menstruace
v patek, vezméte si tabletu, ktera je oznacena jako patek. Potom pokracujte dal§$imi dny ve
vyznaceném poradi.

Pokud prechazite z jiné kombinované antikoncepcni tablety, vaginalniho krouzku nebo
transdermalni naplasti

Muzete zacit uzivat Aidee v den poté, co jste dobrala posledni tabletu ze soucasného blistru
(to znamena, ze nedojde k pfestavce bez uzivani tablet) nebo po vyjmuti vaginalniho krouzku
nebo sejmuti transdermalni naplasti. Jestlize vase souCasné baleni tablet obsahuje také
neaktivni tablety, mtzete zacit uzivat Aidee den poté, co jste dobrala posledni aktivni tabletu
(pokud si nejste jita, zeptejte se svého 1ékatre nebo 1ékarnika).

Muzete také zacit uzivat Aidee v posledni den, nasledujici po obvyklé prestavce bez tablet,
bez naplasti nebo bez krouzku, popiipadé po tablete placeba z vasi ptedchozi 1éCby.

Pokud piechazite z tablety, obsahujici pouze progesteron
Muzete prestat uzivat tablety kterykoliv den a nasledujici den zacit uzivat ve stejnou dobu
Aidee.

Pokud piechazite z injekci, implantitu nebo progesteron uvoliiujiciho nitrodéloZniho
téliska (IUS)

Zacnéte uzivat Aidee v dobé, kdy mate dostat dalsi injekci nebo v den, kdy ma byt vyjmut
implantat nebo IUS. Ale vzdy mate pouzivat dodatecnou antikoncepéni metodu (bariérovou
metodu) po dobu prvnich 7 dnti, kdy uzivate nové tablety, pokud mate pohlavni styk.

Po porodu

Nezacinejte uzivat Aidee alespon 21 az 28 dnil po porodu. Béhem prvnich 7 dnd, kdy uzivate
tablety, mate pouzivat také bariérovou metodu antikoncepce (napt. kondom). Pokud jste jiz
m¢la pohlavni styk, dfive nez za¢nete uzivat Aidee, je nutno vyloucit t€¢hotenstvi nebo pockat
na prvni menstruaci. Uzivani v pribéhu kojeni viz ,,T€hotenstvi a kojeni*.

Po spontannim nebo uméle vyvolaném potratu
Vas lékat Vam poradi.

Co mate délat, jestliZe je vam Spatné od Zaludku (nap¥. zvracite, nebo mate tézky
prijem)

Pokud zvracite béhem 3-4 hodin po uziti tablety Aidee, mohlo dojit k tomu, Ze aktivni slozky
nebyly plné vstiebany. Je to stejné, jako kdybyste si zapomnéla vzit tabletu. Proto se fid’te
radami pro ptipad zapomenuté tablety. Pokud mate tézky prujem, porad’te se se svym
1ékatem.

Co mate délat, jestliZe chcete oddalit menstruaci

Muzete oddalit menstruaci, jestlize zacnete brat dalsi blistr Aidee okamzité po dobrani
soucasného blistru. S uzivanim tohoto blistru mizete pokracovat tak dlouho, jak si piejete,
dokud tento blistr nedoberete. Jakmile si piejete dostat menstruaci, piestante uzivat tablety.
V prubéhu uzivani druhého blistru miize dojit k nepravidelnému krvaceni. Zaénéte uzivat
dalsi blistr po obvyklé 7 denni pauze.
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Co mate délat, jestliZe chcete zménit poc¢atecni den cyklu

Pokud uzivate tablety tak, jak jste byla instruovana, budete mit menstruaci piiblizn€ ve stejny
den kazdé 4 tydny. Pokud chcete tento den zménit, jednoduse zkrat'te (nikdy neprodluzujte)
prestavku mezi blistry. Naptiklad jestlize vam zac¢ind menstruace obvykle v patek a vy chcete,
aby vam v budoucnu zac¢inala v ttery (o tii dny dfive), musite zacit uzivat dalsi blistr o 3 dny
diive nez obvykle. Pokud pfili§ zkratite prestavku, kdy neberete tablety (napt. 3 dny nebo
mén¢), muze se stat, ze v dob¢ preruseni nebudete menstruovat. V priab&hu uzivani dalsiho
blistru mtize dojit k nepravidelnému krvaceni.

Co mate délat, jestliZze dojde k neocekavanému krvaceni

U vsech antikoncepCnich tablet se v n¢kolika prvnich mésicich maze stat, ze mizete krvacet
(nepravidelné krvaceni) mezi menstruacemi. Mize se stat, Ze budete pouzivat vlozky nebo
tampony, ale uzivejte tablety jako obvykle. Nepravidelné krvaceni obvykle prestane, jakmile
si vaSe télo zvykne na antikoncepéni tablety (obvykle po 3 cyklech uzivani tablet). Jestlize to
pokracuje, zesili nebo za¢ne znovu, porad’te se s 1€kafem.

Co mate délat, jestliZe nedoslo k menstruaci

Pokud jste si vzala vSechny tablety ve spravnou dobu a nezvracela jste ani nebrala dalsi 1éky,
potom je velmi nepravdépodobné, Ze jste t€hotna. UZivejte dale Aidee jako obvykle. Pokud

k menstruaci nedojde dvakrat za sebou, mtiZe se stat, Ze jste t€hotna. Sdelte to okamzité
svému lékafi. Nezacinejte brat dalsi blistr pripravku Aidee dokud vas 1ékar nezjisti, zda nejste
tehotna.

Pokud si vezmete vice tablet Aidee nez jste si méla vzit

V piipadé poziti vice tablet Aidee soucasné¢ nebyly zaznamenany zadné vazné Skodlivé
nasledky. Pokud si vezmete nékolik tablet soucasné, mulize se stat, ze budete mit pocit na
zvraceni, budete zvracet nebo dojde k vagindlnimu krvaceni. Pokud jste si vzala hodné tablet
Aidee nebo zjistite, ze si Aidee vzalo dité, pozadejte o radu svého 1ékare.

Pokud si zapomenete vzit Aidee

- Pokud si vezmete tabletu o méné nez 12 hodin pozd€ji, je spolehlivost tablet stejna.
Vezmeéte si tabletu, jakmile si na to vzpomenete, a dalsi tabletu si vezméte v obvyklou dobu.

- Pokud si vezmete tabletu o vice nez 12 hodin pozdg€ji, mize se spolehlivost tablety snizit.
Cim vice naslednych tablet jste zapomnéla, tim vyssi je riziko, Ze se snizi antikoncepéni
ucinek. Existuje obzvlasté vysoké riziko oté¢hotnéni, jestlize si zapomenete vzit tablety na
zacatku nebo na konci blistru. V takovém pfipadé se fid'te nize uvedenymi pravidly
(podivejte se také na nasledujici schéma).

Zapomnéla jste si vzit vice neZ 1 tabletu z blistru
Pozadejte o radu svého lékare.

Zapomnéla jste si vzit 1 tabletu v 1. tydnu

Vezméte si zapomenutou tabletu, jakmile si na to vzpomenete (i kdyZ to bude znamenat vzit
si 2 tablety soucasn¢) a dalsi tabletu si vezméte v obvyklou dobu. Po dobu dalSich 7 dnt
pouzivejte dodatecnou antikoncepcni metodu (bariérovou metodu). Pokud jste méla v tydnu
pted tim, nez jste zapomnéla vzit tabletu, pohlavni styk, existuje moznost ot€hotnéni. Porad’te
se proto ihned s lékatem.

Pokud jste zapomnéla uZit 1 tabletu v 2. tydnu
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Vezméte si zapomenutou tabletu, jakmile si na to vzpomenete (i kdyZ to bude znamenat vzit

S

i souCasn¢ 2 tablety) a dalsi tabletu si vezméte v obvyklou dobu. Spolehlivost tablety je

zachovana. Nemusite délat zadna dodate¢na antikoncepcni opatieni.

Pokud jste zapomnéla uZit 1 tabletu v 3. tydnu
Muzete si zvolit kteroukoliv z nasledujicich mozZnosti, bez dodate¢nych opatieni:

1.

Vezmeéte si zapomenutou tabletu, jakmile si na to vzpomenete (i kdyz to bude znamenat
vzit si dvé tablety soucasn¢) a dalsi tabletu si vezméte v obvyklou dobu. Zacnéte uzivat
druhy blistr, jakmile dokoncite uzivani stavajiciho blistru, takze nebude piestavka mezi
blistry. Krvaceni se miize dostavit az po vyuzivani druhého blistru, v dob& uzivani tablet se
ale miize objevit nepravidelné krvaceni.

Nebo:

2. Prestaiite brat tablety ze souc¢asného blistru, udélejte pauzu bez tablet po dobu 7 nebo méné

dni (zapocitejte i den, kdy jste zapomnéla tabletu vzit) a pokracujte s dal§im blistrem.
Jestlize vyuzijete tento zpiisob, mlizete zacit brat dalsi blistr ve stejny den v tydnu tak, jak
to obvykle délate.

Jestlize jste zapomnéla vzit tablety z blistru a nedostanete menstruaci v pfisti pauze bez
tablet, mtze se stat, ze jste t€hotna. NeZ za¢nete brat novy blistr, porad’te se s lékatem.

Vice nez 1 zapomenuta tableta > Pozadejte o radu

1ékare

N
ano

N

Pouze 1 zapomenuta tableta
(o vice nez 12 hodin pozdé&ji) —>Tyden 1 > Mg¢la jste pohlavni styk v tydnu

pred vynechanim tablety?

N2
ne

N2

* Vezméte si zapomenutou
tabletu

* Pouzivejte dodatecna
antikoncepcni opatieni po
7 dnt

* Dokoncete uzivani z
blistru

> Tyden 2 > * Vezméte si zapomenutou
tabletu
* Dokoncete uzivani z
blistru

> Tyden 3 > * Vezméte si zapomenutou
tabletu
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* Dokoncete uzivani z
blistru

* Pokracujte s dalSim
blistrem

nebo

* Pfestaiite uzivat soucasny
blistr

* Udg¢lejte si pauzu bez
tablet (ne delsi nez 7 dnii
véetn€ dne, kdy jste
zapomnéla vzit tablety)

* Pokracujte s dalSim
blistrem

JestliZe piestanete uZzivat Aidee

Aidee muzete prestat uzivat, kdykoliv chcete. Pokud nechcete otéhotnét, pozadejte svého
I€kate o jiny zplsob planovani rodiCovstvi. Pokud pfestanete uzivat Aidee, protoze chcete
ot¢hotnét, obecné se doporucuje pockat, az dostanete menstruaci ptirozenym zptisobem, nez
se pokusite otéhotnét. Takto snadnéji poznate, Ze k absenci menstruace doslo, protoze jste
tehotna.

Pouziti u déti a dospivajicich
Aidee nesmi byt podavano pied prvni menstruaci (menarché).

Starsi pacientky
Aidee nesmi byt podavano zenam po menopauze.

Pacientky s poruchou funkce jater
Aidee nesmi byt podavano Zendm s vaznym onemocnénim jater (viz " Kdy byste neméla
uzivat Aidee").

Pacientky s poruchou funkce ledvin
Podavani Aidee u zen s poruchou funkce ledvin nebylo studovano.
Dostupné udaje naznacuji, ze u této populace neni nutna zadna Gprava 1écby.

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

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i pfipravek Aidee nezadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého. Pokud se u Vas vyskytne jakykoli nezddouci ucinek, zvlaste
pokud je zavazny a trvaly, nebo pokud se vyskytne jakakoli zména Vaseho zdravotniho stavu,
o které si myslite, Ze je v dasledku uzivani pripravku Aidee, informujte prosim svého l¢kare.

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 riiznych rizicich v
diisledku pouzivani kombinované hormonélni antikoncepce si preététe bod 2 ,,Cemu musite

vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Aidee uzivat™
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Zavazné nezadouci u¢inky

Okamzité kontaktujte 1¢kate, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich ptiznakt
angioedému: otok obliceje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potize s polykanim nebo koptivka
spolu s dusnosti (viz také bod 2 ,,Upozornéni a opatieni®).

Zavazné reakce spojené s uzivanim tablet dienogest/ethinylestradiol jsou popsany v bodé

LInformujte svého 1ékare, pokud se Vas tyka néktery z nasledujicich stavii”. Tam najdete dalsi

informace. Pokud je to zapotiebi, porad'te se ihned se svym lékafem.

DalSi moZné neZadouci uc¢inky
U pacientek, uzivajicich tablety dienogest/ethinylestradiol se objevily nasledujici nezadouci
ucinky:
Casté (mohou postihnout az 1 z 10 lidi):
- Bolesti hlavy

- Bolest prsou, v¢etné neptijemného pocitu a citlivosti prsou

Méng casté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi):

- Zanét genitalii (zanét zevnich rodidel/zanét zevnich rodidel a pochvy), vaginalni
plisnové infekce (kandidoza, infekce zevnich rodidel a pochvy)

- ZvySena chut k jidlu

- Depresivni nalada

- Migréna

- Zavraté

- Vysoky krevni tlak (hypertenze) nebo nizky krevni tlak (hypotenze)

- Bolest v oblasti bficha (vCetné bolesti v horni a spodni ¢asti bficha, nepiijemny pocit
v oblasti biicha, plynatost)

- Pocit na zvraceni, zvraceni, prijem

- Akné

- Vyrazka na kizi (véetné skvrnité vyrazky)

- Svédéni (v nekterych pripadech svédéni celého téla)
- Ztrata vlast (alopecie)

- Nepravidelné krvaceni z vysazeni (v€etné silného krvaceni (menorrhagie), mirného
krvaceni (hypomenorrhea), slabé krvaceni (oligomenorrhea) a absence krvaceni
(amenorrhea)

- Krvaceni mezi periodami (intermenstruacni krvaceni sestavajici z vaginalniho
krvaceni a metrorrhagie)

- Zvétseni prsou (vCetné otokd prsou, edému prsou)

- Bolestiva menstruace (dysmenorrhea)

- Vaginalni vytok

- Cysty na vajecnicich

- Bolesti panve

- Vycerpani vCetné slabosti, inavy a obecné malatnosti

- ZvysSeni télesné hmotnosti
Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi):
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- Skodlivé krevni sraZeniny v Zile nebo tepné, naptiklad:
o v noze nebo chodidle (tj. hluboké Zilni trombdza);
v plicich (tj. plicni embolie);
srde¢ni zachvat;
cévni mozkova piihoda;
ptiznaky malé cévni mozkové pfihody nebo docasné cévni mozkové ptihody
znamé jako tranzitorni ischemicka ataka (TIA);
o krevni srazeniny v jatrech, zaludku/stfevech, ledvinach nebo oku.

o
o
(©]
o

Sance, Ze se u Vas objevi krevni sraZzenina, mohou byt vyssi, pokud mate jina
onemocnéni, kterd zvysuji riziko (pro vice informaci o podminkach, které zvysuji
riziko krevnich sraZenin a o ptiznacich krevni srazeniny viz bod 2)

- Zanét vejcovodu nebo vajecnikl (salpigo-oophoritida)

- Infekce mocového traktu, infekce mocového mechyte (cystitida)
- Zanét mlécné zlazy (mastitida)

- Zanét délozniho hrdla (cervicitida)

- Plisnova onemocnéni (napi. kandida), virové infekce, opar na rtu

- Chripka, zanét prudusek, zanét hornich cest dychacich, zanéty nosnich dutin
(sinusitida)

- Nezhoubné nadory na d€loze (myomy)

- Nezhoubné nadory prsni tukové tkané (lipom v prsu)
- SniZeni poctu Cervenych krvinek (anémie)

- Alergické reakce (hypersensitivita)

- Rozvoj muzskych znakt (virilismus)

- Ztrata chuti k jidlu (anorexie)

- Deprese, duSevni poruchy, podrazdénost, agrese

- Nespavost, poruchy spanku

- Dystonie (mimovolné stahovani svalil, které mize zpisobit napiiklad nenormalni
drzeni téla)

- Suché nebo podrazdéné oci

- Rozmazané vidéni

- Nahla ztrata sluchu, poskozeni sluchu

- Selest v usich

- Problémy s rovnovahou

- Rychly tlukot srdce, buSeni srdce

- Zanét zil (tromboflebitida)

- Kitecové zily (varixy), zilni onemocnéni, bolesti zil

- Zavrat¢ nebo omdlivani pfi postaveni se z polohy vsed¢ nebo vleze (ortostaticka
dysregulace)

- Navaly horka
- Astma
- Zvysena dechova frekvence (hyperventilace)

- Zanét sliznice zaludku (gastritida), zanét stfeva (enteritida)
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- Zazivaci potize (dyspepsie)

- Kozni reakce/ onemocnéni kiize veetné alergickych koznich reakei,
neurodermatitida/atopicka dermatitida, ekzém, psoriaza

- ZvySené poceni

- Zlatohnédé pigmentové skvrny (takzvané téhotenské skvrny), zejména na obliceji
(chloasma), poruchy pigmentace/ zvySena pigmentace

- Mastna plet’ (seborrhoea)

- Lupy

- Muzsky typ ochlupeni

- Pomerancova ktze (celulitida)

- Pavouckovy névus (sitovita zilka se stfedovou Cervenou skvrnou na pokozce)
- Bolesti zad, bolesti na hrudniku

- Onemocnéni kosti a svald, svalova bolest (myalgie) bolesti pazi a nohou

- Abnormalni rast bunék na povrchu délozniho hrdla (cervikalni dysplazie)

- Bolest nebo cysty na pohlavnich organech (vajecnicich a vejcovodech)

- Cysty v prsu, nezhoubné nadory prsu (fibrocystické onemocnéni prsu), projevy
asymptomatického piidatné mlécné zlazy

- Samovolné odtékani mléka (galaktorea)

- Bolest pfi pohlavnim styku (dyspareunie)

- Menstruacni poruchy

- Hromadéni tekutin v téle (periferni edém)

- Potize podobné chtipce, zanét, pyrexie (horecka)

- ZvySena hladina triglyceridu a cholesterolu v krvi (hypertriglyceridémie,
hypercholesterolémie)

- Snizeni télesné hmotnosti

- Zmeény télesné hmotnosti

Neni zndmo (z dostupnych udaji neni mozno odhadnout):
- Zmény nalady
- ZvySena nebo snizena sexualni touha (libido)
- Intolerance kontaktnich ¢ocek
- Urtikarie
- Erythema nodosum nebo multiforme
- Sekrece z prsu
- Zadrzovani tekutin

- Vyvolani nebo zhorsSeni ptiznakt dédi¢ného a ziskaného angioedému

Tumo
- U uzivatelek COC je mirn€ zvysena frekvence diagnostikované rakoviny prsu. Protoze
rakovina prsu je vzacna u zen pod 40 let veku, pocet ptipadl navic je maly ve vztahu k
celkovému riziku rakoviny prsu. Kauzalni vztah k uzivani COC neni znam. Dalsi informace
viz Aidee a rakovina;

- Tumory jater;
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- Rakovina d¢lozniho ¢ipku;

Ostatni stavy
- Zilni tromboembolické poruchy;

- Arterialni tromboembolické poruchy;
- Cerebrovaskularni ptihody;
- Hypertriglyceridemie (zvysené riziko pankreatitidy pii pouzivani COC);

- Hypertenze;

- Vyskyt nebo zhorSeni stavil, kde spojitost s uzivanim COC neni jasna: cholestaticka
zloutenka, tvorba zlu€ovych kamend, porfyrie, systémovy lupus erythematodes,
hemolyticko-uremicky syndrom, Sydenhamova chorea, gestacni (t¢hotensky) herpes,
ztrata sluchu zptisobena otosklerézou;

- Poruchy funkce jater;

- Zmény glukozové tolerance nebo ovlivnéni periferni inzulinové rezistence;

- Crohnova choroba, ulcerdzni kolitida;

- Chloasma;

Interakce

Vzhledem k vzajemnému ovlivitovani jinych 1éCivych latek s peroralni antikoncepci (napf.
rostlinny ptipravek trezalky teCkované nebo 1é¢ivé ptipravky pouzivané k 1écbe epilepsie,
tuberkulozy, HIV a dalSich infekci; viz bod "Dalsi 1é¢ivé pripravky a Aidee"), miize dojit k
neocekavanému krvaceni z priniku a /nebo k selhani antikoncepce.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkti, sdé€lte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezddouci u€¢inky miizete hlasit také ptimo 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¢inkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku

5. Jak Aidee uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce za “EXP”.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Aidee obsahuje

- Lécivymi latkami jsou ethinylestradiolum a dienogestum. Jedna potahovana tableta
obsahuje: dienogestum 2 mg a ethinylestradiolum 0,03 mg
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- Pomocnymi latkami jsou: Povidon K30, kukufi¢ny skrob, monohydrat laktozy,
magnesium-stearat, polyethylenglykol/makrogol 3350, oxid titani¢ity (E171),
polyvinylalkohol, mastek (E553b).

Jak Aidee vypada a co obsahuje toto baleni
Aidee je bila valcovita bikonvexni potahovan tableta o priméru 6 mm.

Aidee je balen v PVC / Al blistrech a je k dostani v kalendainim baleni.
Velikost baleni:

21 potahovanych tablet (blistr s 21 tabletami)
63 potahovanych tablet (blistr s 21 tabletami)
126 potahovanych tablet (blistr s 21 tabletami)

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
VIVAX Pharmaceuticals, s.r.o.
Moyzesova 868/67

017 01 Povazska Bystrica

Slovenskéa republika

Vyrobce )
Cyndea Pharma S.L., Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz Av. de Agreda 31,
42110 Olvega (Soria), Spanélsko

Tento lécivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika: AIDEE 2 mg/0,03mg potahované tablety

Némecko: ladonna 2 mg/ 0,03 mg Filmtabletten

Polsko: AIDEE, 2 mg / 0.03mg Tabletka powlekana

Slovenska republika: ~ AIDEE, 2 mg / 0.03mg filmom obalené tablety

Spanélsko: dienogest/etinilestradiol goibela 2 mg/0,03 mg comprimidos

recubiertos con pelicula EFG

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 19. 2. 2025
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