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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Adele
0,15 mg/0,03 mg tablety
Desogestrelum /Ethinylestradiolum

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

e Jednd se o nejspolehlivéjsi reverzibilni metody antikoncepce, pokud jsou pouzivany spravné.

e Mirn¢ zvySuji riziko krevni srazeniny v Zilach a tepnach, zvlasté v prvnim roce nebo pii
znovuzahdjeni kombinované hormonalni antikoncepce po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

e Bud’te prosim opatrna a navstivte svého lékate, pokud si myslite, Ze mate priznaky krevni

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

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zafnete tento piipravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje

e  Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

e  Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1€karnika.

e  Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkli, sd€lte to svému Iékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které¢ nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Adele a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Adele uzivat
Jak se ptipravek Adele uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Adele uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

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

Adele je kombinovany peroralni antikoncepéni piipravek, zvany v anglictiné také ,,pill* (,,pilulka‘).
Obsahuje malé mnozstvi dvou zenskych hormoni: desogestrelu (progestogenu) a ethinylestradiolu
(estrogenu). Ty brani tomu, abyste nepfisla do jiného stavu, stejnym zplisobem jako vaSe ptirozené
hormony, kdyz byste byla jiz t¢hotna, protoze

1. Zastavi vyvoj a kazdomé&si¢ni uvolnéni vajicka (ovulaci).

vvvvvv

3. Pozméni vystelku délohy, takZe je mén¢ pravdépodobné, Ze ptijme oplodnéné vajicko.

Vseobecné informace

Peroralni antikoncepcni ptipravky jsou velmi u€¢innou metodou kontroly poceti. UZivaji-li se spravné
(bez vynechani tablet), je moznost ot¢hotnéni velmi nizka. V této piibalové informaci je vSak popsano
nekolik situaci, pti nichZz mize byt G¢innost ptipravku snizena. Proto si prosim piectéte pozorne ¢ast
,Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Adele uzivat“ a ,Jak se piipravek Adele
uziva“.

V takovych situacich byste neméla mit sex nebo byste méla pouzivat jesté dal$i, nehormonalni
antikoncep¢ni metodu (jako tieba kondom nebo spermicidni piipravky).



Nepouzivejte metodu neplodnych dnti nebo metodu méfeni bazalni teploty. Tyto metody jsou
nespolehlivé, protoze pripravek Adele pozméni obvyklé zmény télesné teploty a cervikalniho hlenu,
k nimz dochazi v pribéhu menstruacniho cyklu.

Pamatujte, Ze kombinované antikoncepéni piipravky jako Adele vas nechrani pied pohlavné
pfenaSenymi chorobami (napt. AIDS). Jedinou pomoc zde predstavuji kondomy.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Adele uzivat

Obecné poznamky

Predtim, nez zacnete uZzivat ptipravek Adele, méla byste si precist informace o krevnich srazenindch v
bod¢ 2. Je zvlasté dulezité, abyste si piecetla pfiznaky krevnich srazenin - viz bod 2 ,Krevni
srazeniny*.

Nez zaCnete uzivat Adele, polozi vam vas lékar nékolik otazek ohledné vasi osobni zdravotni
anamnézy a anamnézy vaSich blizkych pfibuznych. Lékat vdm také zméfi krevni tlak a podle vasi
osobni situace také mtize provést nékolik dalsich testu.

Neuzivejte pripravek Adele

Nem¢éla byste uzivat ptipravek Adele, pokud mate jakykoli ze stavli uvedenych nize. Pokud mate nize

uvedeny stav, musite informovat svého Iékate. Vas 1ékai s Vami prodiskutuje, jaka jina antikoncepcni

metoda by pro Vas byla vhodna.

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

e 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;

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

e pokud jste nékdy méla srdecni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu;

e pokud mate (nebo jste nekdy méla) anginu pectoris (stav, ktery zpiisobuje tézkou bolest na hrudi a
muze byt prvni znamkou srde¢niho zachvatu) nebo tranzitorni ischemickou ataku TIA — doCasné
ptiznaky cévni mozkové piihody);

e pokud mate néktera z nasledujicich onemocnéni, kterd zvysuji riziko srazeniny v tepnach, jako je:

— tézky diabetes s poskozenim krevnich cév;
— velmi vysoky krevni tlak;
— velmi vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol nebo triglyceridy);
— onemocnéni oznacované jako hyperhomocysteinémie;
e pokud mate (nebo jste nékdy méla) typ migrény oznaCovany jako ,,migréna s aurou*
e pokud mate nebo jste v minulosti méla:
- zanét slinivky (pankreatitidu),
- chorobu jater a vase funkce jater jesté neni v normé,
- nador jater,
- nador prsu nebo pohlavnich organt,
- nevysvétlitelné poSevni krvaceni,
e  jestlize jste alergicka na ethinylestradiol nebo desogestrel nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bode¢ 6).

Upozornéni a opatieni

V nékterych situacich je tfeba pii uzivani ptipravku Adele anebo jiného kombinovaného hormonalniho
antikoncepcéniho ptipravku postupovat velice opatrné a miize byt nezbytna pravidelna kontrola vaseho
1ékare.

Kdy byste méla kontaktovat svého 1ékate?
Vyhledejte naléhavou 1ékatskou pomoc
- pokud si v§imnete moznych zndmek krevni srazeniny, kterd miize znamenat, ze mate krevni
srazeninu v noze (tj. hluboka zilni trombodza), krevni srazeninu v plicich (tj. plicni embolie),
srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou prihodu (viz bod "Krevni srazeniny* nize).

Pro popis ptiznakl téchto zavaznych nezadoucich uc¢inkt si prosim piectéte ,,Jak rozpoznat krevni
srazeninu‘.




Informujte svého lékai‘e, pokud se vas tyka néktery z nasledujicich stavi
Pokud se stav vyvine nebo se zhorsi béhem uzivani ptipravku Adele méla byste také informovat svého
1ékarte.

e pokud mate nador prsu ptimo u vas nebo u blizkého ptibuzného,

e pokud mate onemocnéni jater nebo zlu¢niku,

e pokud mate cukrovku,

e pokud mate deprese,

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

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

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

e pokud mate srpkovitou anémii (dédi¢né onemocnéni ¢ervenych 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 bfis$ni);

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

e pokud jste prave porodila, mate zvysené riziko krevnich srazenin. Méla byste se zeptat svého
l€kare, jak brzy po porodu muzete zacit uzivat piipravek Adele;

e pokud mate zanét Zil pod kuzi (povrchova tromboflebitida);

e pokud mate kiecové zily;

e pokud trpite epilepsii (viz ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a ptipravek Adele®),
pohlavnich hormont, jako napfiklad:

- ztrata sluchu,

- porfyrie (krevni onemocnéni),

- téhotensky herpes (kozni vyrazka s viidky v pribéhu t€hotenstvi),

- Sydenhamova chorea (nervové onemocnéni, pii némz dochazi k nahlym pohybtim téla).

Trpite-li dédicnym angioedémem (otoky) a objevily se u vas nékteré z nasledujicich ptiznak
angioedému, musite se ihned spojit se svym lékarem:

e otok obliceje,

e otok jazyka,

e otok hltanu,

e obtize pfi polykani,

e kopfivka spolu s dechovymi obtiZzemi.

Jestlize mate nebo jste n€kdy méla chloasma (zlaté, hnédé pigmentové skvrny, takzvané t€hotenské
skvrny, pfedevs§im na tvafi), vyhnéte se pfimému slune¢nimu svétlu nebo ultrafialovému zafeni.

KREVNI SRAZENINY

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

Krevni srazeniny se mohou vyvinout

e v zilach (oznacuje se jako ,,zilni trombo6za®, ,,Zilni tromboembolismus* nebo VTE);

e v tepnach (oznacuje se jako ,,arterialni tromboza®, ,,arterialni tromboembolismus* nebo ATE).
Zotaveni se z krevnich srazenin neni vzdy uplné. Vzacné se mohou vyskytnout zadvazné, trvalé
nasledky nebo velmi vzacné mohou byt fatalni.

Je diilezité si pamatovat, Ze celkové riziko Skodlivé krevni sraZeniny v dusledku pripravku Adele
je malé.

JAK ROZPOZNAT KREVNI SRAZENINU



Vyhledejte rychlou lékafskou pomoc, pokud si vSimnete nékteré/ho z nasledujicich znamek nebo
ptiznakd.

Mate nékteré z téchto znamek? Cim pravdépodobné trpite?

e otok jedné nohy nebo podél zZily na noze nebo Hluboka zilni trombo6za
chodidle, zvlasté doprovazeny:
e bolesti nebo citlivosti v noze, kterd mtize byt
pocit'ovana pouze vstoje nebo pii chizi
e zvySenou teplotou postizené nohy
e zménou barvy kiiZze na noze, napt. zblednuti
z¢ervenani nebo zmodrani

e nahly nastup nevysvétlitelné duSnosti nebo rychlého Plicni embolie
dychani

e nahly kasel bez zfejmé priciny, ktery mize zpusobit
vykaslavani krve

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

e t&7ké toCeni hlavy nebo zavrat’ zptisobené svétlem

e rychly nebo nepravidelny srde¢ni tep

e t&zka bolest zaludku

Pokud si nejste jista, informujte svého 1ékaie, protoze nékteré z
téchto ptiznakt, jako je kaSel nebo dusnost, mohou byt
zaménény za mirn€jsi onemocnéni, jako je infekce dychaciho
traktu (napf. ,,nachlazeni®).

Pfiznaky se nej¢astéji objevuji na jednom oku: Tromboéza retindlni zily
e okamzita ztrata zraku nebo (krevni srazenina v oku)
e bezbolestné rozmazané vidéni, které mize prejit do ztraty

zraku
e Dbolest na hrudi, nepohodli, tlak, tize Srdecni zachvat
e pocit stlaceni nebo plnosti na hrudi, v pazi nebo pod hrudni

kosti

e plnost, porucha traveni nebo pocit duseni

e neprijemné pocity v horni ¢asti téla vyzatujici do zad,
Celisti, hrdla, paze a bficha

e poceni, nevolnost, zvraceni nebo zavraté

e extrémni slabost, izkost nebo dusnost

e rychly nebo nepravidelny srdecni tep

¢ nahla slabost nebo necitlivost obli¢eje, paze nebo nohy, Cévni mozkova ptihoda
zvlaste na jedné stran¢ téla

e nahla 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 pfiznaky cévni mozkové piihody kratké s
témét okamzitym a plnym zotavenim, ale méla byste vyhledat
okamzZitou Iékatskou pomoc, protoze mizete mit riziko dalsi
cévni mozkové piihody.

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




KREVNI SRAZENINY V ZiLE

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

e Pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce souviselo se zvySenym rizikem krevnich
srazenin v zile (Zilni tromboembolismus). Tyto nezddouci u€inky jsou vSak vzacné. Nejcastéji se
objevuji v prvnim roce pouzivani kombinované hormonélni antikoncepce.

e Pokud se vytvoii krevni sraZenina v Zile v noze nebo chodidle, miize zpisobit hlubokou zilni
trombozu (DVT).

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

e Velmi vzacné se mlize krevni srazenina vytvofit v zile v jiném organu, jako je oko (trombdza
retinalni zily).

Kdy je riziko rozvoje krevni sraZeniny v Zile nejvyssi?

Riziko rozvoje krevni srazeniny v Zile je nejvyssi v prvnim roce uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce. Riziko mize byt také vyssi, pokud znovu zahéjite uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce (stejny nebo odlisny ptipravek) po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

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

Kdyz ukoncite uzivani ptipravku Adele, vrati se Vase riziko krevni srazeniny k normalni urovni
b&hem nekolika tydna.

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 Adele je malé.

- 7210000 Zen, které nepouzivaji kombinovanou hormondlni antikoncepci, a nejsou téhotné, se
u dvou z nich vyvine krevni srazenina 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.

- 710 000 Zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici desogestrel,
jako je piipravek Adele se asi u 9 az 12 zen vyvine krevni sraZzenina béhem jednoho roku.

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

Riziko rozvoje krevni
sraZeniny za rok

Zeny, které neuZivaji/nepouzivaji kombinovanou Asi 2 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 Adele Asi 9-12 z 10 000 Zen

Faktory, které zvySuji VasSe riziko krevni sraZeniny v Zile

Riziko krevni srazeniny u pfipravku Adele je malé, ale n¢ktera onemocnéni riziko zvysuji. Vase riziko
je vyssi, pokud:

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



e nékdo z Vasich pifimych piibuznych mél krevni srazeninu v noze, plicich nebo jiném organu v
mladém véku (napt. do 50 let véku). V tomto piipadé byste mohla mit dédi¢nou poruchu srazeni
krve;

e potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite z divodu trazu nebo onemocnéni nebo pokud
mate nohu v sadie. Mlize byt nutné uzivani ptipravku Adele prerusit na nékolik tydni pted operaci
nebo kdyz mate omezenou pohyblivost. Pokud musite pterusit uzivani pripravku Adele, zeptejte
se svého lékare, kdy jej mlzete zaCit znovu uzivat;

e jste ve vyS$im véku (zvlasté ve veéku nad 35 let);

e jste porodila pfed méné€ nez nekolika tydny.

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

Cestovani letadlem (> 4 hodiny) mtze doCasn€ zvysit Vase riziko krevni sraZeniny, zvlasté pokud

mate nekteré z dalSich uvedenych faktort.

Je dulezité, abyste informovala svého lékare, pokud se Vas nékteré z téchto stavi tykaji, i kdyz si

nejste jista. Vas 1ékar se mize rozhodnout, ze je tfeba uzivani ptipravku Adele ukoncit.

Pokud se néktery z vySe uvedenych stavii zméni v prubehu uzivani ptipravku Adele, napiiklad se u

ptimého ptibuzného vyskytne trombdza z nezndmého diivodu nebo pokud se zvysi Vase télesna

hmotnost, porad’te se s Iékarem.

KREVNI SRAZENINY V TEPNE

Co se miuZe stat, pokud se v tepné vytvoii krevni sraZenina?

Podobné jako krevni sraZenina v zile, miize srazenina v tepn¢ zpusobit zdvazné problémy. Muze
napiiklad zptisobit srdecni zachvat nebo cévni mozkovou ptihodu.

Faktory, které zvySuji VaSe riziko krevni sraZeniny v tepné
Je dilezité si pamatovat, Ze riziko srde¢niho zachvatu nebo cévni mozkové ptihody pti uzivani
ptipravku Adele je velmi malé, ale miize se zvySovat:

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

e pokud koutite. Pfi uzivani kombinované hormondlni antikoncepce, jako je ptipravek Adele je
doporuceno, abyste ptestala kouftit. Pokud nejste schopna ptestat koufit a je Vam vice nez 35
let, mize Vam Iékai poradit, abyste pouzivala jiny typ antikoncepce;

e pokud mate nadvahu;

e pokud mate vysoky krevni tlak;

e pokud m¢l Vas piimy pribuzny srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou ptihodu v mladém véku
(do 50 let veéku). V tomto pripadé mate také vyssi riziko srde¢niho zachvatu nebo cévni
mozkové ptihody;

e pokud Vy nebo né¢kdo z Vasich ptimych piibuznych mé vysokou hladinu tuku v krvi
(cholesterol nebo triglyceridy);

e pokud mate migrény, zvlasté migrény s aurou;

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

e pokud mate diabetes.

Pokud mate vice neZ jeden z téchto stavli nebo pokud je néktery z nich zvlaste zavazny, mize byt
riziko rozvoje krevni srazeniny jesté zvySeno.

Pokud se néktery z vyse uvedenych stavii zmeni v prabéhu uzivani pripravku Adele, naptiklad zac¢nete
koutit, u pfimého piibuzného se vyskytne trombdza z nezndmého divodu nebo pokud se zvysi Vase
télesnd hmotnost, porad’te se s 1ékarem.

Antikoncepéni pilulky a rakovina

U Zen, uzivajicich kombinované antikoncep¢ni ptipravky, byly pozorovany mirné€ ¢astéji nadory prsu
neZ u zen stejného véku, které kombinované antikoncepéni piipravky neuzivaji. Neni znamo, zda je
tento rozdil zpiisoben antikoncepcnimi pifipravky. Muze to byt dano tim, Ze Zeny jsou vzhledem
k uzivani ptipravku podrobovany castéj$im prohlidkam, takze jsou nadory prsu zaznamenany diive.
Vyskyt nadord prsu postupné mizi v prubéhu deseti let po ukonCeni podavani kombinovanych
hormonalnich antikoncepénich piipravki.



Je dullezité, abyste své prsy pravidelné prohlizela a abyste se spojila se svym lékafem, najdete-li
n¢&jakou bulku.

Ve vzacnych ptipadech byly u uzivatelek antikoncepcnich ptipravkd hlaSeny nezhoubné nadory jater a
v jeste vzacngjSich pripadech zhoubné nddory jater.

Krvdaceni mezi jednotlivymi periodami

V prubehu nékolika prvnich mésicii, kdy budete uzivat desogestrel + ethinylestradiol, mozna dojde k
necekanému krvaceni, napt. krvaceni v jiné dob¢ nez béhem tydne, kdy nebudete ptipravek uzivat (viz
také ,,Jak se pripravek Adele uziva®). Trva-li toto krvaceni déle nez n€kolik mésicti nebo kdyz zacne
po nékolika mésicich, musi 1ékaf zjistit pricinu.

Co je tieba udélat, kdy? se v tydnu, kdy se piipravek neuZivd, nedostavi krvdaceni

Pokud jste uzivala vSechny tablety spravng, nezvracela jste nebo jste neméla té¢zky prijjem a neuzivate
jiné 1éky, je velmi nepravdépodobné, ze byste byla v jiném stavu.

Kdyz se ocekavané krvaceni nedostavi dvakrat za sebou, mizete byt t€hotna. Spojte se okamzité se
svym lékafem. Nenacinejte nové baleni, dokud si nejste jista, Ze nejste v jiném stavu.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Adele

Prosim, informujte svého I€kate, ktery pfedepisuje Adele, o vSech lécich nebo rostlinnych ptipravcich,
které uzivate. Informujte také jiného 1ékate véetné zubarte, ktefi predepisuji jiny pripravek, ze uzivate
Adele. Mohou vam sdélit, jestli je tfeba, abyste pouzivala jest¢ dalsi antikoncepci (napf. kondomy), a
pokud ano, jak dlouho.

Nekteré 1éky mohou zpiisobit, Ze je Adele pfi prevenci otéhotnéni méné ucinnd, nebo mohou vyvolat
neocekavané krvaceni, napiiklad:
- primidon, fenytoin, fenobarbital, karbamazepin, oxkarbamazepin, topiramat a felbamat (1éky
pouzivané na lécbu epilepsie),
- rifampicin (1ék pouzivany na l1écbu tuberkulézy),
- ritonavir, nevirapin (1éky pouZzivané na 1écbu infekci HIV),
- griseofulvin, ampicilin, tetracykliny (Iéky pouzivané na 1écbu jinych infekénich onemocnéni),
- tfezalka (rostlinny pfipravek). Chcete-li pouzivat rostlinné piipravky s obsahem tiezalky
b&hem uzivani pripravku Adele, je tieba, abyste se nejprve poradila se svym lékafem.

Adele mtize sniZzovat ucinnost jinych 1ék, naptiklad:
- cyklosporinu (Iéku pouzivaného pfti transplantacich)
- lamotriginu (antiepileptika), coz by mohlo vést ke zvysené Cetnosti zachvatu.

Léky, které obsahuji 1écivé latky, uvedené nize, mohou vést ve spojeni suzivanim Adele
k nasledujicim nezadoucim G¢inkim
- flunarizin: mize zpisobovat spontanni sekreci mléka z prsou bez souvislosti s kojenim
(galaktorea)
- troleandomycin: miiZze zvysit riziko jaterniho poskozeni, které brani spravné funkci Vaseho
zluéniku ( intrahepaticka cholestaza)

Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek Adele neuzivejte, jste-1i v jiném stavu. Otéhotnite-1i nebo se budete domnivat, Ze mizete byt
v jiném stavu, prestaite Adele uzivat a co nejdiive se porad’te se svym lékafem.

Adele se nesmi uzivat béhem kojeni. Chcete-li uzivat Adele i v obdobi kojeni, porad’te se se svym
lékatem.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Pfi uzivani Adele mizete fidit i obsluhovat stroje.

Pied provedenim krevnich testi



Informujte svého lékafe nebo personal laboratofe, ze uZivate antikoncepéni ptipravky, protoze ty
mohou ovlivnit vysledky nékterych testt.

Piipravek Adele obsahuje laktéozu. Pokud vam Vas lékatf oznamil, Ze trpite nesnasSenlivosti
nekterych cukrt, porad’te se pfed uzivanim tohoto lé¢ivého ptipravku se svym lékarem.

3. Jak se pripravek Adele uziva

Vzdy uzivejte tento pfipravek piesné podle pokynti svého 1ékate. Pokud si nejste jistd, porad'te se se
svym lékafem. Kazdé baleni Adele obsahuje jeden kalendaini strip se 21 tabletami nebo 3 ¢i 6
kalendatnich stripi se 21 tabletami. Kalendaini strip byl navrzen tak, aby to pomdhalo pfipomenout,
Ze se ma tableta uzit.

Strip je oznacen dny v tydnu, ve kterych se ma tableta podat.
Mély byste uZivat denné jednu tabletu ve sméru Sipky, vyti§téné na stripu, po dobu 21 dnii,
dokud nebude strip prazdny.

Poté bude nasledovat sedm dnu (tyden prestavky), kdy nebudete piipravek uzZivat. V pribéhu
téchto sedmi dnii, kdy se pFipravek neuZiva, v den 2 nebo 3, dojde kvili vysazeni piipravku ke
krvaceni, pfipominajicim menstruaci, tj. vasi ,,mési¢ni periodu®.

S dalSim stripem zaénéte 8. den (po sedmi dnech bez uZivani tablet) — a to, i kdyZ krvaceni dosud
neskoncilo. Pokud budete uzZivat Adele spravné, zacnete s kazdym novym stripem ve stejném
dni tydne a k vasi mési¢ni periodé dojde kazdy mésic ve stejném dni tydne (kazdych 28 dni).

Méla byste se snaZit uzivat tabletu ve stejnou denni dobu. Mozna zjistite, Ze nejsnazsi je vzit si
tabletu jako posledni véc vecer nebo jako prvni tikon rano.

Kazdou tabletu polknéte vcelku a zapijte vodou.
Pocatek podavani, prvni baleni

Pokud se v predchozim cyklu nepouZivala Zadna hormondlni antikoncepce

Prvni tabletu si vezméte v prvni den své periody. Je to prvni den vaseho cyklu — den, kdy zaina
krvaceni. Vezméte si tabletu, oznacenou pro tento den tydne (napfiklad je-li prvnim dnem, kdy za¢ina
vase perioda, Utery, vezméte si tabletu, ozna¢enou na zadni strané pro ttery — Ut). PokraGujte ve sméru
Sipky a i nadale uzivejte jednu tabletu denné, dokud neni strip prazdny.

Zacnete-li ve dnech 2-5 své periody, méli byste pouzit po prvnich sedm dnd uzivani tablet také jinou
metodu antikoncepce, jako tfeba kondom, pouze vSak pii prvnim baleni.

Pokud piechazite 7 jiného kombinovaného hormondlniho antikoncepcniho piipravku k pripravku
Adele

Muzete zacit uzivat Adele v den nasledujici po dni, kdy uzijete posledni tabletu z baleni souc¢asného
antikoncepéniho piipravku, coz znamena, Ze nedojde k ptestavce v uzivani. Pokud baleni soucasného
antikoncepcéniho piipravku obsahuje také neti¢inné tablety, mazete zacit uzivat Adele den poté, co si
vezmete posledni ucinnou tabletu; mizete také zacit pozd€ji, v zZadném piipadé vSak ne pozdéji nez
v den nasledujici po obdobi, kdy se soucasny antikoncepcni pripravek neuzival (po piestavce v
uzivani).

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate.

Pokud piechazite 7 kombinovaného antikoncepéniho vagindlniho krouZku nebo ndplasti k
desogestrelu +ethinylestradiolu

V pfipadég, Ze se pouzival vaginalni krouzek nebo transdermalni naplast, meli byste zacit uzivat Adele
prednostné v den vyjmuti nebo sejmuti, nejpozdéji vSak v okamziku, kdy by se byla pouzila dalsi aplikace.



Pokud piechazite 7 progestogenového pripravku (perordlni piipravky, injekce, implantdit nebo
nitrodéloZni télisko, uvoliiujici pouze progestogen) k Adele

Adele zacnéte uzivat, kdyz ma byt aplikovana dalsi injekce nebo v den, kdy se vyjme vas implantat
nebo nitrodélozni telisko. Urcité vSak také pouzivejte po dobu prvnich 7 dnli uzivani tablet v piipadé
sexudlniho styku dal$i antikoncepcéni metodu (naptiklad kondom).

Po potratu
Rid’te se pokyny svého l1ékare.

Po porodu, pokud nekojite
Jste-li kratce po porodu, mize Vam Vas Iékar sdélit, ze mate vyckat s uzivanim Adele, dokud se
nedostavi normalni perioda. Nékdy je to mozné diive. Radu vam poskytne vas 1¢kar.

Po porodu, pokud kojite
Prectéte si Cast ,,T€hotenstvi a kojeni®.

JestliZe jste uzila vice pripravku Adele, nez jste méla

Neexistuji zadné zpravy o vaznych skodlivych ucincich v pfipadé soucasného poziti piili§ mnoha
tablet Adele. Jestlize poZijete soucasn¢ nékolik tablet, miizete pocitovat nevolnost, miizete zvracet
nebo krvacet z vaginy.

Pokud jste uzila prili§ mnoho tablet Adele nebo zjistite, Ze n&jaké spolklo dité, porad’te se se svym
Iékatfem nebo Iékarnikem.

Jestlize jste zapomnéla uzit pripravek Adele
o Jestlize jste se pti uZiti tablety opozdila 0 méné nez o 12 hodin, neni tim ochrana pted otehotnénim
snizena. Tabletu si vezméte, jakmile si vzpomenete, a dalsi tablety pak opét uzivejte v obvyklou
dobu.
o Jestlize jste se s uzitim tablety opozdila o vice nez 12 hodin, miize byt ochrana pted ot¢hotnénim
snizena. Cim vice tablet jste zapomnéla, tim je vy$si riziko, Ze je ochrana pred otéhotnénim sniZena.

Riziko neuplné ochrany proti t€hotenstvi je nejvétsi, kdyz zapomenete tabletu na pocatku nebo na
konci stripu. Proto byste méli dodrzovat nasledujici pravidla (viz téZ nize uvedeny diagram):

e JestliZe jste zapomnéla uZit vice neZ jednu tabletu v tomto stripu — kontaktujte svého 1ékafte.

e Jedna zapomenuta tableta v tydnu 1 — Zapomenutou tabletu si vezméte, jakmile si vzpomenete,
1 kdyz to mize znamenat, Ze si musite vzit dvé tablety soucasné. Tablety dale uzivejte v obvyklou
dobu a po dalsich 7 dnd pouzivejte dalsi opatieni proti otéhotnéni, naptiklad kondom. Pokud jste
m¢éla pohlavni styk v tydnu pfed opomenutim nebo jste zapomnéla po obdobi prestavky v uzivani
nac¢nout novy strip, musite si uvédomit, ze urcité riziko ot¢hotnéni existuje. V tom piipadé
kontaktujte svého lékare.

e Jedna zapomenuta tableta v tydnu 2 — Zapomenutou tabletu si vezméte, jakmile si vzpomenete,
1 kdyz to mlize znamenat, Ze si musite vzit dve tablety soucasné. Tablety opét uzivejte v obvyklou
dobu. Ochrana pted ot€¢hotnénim neni snizena a nemusite podnikat zd&dna mimofadna opatfeni.

e Jedna zapomenuta tableta v tydnu 3 — Mizete si vybrat jednu z nasledujicich moznosti,
v kazdém ptipad¢€ vSak budete i nadale chranéna pted ot€hotnénim:

1. Zapomenutou tabletu si vezméte, jakmile si vzpomenete, i kdyZ to miize znamenat, Ze si
vezmete dvé tablety soucasné. Tablety opét uzivejte v obvyklou dobu. Misto obdobi bez
uzivani tablet piejdéte rovnou k dal§imu stripu. Velmi pravdépodobné dojde k periodé
(krvaceni po vysazeni pfipravku) na konci druhého stripu, béhem druhého stripu vSak mize
dojit také ke Spinéni nebo intermenstruaénimu krvaceni.

nebo

2. Prerusite uzivani stavajiciho stripu a piejdete pfimo k sedmidennimu obdobi bez uzivani
tablet (zaznamenejte den, ve kterém jste tabletu zapomnéla, ten odpovida prvnimu dnu
tydne piestavky v uzivani).



Chcete-li zacit novy strip v uréity konkrétni den, zkrat'te ptivodné sedmidenni obdobi bez
uzivani tablet.

Nékolik zapomenutych

tablet v 1 stripu > idejte o radu svého lékare

I
Méla jste sex v predchozim
tydnu pfed zapomenutim?

V tHinu 1

\ 4

ne

e Vezmeéte si zapomenutou tabletu

e Pouzivejte po dalSich 7
bariérovou metodu (kondom)

e adoberte strip

dnu

Pouze 1 zapomenuti tableta e Vezméte si zapomenutou tabletu a
(uzitd vice nez s 12hodinovym V tydnu 2 » e doberte strip

A 4

zpozdénim)

e Vezméte si zapomenutou tabletu a
o doberte strip

prejdéte rovnou k dal§imu stripu

™ e Misto tydne bez podavani tablet

v yinu 3 nebo

e Preruste uzivani stripu okamzité

e Zahajte tyden bez uzivani

> piipravku (ne delsi nez 7 dna
véetné zapomenutych tablet)

e Pak prejdéte k dalSimu stripu

Pokud jste zapomnéla néjakou tabletu ve stripu a nedojde ke krvaceni v prvnim obdobi bez uzivani
tablet, miZze to znamenat, ze jste t¢hotna. Nez ptejdete k dal§imu stripu, musite kontaktovat svého
l1ékare.

Co délat v pripadé zvraceni nebo tézkého prijmu

Zvracite-1i do 3 az 4 hodin po podani tablet nebo mate-li tézky prijem, existuje riziko, ze 1éCivé latky
v tableté nejsou plné vstfebany do organismu. Situace se podobé tomu, kdyZz zapomenete uzit tabletu.
Po zvraceni nebo prijmu si musite co nejdiive vzit dalsi tabletu z rezervniho stripu. Je-li to mozné,
uzijte ji do 12 hodin od okamziku, kdy tabletu béZzn¢ uzivate. Neni-li to mozné nebo uplynulo-li vice
nez 12 hodin, je tfeba, abyste se fidila pokyny v ¢asti ,Jestlize jste zapomnéla uzit ptipravek Adele .

ZpoZdéni menstruace: co je tieba védét

I kdyz se to nedoporucuje, je mozné odlozit menstruaci (krvaceni v dobé prestavky v uzivani) tim, Ze
se misto dodrzeni obdobi bez podavani tablety piejde rovnou k novému stripu Adele a vyuziva se az
do konce. Béhem uzivani druhého stripu muze dojit ke Spinéni (kapky nebo skvrny od krve) nebo
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intermenstrua¢nimu krvaceni. Po obvyklém sedmidennim obdobi, kdy se tablety neuZzivaji, pokracujte
pak s dal§im stripem.

Pied rozhodnutim o odloZeni menstruace miiZete poZddat o radu svého Iékare.

Zména prvniho dne menstruace: co je tieba védét

Kdyz uzivate tablety v souladu s pokyny, za¢ne vaSe obdobi menstruace/krvaceni po vysazeni tablet
v tydnu, kdy nebudete tablety uzivat. Musite-li tento den zménit, proved’te to zkracenim (ale nikdy
prodlouzenim!) doby, kdy se tablety neuzivaji. Naptiklad kdyz vase obdobi, kdy tablety neuzivate,
zaCina patkem a vy chcete tento den zménit na utery (o tfi dny dfive), musite nacit novy strip o tfi dny
diive nez obvykle. Kdyz toto obdobi bez uzivani tablet hodné zkratite (naptiklad na 3 dny nebo i
méng), mize se stat, ze v tomto obdobi, kdy tablety neuzivate, nedojde ke krvaceni.

Muzete pak zaznamenat Spinéni (kapky nebo skvrny od krve) nebo intermenstruacni krvaceni.
Nejste-li si jista, jak pokracovat, porad’te se se svym Iékaiem.

Chcete-li prestat uzivat pripravek Adele
Ptipravek Adele mizete piestat uzivat, kdykoli chcete. Nechcete-li otéhotnét, pozadejte svého lékate o
radu ohledné jinych spolehlivych metod kontroly poceti.

Mate-li jakékoli dal$i otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pokud se u Vas vyskytne jakykoli nezadouci t€inek, zvlasté pokud je zavazny
a trvaly, nebo pokud se vyskytne jakdkoli zména Vaseho zdravotniho stavu, o které si myslite, Ze je v
dasledku uzivani pripravku Adele, informujte prosim svého lékare.

Zvysené riziko krevnich srazenin v Zzilach (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 disledku pouzivani kombinované
hormonalni antikoncepce si pieététe bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek
Adele uzivat®.

Jakmile zaznamenate néjaky z nasledujicich priznaki, prestaiite Adele uZivat a spojte se co
nejdrive se svym lékai‘em, protoZe se miiZe jednat o piiznaky trombézy:

e krutou bolest a/nebo otok ne¢které nohy,

¢ nahlou krutou bolest na hrudi, jez mtize zasahovat az do levé ruky,

e nahlou dusnost,

e nahly kasel bez zjevné pfiCiny,

¢ jakoukoli neobvyklou, krutou nebo dlouhotrvajici bolest hlavy nebo zhorSeni migrény,

e Caste¢nou nebo uplnou slepotu nebo dvojité vidéni,

e obtize pii mluveni nebo neschopnost mluvit,

e zavrat nebo mdlobu,

e slabost, divné pocity nebo znecitlivéni néjaké Casti téla.

Se svym lékaFem se musite spojit, pokud:
e mate neobvyklé kruté bolesti bficha,
e mate nazloutlou pokozku,
¢ najdete jakoukoli bulku v prsu.

U Zen, uzivajicich peroralni antikoncepcni pripravky, byly hlaseny ndsledujici zdvazné nezZadouci

ucinky:
¢ Crohnova choroba nebo ulcerdzni kolitida (chronicka zanétlivd onemocnéni stiev),

e systémovy lupus erytematodes (onemocnéni pojivové tkang),

e epilepsie,
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e vyrdzka znama jako herpes gestationis,

e chorea (onemocnéni, projevujici se poruchami pohybt),

e porucha krve, zvana hemolyticko-uremicky syndrom (porucha, pfi niz krevni srazeniny
zpusobuji selhani ledvin),

e hnédé skvrny na tvafi a na téle (chloasma),

e porucha pohybu, zvana Sydenhamova chorea,

e poruchy reprodukéniho systému a prsu (endometrioza, myom délohy).

Jiné mozZné nezadouci ucinky

U Zen uzivajicich peroralni antikoncep¢ni ptipravky byly hlaseny nasledujici nezadouci tcinky, které
se mohou objevit v nékolika prvnich mésicich po zahdjeni uzivani pfipravku Adele, které vSak
obvykle zmizi, kdyz si vase télo na ptipravek zvykne.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout u vice nez 1 Zeny z 10)
e nepravidelné krvaceni,
[ ]

Casté nezadouci G&inky (mohou se vyskytnout az u 1 Zeny z 10):
e deprese nebo zmény nalady,
e Dbolest hlavy,
e zavrate,
e nervozita,
e nevolnost,
e akné,
e 7adné nebo nepravidelné vaginalni krvaceni,
e citlivost prst,
e Dolest prsi,
e zvyseni télesné hmotnosti.

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 zeny ze 100):
e zhorSeni sluchu (otoskleroza),
e zvétSeni prsd,
e sniZena sexualni touha (libido),
e migréna,
e Zzvraceni,
e vyrazka (kozni projevy se svédénim),
o kopftivka,
e zadrZovani tekutin,
e vysoky krevni tlak.

Vzacné nezadouci Glinky (mohou se vyskytnout az u 1 Zeny z 1000):
e vaginalni kandidéza (plisnova infekce),
e precitlivélost (kterou lze poznat podle svédéni, vyrazky nebo otoku),
e zvySena sexualni touha (libido),
e podrazdéni oc¢i kontaktnimi ockami,
e ztrata vlasi (alopecie),
e svédéni,
e poruchy kiize (erythema nodosum, erythema multiforme)
e vaginalni vytok,
e vytok z prsi,
o skodlivé krevni srazeniny v zile nebo tepné, naptiklad:
o vnoze nebo chodidle (tj. hluboka Zilni tromboza);
o v plicich (. plicni embolie);
o srde¢ni zachvat;
o cévni mozkova piihoda;
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o priznaky malé cévni mozkové piihody nebo docasné cévni mozkové piithody znamé jako
tranzitorni ischemicka ataka (TIA);
o krevni srazeniny v jatrech, zaludku/stfevech, ledvinach nebo oku.
Sance, e se u Vas objevi krevni sraZenina, mohou byt vys§i, pokud mate jind onemocnéni, ktera
zvySuji riziko (pro vice informaci o podminkach, které zvysuji riziko krevnich srazenin, a o pfiznacich
krevni srazeniny viz bod 2).

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sd€lte to svému 1ékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezddoucich uc¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce nebo blistru za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1é¢ivy piipravek nevyZzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Adele obsahuje

Lécivymi latkami jsou desogestrelum a ethinylestradiolum.

Jedna tableta obsahuje ethinylestradiolum 30 mikrogramt a desogestrelum 150 mikrogrami.

Dal$imi slozkami jsou:
Bramborovy skrob, kyselina stearova, alfa-tocoferol (E307), monohydrat laktozy, povidon 25.

Jak pripravek Adele vypada a co obsahuje toto baleni
Bilé, bikonvexni kulaté tablety.

Kazda krabicka obsahuje 1, 3, 6 baleni 21 tablet.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
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Heaton k.s.
I:raha
Ceska republika

Vyrobce:

Pharbil Waltrop GmbH
Waltrop

Neémecko

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

Portugalsko: Desogestrel+Etinilestradiol Generis 0,15 mg+0,03 mg comprimidos
Ceska republika: Adele

Déansko: Daisynelle

Finsko: Daisynelle 150 mikrog/30 mikrog tabletti

Neémecko: Cedia 30, 30 pg/150 pg tabletten

Mad’arsko: Controvul 150 mikrogramm/30 mikrogramm tabletta

Italie: Antela 0,03 mg/0,15 mg compresse

Nizozemsko: Ethinylestradiol/desogestrel 0,030 mg/0,150 mg tabletten

Polsko: Ovulastan forte

Slovenska republika: Adele

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 24.6.2014.
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