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Nejnovéjsi schvalené edukacni materialy pro pacienta k tomuto IéCivému pfipravku jsou k dispozici po
sejmuti QR kddu umisténého v pribalové informaci a na vnéjSim obalu za pomoci chytrého telefonu.
Stejné informace jsou rovnéz dostupné na webové strance www.sukl.cz/leciva/antikoncepce
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Pribalova informace: informace pro uzivatelky
Asumate 0,10 mg/0,02 mg potahované tablety

levonorgestrel/ethinylestradiol

Prectéte sipozorné celou pribalovouinformacidfive, neZzacnete tento pfipravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dllezité udaje.
e Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
o Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého lékate nebo Iékarnika.
e Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinki, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Dulezité véci, které je tfeba védét o kombinované hormonalni antikoncepci (CHC).
e Jedna se o nejspolehlivéjSi reverzibilni metody antikoncepce, pokud jsou pouZivdny spravné.
e Mirné zvysuji riziko krevni sraZzeniny v Zildch a tepndch, zvlasté v prvnim roce nebo pfi
znovuzahdjeni kombinované hormondlni antikoncepce po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.
e Budte prosim opatrna a navstivte svého lékare, pokud si myslite, Ze mate ptiznaky krevni
srazeniny (viz bod 2 , Krevni srazeniny”).

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pfipravek Asumate a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Asumate uZivat
Jak se ptipravek Asumate uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pfipravek Asumate uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

S e

1. Co je ptipravek Asumate a k cemu se pouziva

e Asumate je antikoncepcni tabletka a pouZiva se k zabranéni otéhotnéni.

e Kazda rlZova tableta obsahuje malé mnozZstvi dvou rlznych Zenskych hormont, konkrétné
levonorgestrelu (gestagen) a ethinylestradiolu (estrogen).

e Bilé tablety neobsahuji IéCivé latky a nazyvaji se tablety placeba.


https://www.sukl.cz/leciva/antikoncepce

e Antikoncepcni tablety, které obsahuji dva hormony, se nazyvaji “kombinované” tablety. Asumate
patii do skupiny ,nizkodavkovych” antikoncepcnich tablet, protoZe obsahuje jen malé mnozstvi
hormond.

Cemu musite vénovat pozornost, nei za¢nete pfipravek Asumate uzivat

Obecné informace

Predtim, neZ zacnete uZivat pripravek Asumate, si prectéte informace o krevnich srazenindch
v bodé 2. Je zvlasté dllezité, abyste si precetla priznaky krevnich srazenin — (viz bod 2 ,Krevni
srazeniny”).

NeZ zacnete uZivat Asumate, lékar Vam polozinékolik otazek tykajicich se Vaseho zdravotniho stawu
a zdravotniho stavu Vasich blizkych ptibuznych. Lékatf Vam také zméfi krevni tlak a v zavislosti na
Vasi osobni situaci mlzZe provést jesté dalsi vySetieni.

V této pribalové informaci jsou popsany nékteré situace, za kterych mate uzivani Asumate prerusit,
nebo za kterych mizZe byt spolehlivost Asumate sniZena. V takovych pfipadech se mate vyhnout
pohlavnimu styku nebo mate pouZit jesté jinou, nehormonalni antikoncepéni metodu, napriklad
kondom nebo jinou, takzvanou bariérovou metodu. Nepouzivejte metodu neplodnych dni nebo
méreni bazalni teploty. Tyto metody mohou byt nespolehlivé, protoze Asumate upravuje mésicni
zmény télesné teploty a cervikalniho hlenu.

PFi spravném uzivani kombinovanych peroralnich kontraceptiv je mira selhanipfiblizné 1 % za rok.
Pokud dojde k vynechani tablety nebo jsou tablety uzivany nespravnym zplisobem, mate Zaludecni
obtiZe nebo pokud uzivate nékteré jiné Iéky nebo rostlinné pfipravky, mize se mira selhani zvysit.

Asumate podobné jako jind hormonalni kontraceptiva nechrani proti infekci HIV (AIDS) ani
jinym pohlavné pfenosnym infekcim.

NeuZivejte Asumate

Neuzivejte pripravek Asumate, pokud mate jakykoli ze stav( uvedenych nize. Pokud mate nize uvedeny
stav, musite informovat svého |ékare. Vas Iékar s Vami prodiskutuje, jaka jind antikoncepéni metoda
by pro Vas byla vhodnéjsi.

pokud mate (nebo jste méla) krevni sraZeninu v krevni cévé v nohach (hlubokd Zilni trombdza,
DVT), plicich (plicni embolie, PE) nebo v jinych orgdnech;

pokud vite, Ze mate poruchu postihujici Vasikrevni srazlivost - naptiklad deficit proteinu C, deficit
proteinu S, deficit antitrombinu 11, faktor V Leiden nebo protilatky proti fosfolipidu;

pokud potfebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod ,, Krevni srazeniny“);

pokud jste nékdy méla srdecni zachvat nebo cévni mozkovou pFihodu;

pokud mate (nebo jste nékdy méla) anginu pectoris (stav, ktery zplsobuje téZzkou bolest na hrudi
amuZe byt prvni zndmkou srde¢niho zachvatu) nebo tranzitorniischemickou ataku (TIA —docasné
priznaky cévni mozkové prihody);

pokud mate néktera z nasledujicich onemocnéni, kterd zvysuji riziko srazeniny v tepndach, jako je:
— tézky diabetes s poskozenim krevnich cév;

— velmi vysoky krevni tlak;

— velmi vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol nebo triglyceridy);

—onemocnéni oznacované jako hyperhomocysteinémie;

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

pokud mate (nebo jste v minulosti méla) tézké onemocnéni jater a jaterni funkce jesté nejsou
v normé

pokud mate (nebo jste méla) nador jater



o pokud mate (nebo jste méla) rakovinu prsu nebo pohlavnich organ(i nebo pokud na ni existuje
podezieni

e pokud mate krvaceni z pochvy, jehoz pficina neni objasnéna

e pokud jste téhotnd, nebo je na téhotenstvi podezieni

e pokud jste alergicka na ethinylestradiol, levonorgestrel, séju nebo arasidy, azobarviva nebo na
kteroukoli dal$i sloZzku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6). Precitlivélost se mlZe projevit
svédénim, vyrazkou nebo otokem.

e pokud mate hepatitidu typu C a uzivate lécivé pripravky obsahujici
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir nebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (viz také bod ,Dalsi 1éCivé pfipravky a pripravek Asumate®).

Pokud se néktery z téchto stavliobjevi béhem uzivani pripravku Asumate, okamzité prestanite pilulky
uZivat a poradte se se svym lékafem.

Upozornénia opatieni

Kdy mate kontaktovat svého lékare?

Vyhledejte rychlou lékarskou pomoc

e pokud si vSimnete moznych zndamek krevni srazeniny, které mohou znamenat, Ze mate krevni
srazeninu v dolni koncetiné (tj. hluboka Zilni trombdza), krevni srazeninu v plicich (tj. plicni embolie),
srdec¢ni zachvat nebo cévni mozkovou prihodu (viz bod "Krevni srazeniny” (trombdza) nize).

Pro popis priznakll téchto zavaznych nezadoucich Gcinkl si prosim prectéte ,Jak rozpoznat krevni
srazeninu”.

Sdélte svému lékafi, pokud se na Vas vztahuje kterykoliv z nasledujicich stavii.

V nékterych situacich mizete potifebovat pri uzZivani Asumate nebo jiné kombinované antikoncepce
zvlastni péci, pak je nutné, aby Vas lékat pravidelné kontroloval. Jestlize se u Vas béhem uzivani
pripravku Asumate vyskytne nebo se zhorsinéktery z dale vyjmenovanych stavi, mate se také poradit
s lékarem:

e pokud mate Crohnovu chorobu nebo ulcerdzni kolitidu (chronickd zanétlivd onemocnéni strev);

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

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

o pokud mate srpkovitou anémii (dédicné onemocnéni cervenych krvinek);

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

e pokud potfebujete operaci, nebo pokud dlouhou dobu nechodite (viz bod 2 ,Krevni srazeniny”);

e pokud jste pravé porodila, mate zvySenériziko krevnich srazenin. Mate se zeptat svého lékare, jak
brzy po porodu mizZete zacit uzivat Asumate;

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

e pokud mate krecové Zily (varixy);

e pokud nékdo z Vasich pfimych pribuznych ma nebo mél rakovinu prsu

e pokud mate onemocnéni jater nebo Zlu¢niku

e pokud mate cukrovku (diabetes)

o pokud mate depresi

e pokud mate epilepsii (viz Dalsi |éCivé ptipravky a ptipravek Asumate)




o pokud mate onemocnéni, které se poprvé objevilo v téhotenstvinebo v dobé predchoziho uzivani
pohlavnich hormond, napfiklad ztrata sluchu, porfyrie (krevni choroba), kozni puchyrkovité
onemocnéni béhem téhotenstvi (téhotensky herpes), nervové onemocnéni projevujici se
necekanymi pohyby téla (Sydenhamova chorea)

e pokud mate nebojste méla chloasma (Zluto-hnédavé pigmentové skvrny na k(zi, zvané téhotenské
skvrny, zvlasté v oblieji nebo na krku). Pokud ano— vyhnéte se slunéni nebo ultrafialovému zareni.

e pokud se uVas objevi pfiznaky angioedému jako je otok obliceje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo
potize s polykdnim nebo kopfivka spolu s dusnosti, okamZzité kontaktujte lékare. Ptipravky
obsahujici estrogeny mohou zpUsobit nebo zhorsit ptiznaky dédi¢ného a ziskaného angioedému.

KREVNI SRAZENINY
Uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je pfipravek Asumate, zvySuje Vase riziko rozvoje
krevni sraZeniny v porovnani sjejim neuZivanim. Ve vzacnych pripadech mlze krevni sraZenina
zablokovat krevni cévy a zpUsobit vazné problémy.
Krevni srazeniny se mohou vyvinout

e v Zilach (oznacuje se jako ,Zilni trombdza“, ,Zilni tromboembolismus“ nebo VTE);

e vtepnach (oznacuje sejako ,arteridlnitrombdza“, ,arteridlnitromboembolismus“ nebo ATE).

Zotavenise z krevnich sraZzenin neni vidy Uplné. Vzacné se mohou vyskytnout zavazné, trvalé nasledky
nebo velmi vzacné mohou byt fatdlni.

Je dulileZité si pamatovat, Ze celkové riziko Skodlivé krevni srazeniny v dusledku pFipravku Asumate
je malé.

JAK ROZPOZNAT KREVNi SRAZENINU
Vyhledejte okamzitou Iékafskou pomoc, pokud sivsimnete nékteré/ho z nasledujicich znamek nebo
priznaka.

Mate nékteré z téchto zndmek? Cim pravdépodobné trpite?

e otok jedné nohy nebo podél Zily na noze nebo chodidle, | Hluboka Zilni trombdza
zvlasté doprovazeny:

— bolesti nebo citlivosti v noze, ktera mlze byt pocitovana
pouze vstoje nebo pfi chizi

— zvySenou teplotou postiZzené nohy

— zménou barvy kliZe na noze, naprt. zblednuti, z¢ervenani
nebo zmodrani

e ndhly ndstup nevysvétlitelné du$nosti nebo rychlého | Plicni embolie
dychani

e nahly kasel bez zfejmé priciny, ktery muze zpUsobit
vykaslavani krve

e ostrabolest na hrudi, ktera se mlze zvysovat pti hlubokém
dychani

e tézké toceni hlavy nebo zavrat

e rychly nebo nepravidelny srdecni tep

o tézkd bolest Zaludku

Pokud si nejste jista, informujte svého Iékare, protoZe nékteré
z téchto priznakd, jako je kasel nebo dusnost, mohou byt
zaménény za mirnéjsi onemocnéni, jako je infekce dychaciho
traktu (napf. ,nachlazeni”).

Ptiznaky se nej¢astéji objevuji na jednom oku: Trombdza retindlni  Zily
e okamzitd ztrata zraku nebo (krevni sraZzenina v oku)




e bezbolestné rozmazané vidéni, které muze prejit do ztraty

zraku
e bolest na hrudi, nepohodli, tlak, tize Srdecni zachvat
e pocit stlaceninebo plnosti na hrudi, v paZi nebo pod hrudni

kosti

e plnost, porucha traveni nebo pocit duSeni

e nepfijemné pocity vhorni casti téla vystrelujici do zad,
Celisti, hrdla, paZze a bricha

e poceni, nevolnost, zvraceni nebo zavraté

e extrémnislabost, Uzkost nebo dusnost

e rychly nebo nepravidelny srdecni tep

e nahld slabost nebo necitlivost obliceje, paze nebo nohy, | Cévni mozkova prihoda
zvlasté na jedné strané téla

e nahla zmatenost, problémy s reci nebo porozuménim

e nahlé potize se zrakem na jednom nebo obou ocich

e nahlé potize schlzi, zavraté, ztrata rovnovahy nebo
koordinace

e nahl3, zdvaina nebo prodlouzend bolest hlavy neznamé
priciny

e ztrata védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu

Nékdy mohou byt priznaky cévni mozkové prihody kratké
stémér okamiitym a plnym zotavenim, ale mate vyhledat
okamzitou lékafskou pomoc, protoze muizete mit riziko dalsi
cévni mozkové prihody.

e otoka lehké zmodrani konéetiny Krevni srazeniny blokujici
e t&7kd bolest Zaludku (akutni bFicho) jiné cévy

KREVNI SRAZENINY V ZiLE
Co se muzZe stat, pokud se v Zile vytvofi krevni srazenina?

e Pouzivani kombinované hormonadlni antikoncepce souviselo se zvySenym rizikem krevnich
srazeninv Zile (Zilni tromboembolismus). Tyto nezddouci Ucinky jsou vSakvzacné. Nejc¢astéjise
objevuji v prvnim roce pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce.

e Pokud se vytvori krevni srazenina v Zile v noze nebo chodidle, mize zplsobit hlubokou Zilni
trombdzu (DVT).

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

o Velmi vzacné se mize krevni srazenina vytvofit v Zile v jiném orgdnu, jako je oko (trombdza
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 mize byt také vyssi, pokud znovu zahdjite uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce (stejny nebo odliSny pripravek) po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

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

Kdyz ukoncite uzivani pfipravku Asumate, vratise Vase riziko krevni srazeniny k normalni Grovni béhem
nékolika tydnQ.

Jaké je riziko rozvoje krevni srazeniny?
Riziko zavisina 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 Asumate je malé.
- 210000 zen, které nepouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci, a nejsou téhotné, se
u dvou z nich vyvine krevni srazenina béhem jednoho roku.
- 210000 Zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici levonorgestrel,
norethisteron nebo norgestimat se asi u 5-7 vyvine krevni srazenina béhem jednoho roku.
- Riziko, Ze se u vas vyvine krevni sraZenina, se liSi podle Vasilékatské anamnézy (viz nize ,Faktory,
které zvysuji Vase riziko krevni srazeniny”).

Riziko rozvoje krevni srazeniny
zarok

Zeny, které neuZivaji/nepouzivaji kombinovanou | Asi2z 10 000 zen

hormonalni tabletu/naplast/krouzek a nejsou téhotné
Zeny, které uzivaji kombinovanou antikoncepéni tabletu | Asi5-7 z 10 000 Zen
obsahujici  levonorgestrel, norethisteron nebo
norgestimat

Zeny, které uzivaji ptipravek Asumate Asi5-7 2 10 000 Zen

Faktory, které zvysuji Vase riziko krevni srazeniny v Zile

Riziko krevni srazeniny u pfipravku Asumate je malé, ale nékteré stavyriziko zvysuji. Vase riziko je vyssi,

pokud:

e mate velkou nadvahu (index télesné hmotnosti (BMI) nad 30 kg/m?2);

e nékdo z Vasich pfimych pfibuznych mél krevni srazeninuv noze, plicich (plicni embolie) nebo jiném
organuv mladém véku (napr. do 50 let véku). V tomto pripadé byste mohla mit dédi¢nou poruchu
srazeni krve;

e potrebujete operaci, nebo dlouhou dobu nechodite z diivodu uUrazu nebo onemocnéni, nebo
pokud mate nohu v sadre. MUzZe byt nutné uzZivani pripravku Asumate prerusit na nékolik tydn(
pfed operaci, nebo kdyZz mate omezenou pohyblivost. Pokud musite pferusit uzivani ptipravku
Asumate, zeptejte se svého Iékare, kdy jej mliZzete zacit znovu uZivat.

e jste ve vySSim véku (zvlasté ve véku nad 35 let);

e jste porodila pfed méné nez nékolika tydny.

Riziko vzniku krevni sraZeniny se zvySuje s vice stavy, které mate.

Cestovaniletadlem (>4 hodiny) miZe docasné zvysit riziko vzniku krevni srazeniny, zvlasté pokud mate
nékteré z dalsich uvedenych faktora.

le dllezZité, abyste svého lékate informovala, pokud se Vas nékteré z téchto stava tykaji, i kdyz sinejste
jista. Vas lékar se mliZe rozhodnout, Ze je tfeba uzivani pfipravku Asumate ukondit.

Pokud se néktery z vyse uvedenych stavll zméni v prlbéhu uzZivani pripravku Asumate, napf. se u
primého pribuzného vyskytne krevni srazenina z nezndmého diivodu, nebo pokud se zvysiVase télesna
hmotnost, poradte se s |[ékarem.

KREVNI SRAZENINY V TEPNE

Co se muzZe stat, pokud se v tepné vytvofi krevnisrazenina?

Podobné jako krevni srazenina v Zile, mlZe srazenina v tepné zpUsobit zavazné problémy. MUze

napfiklad zpUsobit srdecni zachvat nebo cévni mozkovou prihodu.

Faktory, které zvySuji Vase riziko krevni sraZeniny v tepné



Je dllezité sipamatovat, Ze riziko srdeéniho zachvatu nebo cévni mozkové prihody pti uzivani pripravku
Asumate je velmi malé, ale mlzZe se zvySovat:
e se zvysSujicim se vékem (nad 35 let véku);
o pokud koufite. Ptiuzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je pfipravek Asumate,
je doporuceno, abyste prestala koufit. Pokud nejste schopna prestat koufit a je Vam vice nez
35 let, mGZe Vam lékar poradit, abyste pouZivala jiny typ antikoncepce;
e pokud mate nadvahu;
e pokud mate vysoky krevni tlak;
o pokud mél Vas pfimy pribuzny srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou prihodu v mladém véku
(do 50 let véku). Vtomto pripadé mate také vyssi riziko srdeéniho zachvatu nebo cévni
mozkové piihody;
e pokud Vynebo nékdo z Vasich ptimych pfibuznych ma vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol
nebo triglyceridy);
o pokud mate migrény, zvlasté migrény s aurou;
e pokud mate problém se srdcem (chlopenni vadu, poruchu rytmu oznacenou jako fibrilace sini);
o pokud mate diabetes.

Pokud mate vice nez jeden z téchto stavlinebo pokud je néktery z nich zvlasté zavazny, mize byt riziko
rozvoje krevni srazeniny jesté zvySeno.

Pokud se néktery zvySe uvedenych stavl zméni v prlibéhu uzivani pfipravku Asumate, napftiklad
zacnete kourit, u pfimého pribuzného se vyskytne trombdza z nezndmého dlivodu nebo pokud se zvysi
Vase télesnad hmotnost, poradte se s Iékarem.

Asumate a rakovina

Rakovina prsu byla zjiSténa o néco malo castéji u Zen, které uzivaji kombinovanou tabletu, ale neni
znamo, zda je toto opravdu zplsobeno léc¢ivym pripravkem. Je mozné, Ze vice nador( je zjiSténou Zen
uzivajicich kombinovanou tabletu proto, Ze tyto Zeny jsou lékafem vySetfovany Castéji. Po ukonéeni
uzivani kombinované hormonalni antikoncepce vyskyt nddor( prsu postupné klesa. Je dlllezité, abyste
si pravidelné kontrolovala prsa a v pfipadé, Ze nahmatdate néjakou bulku, kontaktovala svého lékate.

Vzacné byly u uzivatelek kombinovanych tablet hldaseny nezhoubné (benigni) a jesté vzacnéji zhoubné
(maligni) nddory jater. Pokud pocitite silnou, nezvyklou bolest bficha, okamzité kontaktujte lékare.

Psychické poruchy

Nékteré zeny, které uzivaly hormonalni antikoncepci véetné pripravku Asumate, uvadély depresi a
depresivni naladu. Deprese mize byt tézka a mize nékdy vést k mySlenkdm na sebevrazdu. Pokud
u Vas dojde ke zméné nalady a objevi se ptiznaky deprese, obratte se pro odbornou radu co nejdfive
na svého lékare.

Krvaceni mezi periodami

B&hem prvnich mésicl uzivani Asumate mliZzete mit neocekavané krvaceni (krvaceni mimo placebovy
interval). Pokud se stakovym krvacenim setkate po dobu delsi neZ nékolik prvnich mésicl nebo
krvaceni zacne po nékolika mésicich, Vas Iékatr musi zjistit pricinu.

Co mam délat, pokud nebudu mit menstruaciv dobé, kdy uzivam placebo?
Pokud jste uzivala vSechny rGzové aktivni tablety spravné, nezvracela jste ani jste neméla zavazny
prdjem a neuzivate Zadné jiné léky, je vysoce nepravdépodobné, Ze jste téhotna.



Pokud toto neni Vas pripad nebo nebudete mit dvé menstruace po sobé, mohla byste byt téhotna.
Okamzité kontaktujte svého lékare, aby vyloucil moznost, Ze jste téhotna, nez budete v uzivani tablet
pokracovat. Za¢néte uzivat dalsi blistr jen pokud budete mit jistotu, Ze nejste téhotna.

ve

Dalsi léCivé pFipravky a pFipravek Asumate

Informujte svého lékate o vSech lécich, které uzivate, které jste vnedavné dobé uzivala, nebokteré
mozna budete uZivat vcéetné rostlinnych pfipravkl dostupnych bez lékafského predpisu. Také
informujte kazdého Iékare nebo zubniho |ékafe, ktery Vam predepisuje dalsi |ék (nebo lékdrnika,
ktery Vam lék vydava), Ze uzivate Asumate. Mohou Vam poradit, zda potfebujete pouzivat navic
dalsi antikoncepcni opatreni (napriklad kondom), a pokud ano, na jak dlouhou dobu.

Nékteré Iéky mohou mit vliv na mnoZstvi pfipravku Asumate v krvi a mohou zpUsobit, Ze ma pfipravek
nizsi antikoncepéni Gcinek, nebo mohou zpUsobit neoéekavané krvaceni. Mezi tyto léky patfi:
o |éky klécbé
- epilepsie (napfiklad primidon, fenytoin, barbituraty, karbamazepin, oxkarbazepin,
topiramat nebo felbamat)
- tuberkuldzy (napfiklad rifampicin)
- HIVinfekce avirové hepatitidy typu C (tzv. inhibitory proteazya nenukleosidové inhibitory
reverzni transkriptdzy, napf. ritonavir, neviparin, efavirenz)
- mykotickych (houbovych) infekci (napf. griseofulvin, azolovd antimykotika, napr.
itrakonazol, vorikonazol, flukonazol)
- bakterialnich infekci (makrolidova antibiotika, napt. klarithromycin, erythromycin)
- urcitych srdecnich onemocnéni, vysokého krevniho tlaku (blokatory kalciovych kanald,
napt. verapamil, diltiazem);
- zanétu a onemocnéni kloubl (etorikoxib)
- vysokého krevniho tlaku v plicnich cévach (bosentan)
e rostlinné pripravky obsahuijici tfezalku te¢kovanou (Hypericum perforatum)
e grapefruitova stava

Asumate muZe ovlivnit ucinek jinych lékd, napriklad:

e |ékl obsahuijicich cyklosporin (pouzivané k potlaceni imunitni reakce organismu)

e antiepileptika lamotriginu (soubézné uzivani mize vést ke zvySujici se frekvenci zachvat)
e melatoninu (pfi nespavosti)

e theofylinu (pouzivany pti dychacich obtizich)

e midazolamu (ke zklidnéni a pfi epilepsii)

e tizanidinu (uvoliiuje svalové napéti).

Neuzivejte pripravek Asumate, jestlize mate hepatitidu C (zanét jater) a uzivate lécivé pripravky
obsahujici ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasuvir, nebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, protoze tyto pfipravky mohou zpusobit zvyseni hodnot funkénich
jaternich testd (zvySeni jaterniho enzymu ALT).

Pred zacatkem lécby témito IéCivymi pfipravky Vam lékar predepiSe jiny typ antikoncepce.

Pripravek Asumate muizZete opét zacit uZivat priblizné 2 tydny po ukoncéeni této lécby. Viz bod
,NeuZivejte pripravek Asumate”.

Informujte svého lékare nebo lékdrnika o vsech lécich, které uZivdte, které jste v neddvné dobé uZivala
nebo které moZnd budete uZivat.

Laboratorni testy



Jestlize potrebujete krevni testy, oznamte svému lékati nebo laboratornimu personalu, Ze uzivate
antikoncepéni tabletku, protoZze hormonalni kontraceptiva mohou ovlivnit vysledky nékterych test(.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Téhotenstvi

Jestlize jste téhotnd, nesmite Asumate uzivat. Jestlize otéhotnite béhem uzivani pfipravku Asumate,
prestafite pripravek Asumate okamzité uzivat a obratte se na svého lékare. Jestlize chcete otéhotnét,
muZete prestat tabletky uzivat kdykoliv (také viz ,JestliZe jste prestala uZivat pripravek Asumate”).
Poradte se se svym lékarem nebo lékdrnikem dfive, neZ zacnete uzivat jakykoli pripravek.

Kojeni
Uzivani pfipravku Asumate béhem kojeni se nedoporucuje, pokud Vam to nedoporuci Vas lékar.
Jestlize chcete uzivat tabletky béhem kojeni, mate o tom informovat svého Iékare.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Neexistuji informace, které by naznacovaly, Ze Asumate ovliviiuje fizeni nebo pouzivani stroju.

Asumate obsahuje laktozu, soju, hlinity lak cervené allura AC, hlinity lak indigokarminu
Ptipravek Asumate obsahuje laktézu. Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, poradte se
se svym lékafem, nezZ zacnete tento léCivy pFipravek uZivat.

Pripravek Asumate obsahuje azobarvivo nazyvané hlinity lak ¢ervené allura AC (E129) a hlinity lak
indigokarminu (E132), kterd mohou zpUsobit alergické reakce.

Ptipravek Asumate obsahuje sdjovy olej. Jestlize jste alergickd na séju nebo arasidy, neuzivejte tento
|écivy pripravek.

3. Jak se Asumate uziva

Vidy uZivejte tento pfipravek presné podle pokynd uvedenych v této pribalové informaci nebo dle
pokynl svého lékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste jistd, poradte se se svym lékafem nebo
|ékarnikem.

Pokud jste pred zacatkem uzivani pripravku Asumate pouzivala jinou antikoncepci, vite, Ze vétSina
antikoncepcnich pripravkd obsahuje 21 tablet. Pri jejich uzivani nasleduje po 21 dnech, kdy uZivate
tablety, jeden tyden bez uzivani tablet.

Uzivaniantikoncepce s 28 tabletamije jiné. Po uzZivani 21 rlizovych tablet musite pokracovat a uzivat 7
placebo tablet; pfi jejich uzivani neni zadny interval bez uzivani tablet, ale tyden s , placebem” (tyden,
kdy uzivate placebotabletyze 4. fady). JelikoZ uzivate jednu tabletu kazdy den a meziblistry neni Zadny
interval bez uZivani tablet, stane se pro Vas jejich uZivani rutinou, ¢imzZ je nasledné snizeno riziko, Ze
zapomenete tabletku uzit.

Dvé rozdilné barvy tablet Asumate jsou usporadany ve spravném poradi pro uzivani. Blistr obsahuje 28
tablet.

Vezméte si kazdy den jednu tabletu Asumate a zapijte ji malym mnozstvim vody. Tablety mate uZivat
kazdy den zhruba ve stejnou dobu.



Tablety navzajem nezaménujte: UZivejte riZovou tabletu jednou denné po dobu prvnich 21 dnl a
poté jednu bilou tabletu denné béhem poslednich 7 dn(i. Poté musite nasledujici den zacit novy blistr
(21 rGzovych tablet a 7 bilych tablet). Mezi blistry neni Zadny interval bez IécCiva.

Kazdy blistr obsahuje 28 tablet. UzZivani tablet po dobu 28 po sobé nasledujicich dnl je dilezité pro
zachovani antikoncepéniho ucinku.

Spolu s blistry obsahuje baleni samolepici nalepky, na nichZ jsou natistény zkratky dnd v tydnu.
Vezméte sindlepku, kterd zacina dnem, kdy siberete prvni tabletu. Pfilepte ji pfes slova ,,Zde umistéte
ndlepku”. Pod oznacenim dne v tydnu tak budete mit vidy sloupec tablet. Je dllezité, abyste uzivala
tabletukazdy den. Zacnéte uzivat tablety od prvni tablety vlevo v prvni fadé, kde je oznaceni ,START".

Nasledné uzivejte tablety ve sméru Sipek na blistru, nejprve uzivejte rizové tablety po dobu 21 dnt a
pak bilé tablety po zbyvajicich 7 dnli aZ vyuZivate cely blistr 28 tablet. Pak za¢néte uZivat novy blistr.
Mezi uzivanim tablet neni Zzadna prestavka.

Béhem 7 dnd, kdy uZivate bilé tablety placeba (dny s placebem), byste méla zacit krvacet (tzv. krvaceni
z vysazeni). Obvykle se tak stane 2. nebo 3. den poté, co jste uZzila posledni rGZzovou tabletu s Iécivou
latkou. Jakmile jste uzila posledni bilou tabletu, zacnéte nasledujici den dalsiblistr, i kdyz Vase krvaceni
neustalo. To znamena, Ze mate zacit svlj nasledujici blistr pfesné vtentyZ den vtydnu a krvaceni z
vysazeni by mélo nastat kazdy mésic v tytéz dny.

Pokud uzivate pfipravek Asumate podle tohoto doporuceni, budete rovnéz chranéna proti otéhotnéni
po 7 dnQ, kdy uzivate tablety placeba.

Kdy mizZete zadit s prvnim blistrem?

e Pokud jste v minulém mésici Zadnou hormondlni antikoncepci neuZivala
Asumate zacnéte uzivat prvni den cyklu (to znamena prvni den menstruacéniho krvaceni). Pokud
zacnete uzivat Asumate prvni den Vaseho menstruacniho krvaceni, jste okamzité chranéna proti
otéhotnéni. MlZete zacdit uZivat také 2. az 5. den Vaseho cyklu, ale v tomto pfipadé musite pouZzit
navic jesté dalsi antikoncepéni metodu (naptiklad kondom) prvnich 7 dni.

e Zména zjiné kombinované hormondlini antikoncepce, vagindlniho hormondliniho krouZzku nebo
ndplasti.
Zacnéte uzivat Asumate ihned dal$i den po uziti posledni aktivni tablety pfedchozi antikoncepce
(posledni tableta obsahujici u¢innou latku), nejpozdéji vSak v den nasledujici po obvyklém intervalu
bez uZivani tablet (nebo po obdobi uZivani placebo-tablet pfedchozi antikoncepce). V pfipadé
vagindlniho krouzku nebo néplasti za¢néte uzivat Asumate v den odstranéni posledniho krouzku
nebo posledni naplasti antikoncepcniho cyklu nebo nejpozdéji v den, kdy mélo dojit k jejich dalsi
aplikaci.

e Pokud prechazite z antikoncepce obsahujici pouze gestagen (minipilulka, injekce, implantdt nebo
nitrodéloZni systém - IUS).
Z uzivani tablet pouze s gestagenem muZete prejit na pripravek Asumate kdykoliv (z implantatd
nebo IUS v den jejich vyjmuti, v pfipadé injekci v den, kdy by méla byt opét aplikovana dalsi
injekce), ale ve viech pfipadech se doporucuje, abyste pouzivala béhem prvnich 7 dni uzivanitablet
dalsi antikoncepcni opatreni (napriklad kondom).

e Po potratu nebo umélém ukonceni téhotenstvi v prvnim trimestru
Dodrzujte doporuceni svého lékare.
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e Po porodu nebo potratu ¢i umélém ukonceni téhotenstvi ve druhém trimestru
Po porodu nebo potratu ¢i umélém ukonceni téhotenstvive druhém trimestrumdizete zacit uZivat
Asumate mezi 21. a 28. dnem. Jestlize zaCnete uZivat pozdéji nez 28. den, musite pouZzit navic
bariérovou metodu (napfiklad kondom) béhem prvnich 7 dni uzivani Asumate.
JestliZze jste po porodu méla pohlavni styk pfed (opétovnym) zahajenim uzivani Asumate, musite si
byt jista, Ze nejste téhotnd nebo musite pockat do dalSiho menstruacniho cyklu nez zacnete
ptipravek Asumate uZivat.

e Pokud kojite a chcete po porodu (znovu) zacit uZivat Asumate.
Pfectéte si bod , Kojeni“.

V pripadé, Ze si nejste jista, kdy mizZete s uzivanim zacit, poradte se s Iékarem.

PouZiti u déti a dospivajicich
Neuzivejte pripravek Asumate, pokud jeSté nemate menstruaci.

PoutZiti u starSich Zen
Neuzivejte pripravek Asumate po prechodu.

Pouziti u pacientek s poruchou funkce jater
Ptipravek Asumate neuzivejte, pokud mate tézké onemocnéni jater.

Pouziti u pacientek s poruchou funkce ledvin
Poradte se s lékafem, neZ zacnete pripravek Asumate uzivat, pokud mate poruchu funkce ledvin.

Jestlize jste uZila vice pfipravku Asumate, neZ jste méla

Nebyly hlaseny zadné vazné Skodlivé ucinky po uZitivétSiho mnoZstvitablet ptipravku Asumate. Jestlize
uZijete vice tablet najednou, mohou se u Vas objevit pfiznaky nevolnosti nebo zvraceni. U mladych
divek se mUze vyskytnout vaginalni krvaceni. Dokonce i u divek, které jesté nezacaly menstruovat, ale

nahodné uzily tento pripravek, mize dojit k tomuto krvaceni.

Jestlize jste uzila vice tablet pfipravku Asumate, nebo zjistite, Ze nékolik tablet spolklo dité, pozadejte
o radu svého lékare, nebo lékarnika.

Jestlize jste zapomnéla uZit pfipravek Asumate

Tablety ve €tvrté radé blistru jsou tablety placeba. Pokud si zapomenete vzit jednu z téchto tablet,
nebude to mit Zadny vliv na U¢inek Asumate. Zapomenutou tabletu placeba vyhodte.

Pokud si zapomenete vzit rliZovou aktivni tabletu (z 1., 2. nebo 3. fady blistru), dodrZujte tyto pokyny:

o JestliZze se opozdite s uZitim tablety o méné nez 12 hodin, ochrana protiotéhotnéni se tim nesnizi.
UZijte tabletu, jakmile si chybu uvédomite a nasledujici tabletu uzijte v obvyklou dobu.

o Jestlize se opozdite s uzitim tablety o vice neZ 12 hodin, ochrana proti otéhotnéni se tim muze
snizit. Cim vice po sobé nasledujicich tablet jste vynechala, tim vétsi je riziko ot&éhotnéni.
Riziko nedostatecné ochrany pred otéhotnénim je nejvyssi, pokud si zapomenete vzit rizovou
tabletu na pocdtku (1. fada) nebo na konci (3. fada) blistru.

Proto se fidte se nasledujicimi pravidly (viz také schéma nize):
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e uzivanitablet nesmi byt nikdy preruseno na vice nez 7 dni
e (cinnost pripravku Asumate zavisi na nepretrzitém uzivani aktivnich tablet po dobu 7 dnd.

e Pokud se opozdite s uzitim tablety o vice nez 12 hodin béhem 1. tydne (prvnitada) (viz také
schéma)
UzZijte posledni zapomenutou tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite, i kdyby to znamenalo uzit
dvé tablety soucasné. Pak pokracujte v uzivani tablet v obvyklou dobu. Béhem nasledujicich 7 dni
pouZivejte navic bariérovou metodu, napr. kondom. Pokud jste méla pohlavni styk béhem 7 dni
pfed zapomenutim tablety, musi byt zvdZena moZnost, 7e jste téhotnd. Cim vice tablet bylo
vynechdno a ¢im blize je pravidelnd pauza bez uzivani tablet, tim vétsi je riziko otéhotnéni.
Navstivte svého lékare.

e  Pokud se opozdite s uZitim tablety o vice nez 12 hodin béhem 2. tydne (druha fada) (viz také
schéma)

UZijte posledni zapomenutou tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite, i kdyby to znamenalo uzit dvé

tablety souc¢asné. Pak pokracdujte v uzivani tablet v obvyklou dobu. Pokud jste uZivala tablety spravné

béhem 7 dnl pred prvni vynechanou tabletou, neninutné pouzivat dalsiantikoncepéniopatieni. Pokud

jste neuzivala tablety spravné nebo jste vynechala vice neZz jednu tabletu, mate pouzivat dalsi

antikoncepéni opatieni po dobu ndsledujicich 7 dnd.

e Pokud se opozdite s uzitim tablety o vice nez 12 hodin béhem 3. tydne (tfeti fada) (viz také
schéma)

Riziko otéhotnéni se zvySuje, ¢im blize jste k sedmidenni pauze bez uzivani tablet. Nicméné téhotenstvi
Ize jeSté zabranit Upravou davkovani.

Pokud se budete fidit ndsledujicim doporucenim, neni nutné pouzivat dalSiantikoncepéni opatreni za
predpokladu, Ze béhem 7 dnl pred prvni vynechanou tabletou byly vSechny tablety uZity spravné.
Pokud tomu tak neni, mate se fidit prvni z ndsledujicich dvou moznosti a dalSich 7 dni pouzivat také
dalsi antikoncepcni opatfeni.

1. UZijte tabletu, kterou jste zapomnéla uzit, jakmile si opomenuti uvédomite, i kdyby to
znamenalo uzit dvé tablety sou¢asné. Pokracujte s dalsimi tabletami v obvyklou dobu. Misto
obvyklého uzivanibilych tablet s placebem je vyhodte a za¢néte uzivat ihned nasledujici blistr.
Budete mit pravdépodobné menstruaci na konci druhého blistru, kdy budete uzivat bilé tablety

placeba, ale mohla byste rovnéz spinit nebo mit krvaceni podobné menstruacnimu pfi uzivani
druhého blistru.

2. MUZete rovnéz ukoncit uzivani rGZzovych tablet s IéCivou latkou a zacit okamzité uzivat 7 bilych
tablet placeba (pfed uzitim placebo tablet si poznamenejte den, kdy jste zapomnéla uzit
tabletu). Potom zacnéte uZivat tablety z nového blistru. Pokud budete chtit zadit uzivat novy
blistr ve Vasem pevné stanoveném zahajovacim dnu, uzZivejte tablety placeba po méné nez 7
dn(.

e Pokud jste zapomnéla uzit tabletua nedostavilo se krvaceni béhem dn( s placebem, mohlo by to
znamenat, Ze jste téhotna.

Vice nez jedna rlizova ] .
] p Poradte se se svym Iékafem.
tableta vynechand v tomto

blistru T

Ano
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1

Meéla jste v predchozim tydnu pohlavni styk?

A 4

— 3 Denl-7

Ne
v

e Vezméte si zapomenutou tabletu

e PouZivejte bariérovou antikoncepcni
metodu (kondom) dalSich 7 dnii a

o dokoncete uzivani blistru

Zapomnéla jste si

vzit jen jednu
rdzovou tabletu Dengl1a
(vzala jste sijiza

e Vezméte si zapomenutou tabletu
e dokoncete uzivani blistru

déle neZ 12 hodin).

e Vezméte si zapomenutou tabletu a

— o dokoncete uzivani rGzovych tablet z blistru
e 7 bilych tablet s placebem vyhodte

e zacnéte novy blistr.

nebo

Den 15-21

o Okamzité prestante uzivat riZové tablety.
Ly e Zacnéte uzivat 7 tablet s placebem.
e Pakzacnéte novy blistr.

v vv

Co mam délat v pfipadé zvraceni nebo tézsiho prijmu?

Zvraceni nebo prdjem mohou zplsobit, Ze je pfipravek Asumate méné ucinny v ochrané pred
otéhotnénim.

lestlize zvracite nebo mate silny prdjem béhem 3 - 4 hodin po uZiti rGZové tablety s lé¢ivou latkou, je
tu riziko, Ze Vas organismus neabsorbuje plné lécivé latky v tabletce. Dlsledek je stejny, jako byste
tabletu zapomnéla uZit. Po zvraceni nebo pfi prdjmu musite co nejdrive uZzit jinou rGZovou tabletu
z ndhradniho (rezervniho) baleni. Pokud moZno, musite tabletu uzit béhem 12 hodin od doby, kdy jste
zvykld ji uzivat. Pokud to neni mozné nebo 12 hodin jiz uplynulo, musite se fidit pokyny uvedenymi
v Casti , Jestlize jste zapomnéla uzit pfipravek Asumate”.

Jestlize nechcete ménit svdj normalni rezim uZivani tablet, mlzZete si vzit dalSi tabletu z jiného
(ndhradniho) blistru.

Pokud zvraceni nebo prijem pretrvavaji, poradte se se svym lékafem. Budete muset pouzivat dalsi
antikoncepcni opatfeni.

Oddaleni krvaceni: co bych méla védét?
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Ackoliv se to nedoporucuje, mlzete sioddalit menstruaci (krvaceniz vysazeni), pokud nebudete uzivat
bilé tablety placeba a za¢nete uZivat novy blistr Asumate a dokoncite ho. V pribéhu uzivani druhého
blistru se mlzZe objevit Spinéni nebo krvaceni podobné menstruaénimu. Dokoncete uzivani celého
druhého blistruvcetné 7 bilych tablet placeba ze 4. fady. Potom prejdéte k dalsimu blistru jako obvykle.

Drive, neZ se rozhodnete oddadlit krvdceni, je doporuceno se poradit s lékarem.

Zména dne, ve kterém zacina krvaceni: co bych méla védét?

Uzivate-li tablety podle uvedenych pokynl, budete pokazdé zacinat krvacet béhem placebového
intervalu. Pokud chcete tento den zménit, pouze zkratte nejblizsi placebovy interval —dobu, kdy berete
bilé tablety placeba - (nikdy tento interval neprodluzujte — 7 dni je maximum!). Napfiklad, pokud
krvaceni obvykle zacind v patek a Vy si prejete, aby zacinalo v utery (o 3 dny dfive), musite zacit uZivat
tablety z nového blistru o 3 dny dfive neZ obvykle. MlZe se stat, Ze nebudete vlibec krvacet. Mize se
vSak objevit slabé krvaceni nebo menstruaci podobné krvaceni.

Nejste-li si jistd, jak postupovat, poradte se s lékarem.

Jestlize jste pfestala uzivat pfipravek Asumate

Uzivani Asumate muzete ukoncit, kdykoliv budete chtit. Pokud nechcete otéhotnét, pozadejte svého
lékare, aby Vam doporucil jinou spolehlivou metodu antikoncepce. Jestlize chcete otéhotnét,
prestante uzivat pripravek Asumate a pockejte na menstruacni periodu predtim, nez se pokusite
otéhotnét. Tak budete schopna snaze vypocitat predpokladany termin porodu.

Madte-li jakékoli dalsi otdzky tykajici se uZivdni tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékadrnika.

Podobné jako vsechny léky, mlzZe mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pokud se u Vas vyskytne jakykoli nezadouci ucinek, zvlasté pokud je zavainya
pretrvavajici, nebo pokud se vyskytne jakakoli zména Vaseho zdravotniho stavu, o které si myslite, Ze
mohla nastat v dusledku uzZivani pripravku Asumate, poradte se se svym lékarem.

Zavainé nezadouci ucinky

Okamiité kontaktujte lékare, pokud zaznamendate nékteryz nasledujicich ptiznakl angioedému: otok
obliceje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potize s polykdanim nebo koptivka spolu s dusnosti(viz také bod 2
,Upozornéni a opatieni“).

Zvysené riziko krevnich sraZenin v Zildch (Zilni tromboembolismus (VTE)) nebo krevni srazeniny
v tepnach (arteridlni tromboembolismus, (ATE)) je pfitomné u vSechzZen, které uzivaji kombinovanou
hormonalni antikoncepci. Pro podrobnéjsi Gdaje o rlznych rizicich v disledku uzivani kombinované
hormondlni antikoncepce si prectéte bod 2 ,Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek
Asumate uzivat”.

Nasledujici seznam nezddoucich U¢inkd ma spojitost s uzivanim pripravku Asumate:

Casté (mohou se vyskytnout a7 u 1 z 10 uZivatelek):
e zmény ndlad, depresivni ndlada
e bolest hlavy
e pocit na zvraceni, bolesti bficha
e Dbolest nebo napéti prsi
e narust télesné hmotnosti

14



7

Méné casté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 uZivatelek):
e snizeni zajmu o sex
e vyrazka
migréna
e zvraceni, prdjem
e svédéni nebo vyvysené hrbolky na kizi
e zvétseniprsu
e nadmérné zadrzovani vody

Vzacné (mohou se vyskytnout aZz u 1 z 1000 uzivatelek):
e nesnasenlivost kontaktnich ¢ocek
e alergické reakce
e zvySenizajmu o sex
e vytok z prst nebo z pochvy
e Cervené kozni léze nebo uzliky
o Cervené zbarveni kiiZze nebo skvrnitd kize
e sniZzeni hmotnosti
o Skodlivé krevni srazeniny v Zile nebo tepné, napfriklad:
= vdolni konéetiné nebo noze (tj. hluboka Zilni trombdza)
= vy plicich (tj. plicni embolie)
= srdecni zachvat
= cévni mozkova prihoda
= pfiznaky malé cévni mozkové prihody nebo docasné priznaky podobajici se cévni
mozkové prihodé znamé jako tranzitorni ischemicka ataka (TIA) nebo krevni srazeniny
v jatrech, Zaludku/stfevech, ledvinach nebo v oku.

Sance, 7e se u Vas objevi krevni srazenina, mohou byt vy33i, pokud méte jind onemocnéni, kterd zvysuiji
riziko (pro vice informaci o podminkach, které zvysuiji riziko krevnich sraZenin, a o pfiznacich krevni
srazeniny viz bod 2).

Popis vybranych nezadoucich Gcinku

NezZadouci ucinky s velmi nizkou ¢etnosti vyskytu nebo s opoZzdénym nastupem pfiznaka, které jsou
povaZovany za souvisejici se skupinou kombinovanych peroralnich kontraceptiv, jsou uvedeny nize
(viz také body “NeuZivejte Asumate” a ,Upozornéni a opatreni“).

Nddory

e U uzivatelek kombinovanych tablet byla nepatrné ¢astéji pozorovana rakovina prsu, ale neni
znamo, zda je to zplsobeno lé¢bou. Napfriklad to mize byt tak, Ze vice nadorl je zjiSténo u Zen
uzivajicich kombinované tablety, protoZe jsou ¢astéji vySetfovany Iékarem. ProtozZe rakovina
prsu je u Zzen do 40 let vzacna, pocet pripadl navic je maly ve vztahu k celkovému riziku rakoviny
prsu.

e Nadory jater (nezhoubné a zhoubné)

Dalsi stavy

e zvySena hladina tukd v krvi ma za nasledek zvySené riziko zanétu slinivky brisni u Zen uzivajicich
kombinovana perordlni kontraceptiva

e vysoky krevni tlak

e vyskyt nebo zhorseni stav(, kde spojitost s kombinovanymi peroralnimi kontraceptivy neni
jednoznadéna: Zloutenka a/nebo svédéni souvisejici s prerusenim odtoku Zluci, tvorba Zlu¢ovych
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kamen(, onemocnéni krve zvané porfyrie, systémovy lupus erythematodes (autoimunitni
onemocnéni), hemolyticko-uremicky syndrom (onemocnéni srazlivosti krve), neurologické
onemocnéni zvané Sydenhamova chorea, druh kozniho onemocnéni vyskytujiciho se béhem
téhotenstvi (herpes gestationis), ztrata sluchu (zplsobena otosklerdzou)

e uZens dédicnym angioedémem (priznaky zahrnuji ndhly otok napriklad oci, Ust, hrdla atd.),
mohou pripravky obsahujici estrogeny zplsobit nebo zhorsit pfiznaky angioedému

e porucha funkce jater

e pokud mate cukrovku, mize byt ovlivnéna kontrola hladiny glukdzy v krvi. Obecné neni potieba
pfi uzivani pfipravku Asumate ménit Vasi antidiabetickou Ié¢bu.

e Crohnova choroba, ulcerdzni kolitida (chronické zanétlivé stfevni onemocnéni)

e chloasma (zména barvy kiize zejména na obli¢eji/krku znama jako “téhotenské skvrny”)

Interakce

Neocekavané krvaceni a/nebo selhani antikoncepéni U€innosti mize byt nasledkem vzajemného
pUsobeni jinych 1ékd s peroralnimi kontraceptivy (napriklad rostlinny pfipravek tfezalka teckovana,
léky k 1écbé epilepsie, tuberkuldzy, HIV infekce a dalSich infekci). Viz bod ,Dalsi [éCivé ptipravky a
pripravek Asumate”.

PFi pouzivani kombinovanych peroralnich kontraceptiv mizZe dojit ke vzniku nebo zhorseni téchto
stavi:

Crohnova choroba, ulcerdzni kolitida, migréna, rakovina délozniho cipku, porfyrie (metabolické
onemocnéni, které zplsobuje bolesti bficha a psychické poruchy), systémovy lupus erythematodes
(télo pacientky je napaddno a poskozovano vlastnimi tkanémi a orgdny), opar v poslednich stadiich
téhotenstvi, Sydenhamova chorea (rychlé mimovolni zasSkuby nebo trhavé pohyby), hemolyticko-
uremicky syndrom (stav, ktery se vyskytuje po prdjmu zplsobeném baktérii E. coli), porucha funkce
jater projevujici se Zloutenkou, poruchy funkce Zluéniku a tvorba Zlucovych kamend, ztrata sluchu.

Hlaseni nezadoucich Gcinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému lékafinebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
NeZadouci uc¢inky mlzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezddoucich ucinkli mUlzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak ptipravek Asumate uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento pripravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Doba pouzitelnosti

NepouzZivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a blistru za textem
,EXP“. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Nevyhazujte zadné |écivé pripravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomdhaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsiinformace
Co ptipravek Asumate obsahuje
Lécivymi latkami jsou levonorgestrel a ethinylestradiol.

Asumate obsahuje tablety 2 barev.

e Jedna rlZova tableta obsahuje 0,10 mg levonorgestrelu a 0,02 mgethinylestradiolu. DalSimi
sloZzkami pripravku jsou: laktéza, povidon K-30 (E1201), magnesium — stearat (E572) a potahova
soustava opadry Il rGzova [polyvinyl alkohol, mastek (E553b), oxid titanicity (E171), makrogol
3350, hlinity lak ¢ervené allura AC (E129), lecithin (E322), Cerveny oxid Zelezity (E172) a hlinity lak
indigokarminu (E129)].

e Jedna bila tableta (neaktivni tableta nebo placebo tableta) obsahuje pouze pomocné latky (zadné
lécivé latky), kterymi jsou laktdza, povidon K-30 (E1201), magnesium— stearat (E572) a potahova
soustava opadry 1 bila [polyvinyl alkohol, mastek (E553b), oxid titani¢ity (E171), makrogol 3350].

Jak pFipravek Asumate vypada a co obsahuje toto baleni

e  Aktivni potahované tablety jsou rizové a kulaté.

e Placebo potahované tablety jsou bilé a kulaté.

e Pripravek Asumate je dostupny v blistrech s 28 tabletami: 21 aktivnich riZovych tablet plus 7 bilych
placebo tablet.

e Velikost balenije 1, 3 nebo 6 blistr(, kazdy z nich obsahuje 28 tablet. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

Drizitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Exeltis Czech s.r.o.

Zeletavska 1449/9

Praha 4 — Michle

Ceska republika

Vyrobce
Laboratorios Ledn Farma, S.A.
Poligono Industrial Navatejera, C/La Vallina s/n

24193 Villaquilambre (Leon)
Spanélsko
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Tento lécivy pripravek je v clenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a Velké Britanii
(Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika: Asumate

Madarsko: Missee0.10 mg /0.02 mg, film-coated tablets
Polsko: Orlifique

Portugalsko: Gesffiset

Slovenska republika: Levonille

Spanélsko: Levobel Diario

Tato pfibalova informace byla naposledy revidovana 30. 4. 2025.
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