sp.zn.sukls282711/2024

Ptibalova informace: informace pro uZivatelku

Mistra 2 mg/0,03 mg potahované tablety

dienogest a ethinylestradiol

Diilezité véci, které je tieba védét o kombinované hormonalni antikoncepci (CHC).

e

- Jedna se o nejspolehlivé;si reverzibilni metody antikoncepce, pokud jsou pouzivany spravne.
- Mirné zvySuji riziko krevni srazeniny v zilach a tepnach, zvlasté v prvnim roce nebo pfi
znovuzahajeni kombinované hormonalni antikoncepce po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

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

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento piipravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1€karnika.
- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékari nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedenyv této piibalové
informaci. Viz bod 4.

QR kod: www.sukl.cz/leciva/antikoncepce

Nejnovejsi schvalené edukacni materialy pro pacienta k tomuto 1é¢ivému piipravku jsou k
dispozici po sejmuti QR koédu 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

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je pripravek Mistra a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek Mistra uzivat
3. Jak se pripravek Mistra uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Mistra uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Mistra a k ¢emu se pouZiva
Mistra je 1éCivy pripravek
- pro zabranéni otéhotnéni (tzv. antikoncepéni pilulka),

- pro lé¢bu zen se stfedné zavaznou formou akné, které po selhani vhodné lokalni 1é€by nebo 1é¢by
antibiotiky podavanymi usty souhlasi s uzivanim antikoncep¢nich pilulek.

Pripravek Mistra je kombinovany peroralni antikoncepéni piipravek, jeden ze skupiny pfipravki
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nazyvanych také antikoncepéni tablety, pilulky. Kazda tableta obsahuje dva druhy zenskych hormonti:
estrogen ethinylestradiol a progestogen dienogest.

Kombinované antikoncepéni tablety Vas chrani pred ot¢hotnénim trojim zplisobem.
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1. vajeCniky prestanou kazdy mésic uvoliiovat vajicko (ovulace);
2. zahusti tekutinu kolem délozniho hrdla tak, Ze spermatu ztizi moznost proniknout k vajicku;

3. zméni vystelku délohy a omezi tak jeji schopnost pfijmout oplodnéné vajicko.

Pripravek Mistra patii vzhledem k nizkému obsahu hormon do skupiny [ékii nazyvanych
,»minipilulky*, vzhledem k obsahu dvou druht hormonti mezi ,,kombinované tablety* a vzhledem ke
stejnému slozeni vSech tablet mezi monofazické peroralni antikoncep¢ni pfipravky.

Ptipravek Mistra zmirfiuje u Zen vyskyt pupinkii (akné), které jsou zptisobeny nadmérnym mnozstvim
muzskych pohlavnich hormonil nazyvanych ,,androgeny*, které se vyskytuji u kazdé Zeny.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Mistra uZivat
Obecné poznamky

Ptedtim, nez zaCnete uzivat piipravek Mistra, méla byste si piecist informace o krevnich srazeninach v
bod¢ 2. Je zvlasté dulezité, abyste si piecetla ptiznaky krevnich sraZenin - viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*.

V této piibalové informaci jsou popsany nékteré situace, za kterych mate uzivani ptipravku Mistra
prerusit nebo za kterych muze byt spolehlivost antikoncepéni tablety (pilulky) sniZzena. V takovych
pripadech se vyhnéte pohlavnimu styku nebo pouzijte jesté jinou, nehormonalni antikoncepcni metodu
(jako je kondom nebo jinou bariérovou metodu). Nepouzivejte metodu neplodnych dni nebo metodu
meéteni teploty. Peroralni antikoncepce ovliviiuje obvyklé zmény teplot a slozeni hlenu d€lozniho
hrdla, které se objevuji béhem menstrua¢niho cyklu.

Pamatujte na to, Ze kombinovana peroralni antikoncepce jako je pfipravek Mistra Vas nechrani proti
pohlavné prenosnym chorobam (jako je AIDS). Ochranit Vas mtize jen kondom.

Piipravek Mistra u akné

Akné se obvykle zlepsi po tiech az Sesti mésicich 1écby a mohlo by dojit jesteé k dalSimu zlepseni i po
Sesti mésicich. Porad’te se se svym Iékafem, zda je nutné v 1é¢bé pokracovat, za 3 az 6 mésict od zacatku
1é¢by a poté opakované v pravidelnych intervalech.

Neuzivejte piipravek Mistra

Nemate uzivat piipravek Mistra, pokud mate jakykoli ze stavii uvedenych nize. Pokud mate nize
uvedeny stav, musite informovat svého lékare. Vas 1ékat s Vami prodiskutuje, jaka jina antikoncepcni
metoda by pro Véas byla vhodna.

- pokud jste alergicka na dienogest nebo ethinylestradiol nebo na kteroukoli dal$i sloZku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6);

- pokud mate (nebo jste méla) krevni srazeninu v krevni cévé v nohach (hluboka zilni tromboza,
DVT), plicich (plicni embolie, PE) nebo v jinych organech;

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

- pokud potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod ,,Krevni srazeniny “);
- pokud jste n¢kdy méla srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu;

- pokud mate (nebo jste n¢kdy méla) anginu pectoris (stav, ktery zpusobuje té€zkou bolest na hrudi
a muze byt prvni znamkou srdecniho zéchvatu) nebo tranzitorni ischemickou ataku (TIA —doc¢asné
priznaky cévni mozkové pithody);
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- 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 ozna¢ované jako hyperhomocysteinemie;
- pokud mate (nebo jste méla) zanét slinivky bfisni (pankreatitidu);

- pokud mate nebo jste méla zavazné onemocnéni jater, zezloutnuti kiize (Zloutenku). Zloutenka
nebo svédeéni celého téla mohou byt piiznaky onemocnéni jater.

- pokud mate nebo jste méla nador na jatrech;

- pokud mate nebo jste méla rakovinu prsu nebo jiny typ rakoviny, napiiklad rakovinu vajec¢niku,
délozniho hrdla nebo dé€lohy;

- pokud mate neobvyklé posevni krvacenti,

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

Neuzivejte pripravek Mistra, 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 1é¢ivé pripravky a pfipravek Mistra).

Pokud se u Vas vyskytne néktery z vySe uvedenych stavii béhem uzivani ptipravku Mistra, neuzivejte
dalsi antikoncepéni tablety a neprodlené kontaktujte svého Iékafe. Mezitim pouzivejte jinou,
nehormonalni metodu antikoncepce. Viz také bod Upozornéni a opatieni).

Nez zacnete uzivat pripravek Mistra, informujte svého lékare, pokud vite, ze trpite nékterym z vyse
uvedenych stavi. Vas lékat Vam miize doporucit jinou metodu antikoncepce.

Upozornéni a opatieni

Promluvte si se svym lékafem nebo l1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat piipravek Mistra.

Kdy byste méla kontaktovat svého 1€kaie?
Vyhledejte naléhavou lékatskou pomoc

- pokud si v§imnete moznych znamek krevni sraZeniny, kterd mlize znamenat, ze mate krevni
srazeninu v noze (tj. hluboka zilni tromboza), krevni srazeninu v plicich (tj. plicni embolie),
srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou ptihodu (viz bod "krevni srazenina“ (tromboza)) nize.

Pro popis piiznak téchto zavaznych nezadoucich u¢inki si prosim piectéte ,,Jak rozpoznat krevni
srazeninu‘.

Informujte svého lékare, pokud se Vas tyka néktery z nasledujicich stavi.

V nékterych pripadech muze byt kombinovana peroralni antikoncepce uZivana pouze za piisného
lékatského dohledu. Jestlize se u Vas vyskytuje néktery z nize uvedenych stavli, oznamte to svému
lékati, nez zacnete uzivat pripravek Mistra. Pokud se stav vyvine nebo se zhorSi béhem uzivani
pripravku Mistra, mate také informovat svého 1€kare.

- pokud mate cukrovku (diabetes mellitus);
- pokud trpite velkou nadvahou (obezitou);

- pokud mate velmi vysoky krevni tlak;

Stranka 4 z 20



pokud trpite onemocnénim srdecnich chlopni nebo mate-li poruchy srde¢niho rytmu;
pokud mate zanét zil pod ktizi (povrchova tromboflebitida);
pokud maéte kieCové zily;

pokud mate Vy nebo nékdo z Vasich blizkych ptibuznych zdravotni stav, ktery zvysuje riziko
vzniku krevnich srazenin;

pokud trpite migrénou;
pokud mate poruchu hybnosti nazyvanou Sydenhamova chorea;

pokud mate Vy nebo nékdo z Vasich blizkych ptibuznych poruchu metabolismu tukd (lipidd)
v krvi nebo jinou velmi vzacnou poruchu krve;

pokud trpite onemocnénim jater a/nebo pokud mdate onemocnéni zlu¢niku (zezloutnuti kize,
zluénikové kameny);

pokud mate Crohnovu chorobu nebo ulcerozni kolitidu (chronické zanétlivé stfevni onemocnéni);

pokud mate Zloutenku nebo svédéni celého téla;

pokud mate systémovy lupus erythematodes (SLE - onemocnéni, které postihuje Vas piirozeny
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 (hypertriglyceridemie) nebo pozitivni rodinnou anamnézu
tohoto onemocnéni. Hypertriglyceridemie souvisi se zvySenym rizikem rozvoje pankreatitidy
(zanét slinivky bfisni);

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

pokud jste pravé porodila, mate zvysené riziko krevnich srazenin. Méla byste se zeptat svého
1€kare, jak brzy po porodu miizete zacit uzivat pripravek Mistra;

pokud mate dédicné onemocnéni nazyvané porfyrie;
pokud jste méla vyrazku nazyvanou herpes gestationis,
pokud mate dédi¢nou formu hluchoty znamou jako otoskler6za;

pokud mate hnédé skvrny na obli¢eji a téle (chloasma), které se zmiriuji, pokud se vyhnete
slunéni, solariu a horskému slunci;

pokud koutite: u kutfaek zvySuje kombinovana hormonalni antikoncepce riziko zavaznych
kardiovaskularnich stavt (jako je infarkt myokardu a cévni mozkova piihoda); riziko se zvySuje
s vékem a s poctem cigaret, které vykouftite;

pokud se u Vas objevi pfiznaky angioedému, jako je otok obli¢eje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo
obtize s polykdnim nebo kopfivka spolu s duSnosti, okamzit¢ kontaktujte lékate. Pfipravky
obsahujici estrogeny mohou zpusobit nebo zhorsit priznaky dédi¢ného a ziskaného angioedému.

pokud mate depresi nebo zmény nalady.

Zenam ve véku nad 35 let je tieba diirazné doporugit, aby prestaly koufit, pokud chtéji kombinovanou
peroralni antikoncepci (COC) uzivat. Pokud Zena nepfestane koufit, je tfeba pouzit jinou metodu
antikoncepce, zvlasté pokud jsou pfitomny soucasné rizikové faktory.

Pokud se kterykoli z vySe uvedenych stavii zhorsi nebo se u Vas vyskytne poprvé, informujte o tom
neprodlené svého lékate.
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KREVNi SRAZENINY

Uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je ptipravek Mistra zvySuje Vase riziko rozvoje
krevni srazeniny v porovnani s jejim neuzivanim. Ve vzacnych piipadech mlze krevni srazenina
zablokovat krevni cévy a zplsobit vazné problémy.

Krevni srazeniny se mohou vyvinout
- v zilach (oznacuje se jako ,,zilni tromboza®, ,,zilni tromboembolismus* nebo VTE);
- v tepnach (oznacuje se jako ,,arteridlni trombodza®, ,.arteridlni tromboembolismus® nebo ATE).

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

Je dilezité si pamatovat, Ze celkové riziko Skodlivé krevni sraZeniny v disledku pripravku
Mistra je malé.

Jak rozpoznat krevni sraZeninu

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

Mate nékteré z téchto znamek? Cim pravdépodobné trpite?

- otok jedné nohy nebo podél zily na noze nebo chodidle, | Hluboka zilni trombdza
zvlasté doprovazeny:

- bolesti nebo citlivosti v noze, kterd mtze byt pocitovana
pouze vstoje nebo pii chlizi

- zvySenou teplotou postizené nohy

- zmeénou barvy kize na noze, napt. zblednuti, zEervenani
nebo zmodrani

- nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého Plicni embolie
dychani

- nahly kaSel bez ziejmé piiciny, ktery mize zpisobit
vykaslavani krve

- ostra bolest na hrudi, ktera se miize zvySovat pti hlubokém
dychani

- tézké toceni hlavy nebo zavrat

- rychly nebo nepravidelny srde¢ni tep

- tézka bolest zaludku

Pokud si nejste jista, informujte svého 1ékare, protoze nékteré z
téchto priznakl, jako je kaSel nebo dusnost, mohou byt
zaménény za mirngj§i onemocnéni, jako je infekce dychaciho
traktu (napf. ,,nachlazeni®).

Ptiznaky se nejcastéji objevuji na jednom oku: Trombodza retinalni  zily
(krevni srazenina v oku)
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okamzita ztrata zraku nebo

bezbolestné rozmazané vidéni, které muze prejit do ztraty
zraku

bolest na hrudi, nepohodli, tlak, tize Srde¢ni zachvat

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

plnost, porucha traveni nebo pocit duseni

nepfijemné pocity v horni Casti téla vyzatujici do zad,
Celisti, hrdla, paze a bficha

poceni, nevolnost, zvraceni nebo zavraté
extrémni slabost, izkost nebo dusnost

rychly nebo nepravidelny srdecni tep

Nékdy mohou byt priznaky cévni mozkové piihody kratké s
témét okamzitym a plnym zotavenim, ale méla byste vyhledat
okamzitou lékarskou pomoc, protoze mizete mit riziko dalsi
cévni mozkové piihody.

nahlé slabost nebo necitlivost obliceje, paze nebo nohy, | Cévni mozkova piihoda
zv1asté na jedné stran¢ téla

nahléa zmatenost, problémy s feci nebo porozumeénim
nahlé potize se zrakem na jednom nebo obou ocich

nahlé potize s chizi, zavraté, ztrata rovnovahy nebo
koordinace

nahla, zavazna nebo prodlouzena bolest hlavy neznamé
priciny

ztrata védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu

otok a lehké zmodrani koncetiny Krevni srazeniny blokujici
t&7k4 bolest zaludku (akutni bficho) jme cevy

KREVNI SRAZENINY V ZILE

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

Pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce souviselo se zvySenym rizikem krevnich srazenin
v Zile (zilni tromboembolismus). Tyto nezadouci U¢inky jsou vSak vzacné. NejCastéji se objevuji v
prvnim roce pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce.

Pokud se vytvoii krevni sraZenina v zile v noze nebo chodidle, mtize zpisobit hlubokou Zilni
trombozu (DVT).

Pokud krevni sraZzenina vycestuje z nohy a usadi se v plicich, miize zptsobit plicni embolii.
Velmi vzacné se muze krevni srazenina vytvorit v zile v jiném organu, jako je oko (tromboza

retinalni zily).
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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 muze byt také vyssi, pokud znovu zahgjite uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce (stejny nebo odlisny pifipravek) 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 ukonc¢ite uzivani ptipravku Mistra, vrati se Vase riziko krevni srazeniny k normalni Grovni béhem
n¢kolika 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 Mistra 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 Mistra, se asi u 8-11 vyvine krevni sraZzenina béhem jednoho
roku.

- Riziko, ze se u Vas vyvine krevni srazenina, se 1i§i podle vasi lékaiské anamnézy (viz nize
»Faktory, které zvysuji vase riziko krevni sraZzeniny*).

Riziko rozvoje krevni
sraZeniny za rok

Zeny, které neuZivaji/mepouZivaji kombinovanou | Asi2 z 10 000 Zen
hormonalni pilulku/naplast/krouzek a nejsou t€hotné

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

Zeny, které uzivaji ptipravek Mistra Asi 8-11 z 10 000 Zen

Faktory, které zvySuji VaSe riziko krevni sraZeniny v Zile

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

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

- nekdo z VaSich piimych ptibuznych mél krevni srazeninu v noze, plicich nebo jiném organu v
mladém véku (napt. do 50 let véku). V tomto ptipadé byste mohla mit dédi¢nou poruchu srazeni
krve;

- potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite z diivodu Grazu nebo onemocnéni, nebo pokud
mate nohu v sadie. Mlze byt nutné uzivani pfipravku Mistra prerusit na nékolik tydnd pted
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operaci, nebo kdyz mate omezenou pohyblivost. Pokud musite pferusit uzivani ptipravku Mistra,
zeptejte se svého 1ékare, kdy jej miizete zacit znovu uZzivat;

- jste ve vyssim véku (zvlasté ve véku nad 35 let);
- jste porodila pted mén¢ nez n€kolika tydny.
Riziko rozvoje krevni srazeniny se zvysuje s vice onemocnénimi, kterd mate.

Cestovani letadlem (> 4 hodiny) miize docasn¢ zvysit Vase riziko krevni srazeniny, zvlast¢ pokud mate
nékteré z dalSich uvedenych faktori.

Je dilezité, abyste informovala svého 1ékare, pokud se Vas nékteré z téchto stavii tykaji, i kdyz si nejste
jista. Vas lékar se mtize rozhodnout, Ze je tfeba uzivani piipravku Mistra ukoncit.

Pokud se n¢ktery z vyse uvedenych stavii zméni v prub&hu uzivani pfipravku Mistra, napiiklad se u
pfimého piibuzného vyskytne trombdza z neznamého duvodu nebo pokud se zvysi VaSe télesna
hmotnost, porad’te se s Iékafem.

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

Podobné jako krevni srazenina v Zile, miize sraZenina v tepné zpusobit zavazné problémy. Muze
napiiklad zptsobit srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou ptihodu.

Faktory, které zvySuji Vase riziko krevni sraZeniny v tepné

Je dtlezité si pamatovat, ze riziko srdecniho zachvatu nebo cévni mozkové ptihody pfi uzivani ptipravku
Mistra je velmi malé, ale miize se zvySovat:

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

- pokud koufite. Pfi uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je pfipravek Mistra, je
doporuceno, abyste prestala koufit. Pokud nejste schopna ptestat koufit a je Vam vice nez 35 let,
muze Vam lékar poradit, abyste pouzivala jiny typ antikoncepce;

- pokud mate nadvahu;
- pokud mate vysoky krevni tlak, ktery neni dostate¢n¢ 1é¢bou kontrolovany;

- pokud mél Vas ptimy piibuzny srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou piithodu v mladém veku (do
50 let véku). V tomto pfipad¢ mate také vyssi riziko srdecniho zachvatu nebo cévni mozkové
prihody;

- pokud Vy nebo n€kdo z Vasich ptimych ptibuznych ma vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol
nebo triglyceridy);

- pokud mate migrény, zvlasté migrény s aurou;
- pokud mate problém se srdcem (chlopenni vadu, poruchu rytmu oznacenou jako fibrilace sini);
- pokud mate diabetes.

Pokud mate vice nez jeden z téchto stavli nebo pokud je néktery z nich zvlasté zavazny, muze byt riziko
rozvoje krevni srazeniny jesté zvyseno.
Pokud se néktery z vySe uvedenych stavii zméni v prubéhu uzivani piipravku Mistra, naptiklad za¢nete
koufit, u pfimého pribuzného se vyskytne trombdza z neznamého divodu nebo pokud se zvysiVase
télesna hmotnost, porad’te se s 1ékafem.
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Piipravek Mistra a rakovina

Rakovina prsu byla zjiSténa o néco malo Castéji u Zen, které uzivaji kombinované antikoncepéni tablety,
ale neni znamo, zda je toto opravdu zptsobeno lécbou. Je mozné, ze vice nadord je zjiSténo u Zen
uzivajicich kombinované antikoncepcni tablety proto, Ze tyto Zeny jsou lékafem vySetiovany Castéji. Po
ukonceni uzivani kombinované hormondalni antikoncepce vyskyt nddorG prsu postupné klesa. Je
dilezité, abyste si pravidelné kontrolovala prsa a v pripad€, ze nahmatate néjakou bulku, kontaktovala
svého lékare.

V ojedinélych ptipadech byly u uzivatelek antikoncep¢nich tablet pozorovany nezhoubné (benigni) a
jesté vzacnéji zhoubné (maligni) nadory jater. Pokud pocitite silnou, nezvyklou bolest bficha,
kontaktujte 1ékare.

Psychické poruchy

Nékteré zZeny, které uzivaly hormonalni antikoncepci vcetné pripravku Mistra, uvadely depresi a
depresivni naladu. Deprese muize byt té¢zka a mize nékdy vést k myslenkam na sebevrazdu. Pokud u
Vas dojde ke zméné nalady a objevi se priznaky deprese, obrat'te se pro odbornou radu co nejdfive na
svého lékare.

Déti a dospivajici
Ptipravek Mistra neni indikovan pfed prvnim menstruac¢nim krvacenim (menarché).
Starsi Zeny

Ptipravek Mistra neni indikovany po menopauze.

DalSi 1é¢ivé pripravky a piipravek Mistra

Informujte svého l¢kate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala
nebo které mozné budete uzivat.

Také informujte kazdého 1ékate nebo zubniho 1ékate, ktery Vam piedepisuje dalsi 1€k (nebo 1ékarnika,
ktery Vam 1ék vydava), ze uzivate piipravek Mistra.

Mohou Vam poradit, zda potfebujete pouzivat navic dalsi antikoncepéni opatieni (napiiklad kondom),
a pokud ano, na jak dlouhou dobu nebo zda musi byt zménéno uzivani dalsiho 1€ku, ktery potiebujete
uZzivat.

Neuzivejte pripravek Mistra, jestlize mate hepatitidu (zanét jater) typu C a uzivate 1é¢ivé pripravky
obsahujici ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir nebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, protoZe to miizezptsobit zvySeni vysledkt funkcnich jaternich testl
v krvi (zvyseni jaterniho enzymu ALT).

Pred zacatkem 1éCby témito piipravky Vam lékar predepise jiny typ antikoncepce.

Piipravek Mistra mulzete opét zacit uzivat pfiblizn¢ 2 tydny po ukonceni této 1écby. Viz bod
»Neuzivejte ptipravek Mistra®.

Nékteré 1éky mohou ovlivnit hladiny pfipravku Mistra v krvi a mohou zpusobit jeho niZsi
antikoncep¢ni uc¢inek nebo mohou zptisobit neocekavané krvaceni. Mezi tyto 1éky patii 1€ky k 1é¢be:

- epilepsie (napf. barbituraty, karbamazepin, fenytoin, primidon, felbamat, oxkarbazepin,
topiramat);

- tuberkul6zy (napf. rifampicin);

- HIV infekce a infekce virem hepatitidy C (takzvané inhibitory protedz a nenukleosidové
inhibitory reverzni transkriptazy, jako jsou ritonavir, nevirapin, efavirenz);

- plisiovych infekci (napt. griseofulvin).
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Pokud chcete uzivat rostlinné pripravky obsahujici tiezalku te¢kovanou (rostlinny piipravek uzivany u
deprese) a jiz uzivate pripravek Mistra, porad’te se nejdiive se svym lékarem.

Interakce ptipravku Mistra s jinymi lé¢ivymi pfipravky mutze také vést k zvySeni nebo zvyraznéni
vyskytu nezadoucich ucinku.
Naésledujici ptipravky mohou ovlivnit sndsenlivost ptipravku Mistra:

- etorikoxib (pouzivany k 1é€bé¢ artritidy a artrozy).

Ptipravek Mistra mize ovlivnit u¢innost jinych 1€k, naptiklad:

- cyklosporinu (1éCivy pripravek uzivany k potlac¢eni odhojeni tkané po transplantacich),
- lamotriginu (1é¢ivy pripravek k 1é¢bé epilepsie),

- tizanidinu (lé¢ivého ptipravku pouzivaného k 1é€b€ zvySeného napéti svalit),

- theofylinu (Ié¢ivého ptipravku k 1écbe astmatu).

U Zen s cukrovkou mtize byt potieba zménit davku 1€kii na snizovani cukru v krvi (napft. insulinu).

Poradte se se svym lékarem nebo lékdarnikem drive, nez zacnete uzivat jakykoli lék.

Pred jakymkoli laboratornim vySetienim krve

Informujte 1€ékaie nebo personal laboratofe, ze uzivate antikoncepéni tablety, protoze peroralni
antikoncepce miize ovlivnit vysledek nekterych vysetreni.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Téehotenstvi

Pokud jste téhotna, neuzivejte pripravek Mistra. Pokud ot€hotnite nebo pokud se domnivate, ze
muzete byt téhotna, prestaiite uzivat pripravek Mistra a neprodlené kontaktujte svého l1ékare.

Kojeni

UZivéni pfipravku Mistra béhem kojeni miize vést ke snizeni objemu mléka a ke zméné jeho slozeni.
Malé mnozstvi antikoncepcnich steroidti a/nebo jejich metabolitd mtize byt vylucovano do mléka. Toto
mnoZzstvi mize mit i¢inky na dité. Proto se pripravek Mistra nema béhem kojeni uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Mistra nema zadny vliv na schopnost fidit dopravni prosttfedky a obsluhovat stroje.

Pripravek Mistra obsahuje 47,66 mg monohydratu laktosy.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 47,66 mg monohydratu laktosy v jedné potahované tableté. Pokud Vam
1ékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékatem, nez zaénete tento 1é¢ivy piipravek
uZivat.

3. Jak se pripravek Mistra uZiva
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Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého I¢kare. Pokud si nejste jista, poradte se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Blistr je navrzen tak, aby Vam pomohl pamatovat na uZiti tablet.

Blistr obsahuje 21 tablet. Kazd4 tableta je v blistru oznacena ndzvem dne v tydnu, kdy ma byt uzita.
Pokud zacinate uzivat tablety naptiklad ve stiedu, uzijte tabletu oznacenou ,,St“. Sledujte smér Sipek na
blistru dokud nevyuzivate v§echny tablety.

Uzijte tabletu kazdy den pfiblizn€ ve stejnou dobu, zapijte ji potfebnym mnoZzstvim tekutiny. Sledujte
potadi tablet oznacené na blistru. Je tieba uzivat jednu tabletu denné, dokud nevyuzivate vSech 21 tablet
v blistru. Pak nasleduje 7 dni, kdy tablety uzivat nebudete. Béhem téchto 7 dni bez uZzivani tablet, se
obvykle 2. nebo 3. den dostavi menstruaci podobné krvaceni z vysazeni tablet, tj. menstruace, perioda.

UZivani z dalsiho blistru zacnéte 8. den (po 7 dnech bez uzivani tablet) — a to i tehdy, pokud krvaceni
jesté neprestalo. Pokud budete pripravek Mistra uzivat spravng, budete na¢inat novy blistr vzdy ve stejny
den v tydnu a krvaceni z vysazeni bude zac¢inat kazdy mésic ve stejny den v tydnu.

Pokud budete uzivat antikoncepcni tablety spravné, antikoncep¢ni ochrana bude ihned ptsobit.

UZivani prvniho blistru
Pokud jste v minulém mésici Zadnou perordlni antikoncepci neuZivala

Uzijte prvni tabletu prvni den menstruace. Je to prvni den VaSeho cyklu - den, kdy zacina krvaceni.
Uzijte tabletu oznacenou prislusnym dnem v tydnu.

Pokud prechazite 7 jiné kombinované hormondlni antikoncepce - CHC (kombinovand perordlni
antikoncepce (COC), vagindlni krouZek nebo transdermadlni ndplast):

Zacnéte uzivat pripravek Mistra v den nasledujici po uziti posledni antikoncepéni tablety Vasi predchozi
antikoncepce, nejpozdéji v den po intervalu bez uzivani tablet predchozich antikoncepénich tablet.

Pokud Vase ptedchozi antikoncepce obsahovala i neaktivni (neucinné) tablety, mate zacCit uzivat
pripravek Mistra den po uziti posledni aktivni tablety, ale nejpozdéji den po uziti posledni inaktivni
tablety predchozi antikoncepce.

P1i prechodu z vaginalniho krouzku nebo transdermalni naplasti se fid’te radami 1ékate.

Pokud Vam neni postup jasny nebo mate dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo 1ékarnika.

Prechod 7 metody obsahujici jen progestogen (antikoncepcni tablety obsahujici jen progestogen
nebo minipilulky, injekce, implantdt nebo nitrodéloZni systém uvolitujici progestogen- 1US)

Z antikoncepcnich tablet obsahujicich jen progestogen muizete piejit na ptipravek Mistra kdykoli a zacit
uzivat piipravek Mistra nasledujici den v obvyklou dobu; z implantatu nebo IUS v den jejich odstranéni;
z injek¢éni metody v den, kdy ma byt aplikovéana dalsi injekce, ale ve vSech téchto ptipadech musite po
dobu prvnich 7 dnti uzivani pripravku Mistra uzit jesté dal$i preventivni antikoncepcni opatfeni
(naptiklad kondom).

UZiti po potratu v prvnich ti‘ech mésicich téhotenstvi

Rid’te se radou svého 1ékare.

UZiti po porodu nebo potratu béhem druhych ti'i mésicit téhotenstvi
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Po porodu nebo potratu ve druhém trimestru mizete zacit uzivat piipravek Mistra mezi 21. a 28.
dnem. Pokud zacnete uzivat po 28. dnu, pouzijte prvnich sedm dni uzivani ptipravku Mistra bariérovou
metodu (napiiklad kondom). Pokud jste po porodu méla pohlavni styk predtim, nez jste zacala uzivat
(znovu zacala uzivat) ptipravek Mistra, ujistéte se, Ze nejste t€hotna nebo vyckejte do pfisti menstruace.

Pokud si nejste jista, kdy mate zacit, porad’te se se svym lé¢kaiem.
Pokud kojite, mizete zacit uzivat piipravek Mistra jen na doporuceni svého lékare.

Mate-li pocit, Ze je u€inek pfipravku Mistra pfili§ slaby nebo pftili§ silny, kontaktujte svého 1ékare.

JestliZe jste uZzila vice piipravku Mistra, nezZ jste méla

O ptedavkovani pfipravkem Mistra nejsou dostupné zadné udaje. Akutni toxicita pfi peroralnim
predavkovani ostatnich kombinovanych perordlnich antikoncepénich ptipravkt u dospélych a déti je
nizka. Ptiznaky, které se mohou v tomto pfipad¢ vyskytnout, jsou nevolnost, zvraceni a u mladych divek
slabé posevni krvaceni. Obecné neni tieba zadna zvlastni 1écba, v piipadé nutnosti je 1écba
symptomaticka.

Pokud zjistite, ze dité uzilo vice nez jednu tabletu, obratte se na 1ékare.

JestliZe jste zapomnéla uZit pripravek Mistra
Pokud uplynulo méné nez 12 hodin od doby, kdy jste méla tabletu uzit

Jste stale chranéna pied otéhotnénim, pokud uzijete zapomenutou tabletu, jakmile se opomenuti
uvédomite a dalsi tablety budete uzivat v obvyklou dobu. MiiZze to znamenat uziti dvou tabletv
jednom dni.

Pokud uplynulo vice nez 12 hodin od doby, kdy jste méla tabletu uzit

Pokud uplynulo vice nez 12 hodin od doby, kdy jste méla tabletu uzit, mtize byt ochrana proti ot¢hotnéni
snizena. Riziko otéhotnéni je vyssi, pokud jste zapomnéla uzit tabletu na zacatku blistru nebo pied
ukoncenim uzivani z daného blistru.

V tomto ptipadé¢ se fid’te nasledujicimi pravidly.
Pokud jste zapomnéla uzit vice nez jednu tabletu

Pokud jste zapomneéla uzit vice nez jednu tabletu, pozadejte o radu Iékare. Pamatujte, prosim, na to, Ze
Vase ochrana pred otéhotnénim je naruSena.

Co je treba udelat, pokud jste zapomnela uzit tabletu v prvnim tydnu

UZijte tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite, i kdyby to znamenalo uzit dvé tablety soucasné.
Nasledujici tablety pak uzivejte v obvyklou dobu. Béhem nasledujicich 7 dni pouZzivejte také bariérovou
metodu antikoncepce, jako je kondom. Pokud jste méla pohlavni styk v dob& 7 dni pfed vynechanim
tablety, je tfeba vzit ivahu, Ze jste mohla otéhotnét. Neprodlené kontaktujte svého 1ékare pro radu.

Co je treba udeélat, pokud jste zapomnéla uzit tabletu ve druhém tydnu

UZijte tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite, i kdyby to znamenalo uzit dvé tablety soucasné.
Naésledujici tablety pak uzivejte v obvyklou dobu. Za predpokladu, Ze jste v 7 dnech ptechazejicich
zapomenuti tablety uzivala tablety spravné, neni tfeba pouzivat dalsi antikoncepéni opatieni.

Co je treba udeélat, pokud jste zapomnéla uzit tabletu ve tetim tydnu
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Za ptedpokladu, ze jste v 7 dnech piechazejicich zapomenuti prvni tablety uzivala vSechny tablety
spravné a budete se fidit jednou z nasledujicich moznosti, nemusite pouzivat dalsi antikoncepéni
opatfeni.

1. Uzijte posledni zapomenutou tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite, i kdyby to znamenalo uzit
dvé tablety soucasné. Nasledujici tablety pak uzivejte v obvyklou dobu. Z dalsiho blistru zacnéte
uzivat hned po uZiti posledni tablety z blistru soucasného, takze mezi dvéma blistry nebude zadny
interval bez uzivani tablet. V tomto piipadé¢ budete mit krvaceni z vysazeni (menstruaci)

vvvvv

nebo krvaceni z priniku.

2. Mizete také ukoncit uzivani tablet ze soucasného blistru. V tomto ptipad¢ zahajte interval 7 dni
bez uzivani tablet véetné dni, kdy jste tablety zapomnéla uzit. Poté pokracujte v uzivani tablet
z dalsiho blistru. Pokud chcete zacit uzivat tablety z nového blistru v obvykly den v tydnu, mtzete
interval bez uzivani tablet zkratit na méné nez 7 dni.

Pokud jste zapomnéla uzit tablety a béhem prvniho normalniho intervalu bez uzivani tablet se neobjevi
krvaceni z vysazeni, je tieba vzit v itvahu moznost otéhotnéni. V tomto pripadé kontaktujte 1ékate, nez
zacénete uzivat tablety z dalsiho blistru.

Co délat v pripadé Zalude¢ni nevolnosti

Pokud jste zvracela nebo méla priijem béhem 3-4 hodin po uziti tablety, 1é¢ivé latky z tablety nemusi
byt Vasim télem zcela vstiebany. V tomto pfipade je tfeba postupovat jako pfi zapomenuti tablet, jak
je popsano vyse. Uzijte novou tabletu co nejdiive, ale ne pozdéji nez do 12 hodin. Pokud uplynulo vice
nez 12 hodin, fid'te se instrukcemi uvedenymi v bod¢ ,,Pokud jste zapomnéla uzit ptipravek Mistra“.

Co délat v pripadé, Ze chcete oddalit menstruaci

Pokud chcete oddalit nastup menstruac¢niho krvaceni, zanéte uzivat tablety pripravku Mistra z druhého
blistru ihned po ukonceni uzivani tablet z blistru souc¢asného, bez prestavky mezi blistry. MiZete uzit
tolik tablet z tohoto dalsiho blistru, kolik potfebujete, az do vyuzivani vSech tablet z druhého blistru.
Béhem uzivani tablet z druhého blistru mize nastat krvaceni z priniku nebo Spinéni.V pravidelném
uzivani piipravku Mistra pokracujte po obvyklém 7dennim intervalu bez uZzivani tablet.

Co délat v pripadé, Ze chcete pfresunout menstruaci na jiny den

Pokud uzivate ptipravek Mistra spravné, budete mit menstruaci vzdy stejny den v tydnu. Jestlize chcete
posunout menstrua¢ni krvaceni na jiny den v tydnu, nez je obvyklé pfi souasném uzivanitablet,
muzete zkratit (ale nikdy ne prodlouzit) nejblizsi interval bez uzivani tablet o potiebny pocet dni.
Naptiklad pokud menstruace obvykle zacina v patek a Vy ji chcete posunout na utery (tj. o tfi dny diive),
musite zadit uzivat dalsi blistr piipravku Mistra o 3 dny dfive. Cim krat$i bude interval bez uZivani
tablet, tim je vyssi pravdépodobnost, ze nebudete mit krvaceni z vysazeni v dob¢ bez uzivani tablet a Ze
budete mit krvaceni z priniku nebo $pinéni behem uzivani tablet z druhého blistru.

Pokud mate krvaceni mezi menstruacemi (periodami)

Malé mnozstvi Zen ma pii uzivani antikoncepcnich tablet slabé krvaceni z priniku nebo $pinéni, zvlaste
béhem nékolika prvnich mésicti uzivani. Obvykle se toho nemusite obavat a problém beéhem jednoho az
dvou dnti pfestane. MiiZe byt tfeba pouzit menstruacni vlozky nebo tampony, ale uzivejte nadale tablety
jako obvykle a problém vymizi po vyuzivani n¢kolika prvnich blistr.

Pokud se krvéceni stale vraci, obtézuje Vas nebo trva dlouho, promluvte si se svym lékarem.
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Pokud se nedostavi menstruace

Pokud jste antikoncepcni tablety uzivala spravné, neméla jste Zalude¢ni obtize ani neuzivala jiné 1éky,
je velmi nepravdépodobné, ze byste byla t€hotna. Pokracujte v uzivani ptipravku Mistra jako obvykle.

Pokud se ocekavané krvaceni nedostavilo dvakrat za sebou, muzete byt t€¢hotna. Thned kontaktujte
svého lIékate. V uzivani tablet pokracujte jen po provedeni t€hotenského testu a po porade s lékatem.

Pokud jste piestala uzivat pripravek Mistra

Pripravek Mistra mlzete ptestat uzivat kdykoli chcete. Pokud nechcete ihned otéhotnét, pozadejte
svého Iékare, aby Vam doporucil jinou spolehlivou metodu antikoncepce.

Mate-li jakékoli dal$i otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky
Podobné jako vsSechny léky, mlze mit i tento pripravek nezadouci ucCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne jakykoli nezddouci ucinek, zvlasté pokud je zavazny a trvaly, nebo pokud se
vyskytne jakdkoli zména VaSeho zdravotniho stavu, o které si muyslite, ze je v dasledku uzivani
pripravku Mistra, informujte prosim svého Iékare.
Okamzité¢ kontaktujte lékare, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich pfiznakdi angioedému: otok
obliCeje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potize s polykanim nebo kopiivka spolu s dusnosti (viz také bod 2
,Upozornéni a opatieni®).

Zvysené riziko krevnich srazenin v ziladch (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 rtiznych rizicich v disledku pouzivani kombinované
hormonalni antikoncepce si pieétdte bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete ptipravek

Mistra uzivat®.
Z klinickych studii s kombinaci ethinylestradiol-dienogest byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky:

Casté nezdadouct uic¢inky (mohou se vyskytnout az u 1 uzivatelky z 10):

- bolest hlavy,
- bolest prst véetné diskomfortu v oblasti prsii a citlivosti prsi.

Meéné casté nezadouct ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 uzivatelky ze 100):
- zanéty pochvy a zevniho genitalu (vaginitis, vulvovaginitis), kvasinkovy zanét pochvy
(kandiddza, vulvovaginalni infekce),
- zvySena chut k jidlu,
- depresivni nalada,
- zavrat,
- migréna,
- vysoky nebo nizky krevni tlak,
- Dbolesti bficha (vCetné bolesti v nadbtisku a podbfisku, neptijemnych pociti/nadymani),
- nevolnost, zvraceni, prujem,
- akné,
- ztrata vlast (alopecie),
- vyraZka (v€etné nejednotné vyrazky),
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svédéni (n€kdy celého tela),
nepravidelné krvaceni z vysazeni vCetné velmi silného krvaceni (menoragie), slabého krvaceni
(hypomenoragie), mén¢ ¢astého krvaceni (oligomenorea) nebo absence krvaceni (amenorea),
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- krvaceni mezi dvéma menstruacemi (sestavajiciho z poSevniho a délozniho krvaceni),
- bolestiva menstruace (dysmenorea), panevni bolest,

- zvétSeni prsu vcetn¢ zdufeni, otok prsu,

- poSevni vytok

- vajecnikové cysty,

- vycCerpani vCetné slabosti, inavy a celkové indispozice,

- zvyseni télesné hmotnosti.

Vzdcné nezadouct ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 uzivatelky z 1 000):

- zé&nét vejcovodu nebo vajecniku,

- zanét hrdla délozniho (cervicitis),

- infekce moc€ového Ustroji, zanét mocového mechyte (cystitis),

- zanét prsu (mastitis),

- kvasinkové nebo jiné plisiiové infekce (napt. kandida), virové infekce, opar rtu,

- chfipka, zanét pradusek, infekce hornich cest dychacich, zanét nosnich dutin (sinusitis),

- nezhoubné nadory délohy (délozni myomy),

- nezhoubny nador z tukové tkané prsu (lipom prsu),

- chudokrevnost (anémie),

- alergicka reakce (precitlivélost),

- maskulinizace (virilismus),

- ztrata chuti k jidlu (anorexie),

- deprese, podrazdénost, dusevni poruchy, agrese,

- nespavost, poruchy spanku,

- poruchy obéhu krve v mozku nebo v srdci, cévni mozkova ptihoda (mrtvice),

- dystonie (porucha svald, kdy napt. vytvareji abnormalni drzeni téla),

- suché nebo podrazdéné oci,

- poruchy zraku (oscilopsie [zda se, ze pfedméty poskakuji, pohupuji se nebo vibruji], zhorSené
vidéni),

- nahla hluchota (ztrata sluchu), porucha sluchového vnimani,

- tinnitus (zvonéni v usich),

- pocit toceni se, zavrat,

- zrychleny tlukot srdce,

- zvySeny diastolicky krevni tlak (niz8i hodnota krevniho tlaku zvysena),

- zévrat nebo pocit na omdleni pfi vstavani ze sedu nebo z lehu,

- navaly horka,

- zanét zil (tromboflebilita),

- kiecové zily, problémy se zilami, bolest zil,

- astma,

- zvyseni frekvence dychani (hyperventilace),

- zanét sliznice zaludku (gastritida), zanét stfev (enteritida),

- poruchy traveni (dyspepsie),

- kozni reakce/ poruchy véetné alergického zanétu kiize, neurodermatitida (skvrny silné,podrazdéné,
extrémné svédivé kiize)/atopicka dermatitida (svédiva, Cervena, otekla a popraskana ktize), ekzém,
lupénka,

- nadmérné poceni,

- zlatohnédé pigmentové skvrny (takzvané ,,t€hotenské skvrny*) zvlasté v obliceji (chloasma),
poruchy pigmentace ktize/ zvySena pigmentace,

- mastna kaze (seborea),

- tvorba lupu,

- nadmémé ochlupeni téla (hirsutismus),

- pomerancova klize (celulitida),

- pavouckové névy (cévni kresba podobajici se pavoudi siti s ¢ervenou skvrnou uprostied),

- bolest zad, bolest na hrudi,
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- nepiijemné pocity v kostech nebo svalech, bolest svalti (myalgie), bolest v pazich a v nohach,

- cervikalni dysplazie (abnormalni rst bun€k na povrchu hrdla délozniho),

- bolest nebo cysty na vejcovodech a vajecnicich,

- cysty v prsech, nezhoubné nadory v prsech (fibrocysticka mastopatie), projev ptidatnych prsnich
zlaz mimo prsy (akcesorni prsni zlazy),

- Dbolest pfi pohlavnim styku,

- sekrece z mléénych Zlaz (nepfiméerena produkce mléka),

- poruchy menstruace,

- periferni otok (zadrzovani tekutin v téle),

- onemocnéni podobné chiipce, zanét, horecka,

- zvySeni hladiny triacylgylceroli a cholesterolu vkrvi (hypertriacylgylycerolemie,
hypercholesterolemie),

- sniZeni télesné hmotnosti nebo zmény télesné hmotnosti (zvyseni, sniZzeni nebo kolisani),

- Skodlivé krevni srazeniny v zile nebo tepné, napiiklad:
- v noze nebo chodidle (tj. hluboka Zilni tromboza);
- v plicich (tj. plicni embolie);
- srde¢ni zachvat, cévni mozkova piihoda;
- priznaky malé cévni mozkové piihody nebo docasné cévni mozkové ptihody znamé jako

tranzitorni ischemicka ataka (TIA);

- krevni sraZeniny v jatrech, zaludku/stievech, ledvinach nebo oku.
Sance, 7e se u Vas objevi krevni srazenina, mohou byt vyssi, pokud mate jini onemocnéni, ktera
zvySuji riziko (pro vice informaci o podminkach, které zvysuji riziko krevnich srazenin, a o
pfiznacich krevni srazeniny viz bod 2).

Neni zndmo (z dostupnych udajii nelze urcit):

- zmény nalady,

- zvySeny nebo sniZzeny zajem o sex (libido),

- podrazdéni oci pii noSeni kontaktnich cocek,

- koptivka (svédéni),

- erythema nodosum (bolestivé zarudlé uzly v kuzi),

- erythema multiforme (vyrazka ve tvaru zarudlych ter¢i nebo puchyit),
- vytok z prsu,

- zadrzovani tekutin.

Hlaseni nezadoucich u¢inkua

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete 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 G¢inkt muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

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

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Uchovavejte pfti teplot€¢ do 25 °C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem.

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chrénit Zivotni prostedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Mistra obsahuje

Lécivymi latkami jsou dienogest a ethinylestradiol.

Jedna tableta obsahuje 2 mg dienogestu a 0,03 mg ethinylestradiolu.
Dalsimi slozkami jsou:

Jadro tablety:

Monohydrat laktosy

Kukuti¢ny skrob

Hypromelosa 2910

Mastek

Draselna stil polakrilinu
Magnesium-stearat Potahova

vrstva tablety:

Polyvinylalkohol
Oxid titanicity (E 171)
Makrogol 3350
Mastek

Jak pripravek Mistra vypada a co obsahuje toto baleni

Bilé az témer bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety, primér ptiblizn€ 5,5 mm. Na jedné strané
oznacené “G53”, druha strana bez oznaceni.

Ptipravek Mistra 2 mg/0,03 mg potahované tablety je balen v bilych PVC/PE/PVDC/ALI blistrech.
Blistry jsou baleny v krabicce. V kazdé krabicce je piibalova informace a etui pouzdro.

Upozornéni:

V clenské zemi EHP, ze které je tento pripravek dovazen, je registrovan pod nazvem Sibilla. Tento
nazev je uveden na blistru.

Text na blistru je v némeckém jazyce.

Preklad textu uvedeného na blistru:
Mo = pondéli

Di = utery
Mi = stfeda
Do = ¢tvrtek
Fr = patek
Sa = sobota
So =ned¢le

Ch.B.: =¢. Sarze
Filmtabletten = potahované tablety
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Velikosti baleni:

3x21 potahovanych tablet

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Gedeon Richter Plc.
1103 Budapest’,
Gyomrdi at 19-21.
Mad’arsko

Soubézny dovozce:
Pharmedex s.r.o., Lisabonska 799/8, Vysocany, 190 00 Praha 9, Ceska republika

Prebaleno:

DITA vyr. druzstvo invalidi, Stranského 2510, Tabor, Ceska republika

SVUS Pharma, a.s., Smetanovo nabtezi 1238/20a, Hradec Kralové, Ceska republika
MEDIAP, spol. s r.0., Dostihova 678, Slusovice, 763 15, Ceska republika

Olikla s.r.o., Prazska 390, 285 06 Sazava, Ceska republika

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Mad’arsko Mistral
Ceska republika Mistra
Polsko Sibilla
Rumunsko Sibilla

Slovenska republika ~ Mistra

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 27. 5. 2025
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