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PRIBALOVA INFORMACE — INFORMACE PRO UZIVATELE

HARMONET obalené tablety
ethinylestradiolum, gestodenum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento pripravek uZzivat

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl ptfedepsan jen Vam. Nedavejte jej zadné jiné osob&€. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.
Pokud se kterykoli z nezaddoucich u€inkl vyskytne v zdvazné mite nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému l1ékafi
nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek HARMONET uzivat
3. Jak se pripravek HARMONET uziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5. Jak ptipravek HARMONET uchovavat

6. Dalsi informace

Diilezité véci, které je ti‘eba védét o kombinované hormonalni antikoncepci (CHC).
e Jedna se o nejspolehlivéjsi reverzibilni metody antikoncepce, pokud jsou pouzivany spravné.
e Mimn¢ zvysuji riziko krevni srazeniny v zilach a tepnach, zvlast€ v prvnim roce nebo pii
znovuzahdjeni kombinované hormonalni antikoncepce po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.
e Budte, prosim, opatrna a navstivte svého lékafe, pokud si myslite, ze mate ptiznaky krevni
srazeniny (viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*).

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

HARMONET patii do skupiny 1éki zvané kombinovand peroralni kontraceptiva, tj. pfipravky uzivané k
zabranéni otc¢hotnéni podavané ustn€. Obsahuje dva typy hormont: ethinylestradiol (ze skupiny
estrogentl) a gestoden (ze skupiny progestini). Oba hormony zabranuji kazdomési¢nimu uvolnéni vaji¢ka
z vajecnikl, zahust'uji hlen v hrdlu délohy, takze se ztizi moznost proniknuti spermii k vajicku, a ovliviuji
délozni vystelku tak, ze je méné€ pravdépodobna moznost uhnizdéni oplodnéného vajicka.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek HARMONET uZivat

Obecné poznamky

Predtim, nez zacnete uzivat ptipravek HARMONET, méla byste si precist informace o krevnich
srazeninach v bod¢ 2. Je zvlaste dulezité, abyste si precetla ptiznaky krevnich srazenin - viz bod 2 ,, Krevni

srazeniny*.

Vydej 1é¢ivého pripravku HARMONET je vazan na Iékatsky predpis.
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Diive, nez zaCnete uzivat ptipravek HARMONET, je tieba se podrobit celkové lékaiské prohlidce,
gynekologickému vySetfeni (v€etn€ vysetfeni prst a stéru z délozniho cipku), zhodnoceni rodinné a
zejména osobni anamnézy (napf. vyskyt poruch krevni srdzlivosti a naddort zavislych na pohlavnich
hormonech). Musi byt vylouceno téhotenstvi.

V pribéhu dlouhodobého uzivani estrogenti se doporucuje absolvovat 1ékaiské vySetfeni zaméfené na
oblast prst, bfiSnich a pohlavnich organti, jakoz i pravidelné kontroly krevniho tlaku.

Kdy byste neméla uzivat pfipravek HARMONET

Nemeéla byste uzivat piipravek HARMONET, pokud mate jakykoli ze stavli uvedenych nize. Pokud mate

nize uvedeny stav, musite informovat svého lékate. V43 1ékat s Vami prodiskutuje, jaka jiné antikoncep¢ni

metoda by pro Vas byla vhodna.

e pokud mate (nebo jste méla) krevni srazeninu v krevni cévé v nohach (hluboké zilni tromboéza, DVT),
plicich (plicni embolie, PE) nebo v jinych organech;

e 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;

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

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

e pokud mate (nebo jste nékdy méla) anginu pectoris (stav, ktery zptsobuje té¢Zkou bolest na hrudi a
mize byt prvni znamkou srde¢niho zachvatu) nebo tranzitorni ischemickou ataku (TIA — docasné
ptiznaky cévni mozkové piihody);

e pokud mate neéktera z nasledujicich onemocnéni, kterd zvysuji riziko srazeniny v tepnéch, jako je:

- tézky diabetes s poskozenim krevnich cév;

- velmi vysoky krevni tlak;

- velmi vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol nebo triglyceridy);
- onemocnéni oznacované jako hyperhomocysteinemie;

e pokud mate (nebo jste nékdy méla) typ migrény ozna¢ovany jako ,migréna s aurou”.

e pokud mate zavazné poruchy jaternich funkci nebo jakékoli aktivni jaterni onemocnéni, dokud se
jaterni funkce nevrati do normalu; v minulosti nebo v soucasnosti zjisténé nadory jater;

e pokud mate Zloutenku (zeZloutnuti kiize) nebo pretrvavajici svédéni kize v prabéhu predchoziho

téhotenstvi, nebo ostatni typy zloutenky;

e pokud mate v minulosti nebo soucasnosti zjisténé nadory zavislé na pohlavnich hormonech (napf.

nador prsu, vystelky délohy — endometria) véetné podezieni na né;

e pokud jste t€hotna nebo se domnivate, ze miizete byt t€hotna;

e pokud mate posevni krvaceni z nezjisténych divodu;

e pokud jste precitlivéla na nékterou slozku pripravku HARMONET (viz ¢ast 6).

Varovani a dileZita upozornéni pro uzivani pfipravku HARMONET
Nasledujici nemoci a stavy vyzaduji ptisny lékaisky dohled. Jejich zhorSeni muZe znamenat nutnost
ukonc€it uzivani peroralnich kontraceptiv:

Diabetes mellitus (cukrovka) nebo nachylnost k jejimu vzniku, hyperlipidemie (zvySeny cholesterol nebo
triglyceridy), hypertenze (zvySeny krevni tlak), varixy (Zilni méstky), flebitida (zanét zil) v minulosti,
otoskler6za (druh poruchy sluchového organu), migréna, epilepsie, porfyrie (metabolicka porucha), chorea
(mozkové onemocnéni vyznacujici se poruchou pohybil), nedostate¢nost ledvin, cholestaza (zastaveni
hormonalni kontracepce nebo bchem tEhotenstvi, systémovy lupus erythematodes (vleklé kozni
onemocnéni s postizenim dalSich vnitinich organil), obezita, nador prsu u rodinnych ptislusnikt, uzliky v
prsech v minulosti, porucha krevni srazlivosti nebo srde¢ni infarkt ¢i mozkova mrtvice u rodinnych
prislusnikt, deprese v minulosti, zdravotni problémy zptisobené zadrzovanim tekutin v organismu.

| Kdy byste méla kontaktovat svého 1ékate? |

2/14



Vyhledejte naléhavou Iékatskou pomoc
- pokud si vS§imnete moznych zndmek krevni srazeniny, ktera mize znamenat, Ze mate krevni
srazeninu v noze (tj. hluboka zilni trombdza), krevni srazeninu v plicich (tj. plicni embolie),
srdeCni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu (viz bod "krevni sraZzenina“ (trombo6za)) nize.

Pro popis ptiznakll té€chto zavaznych nezadoucich ucinkl si prosim pieCtéte ,,JJak rozpoznat krevni
srazeninu*.

Diivody pro okamzité preruseni uzivani ptipravku HARMONET a poradu u 1¢ékafte:

e Téhotenstvi.

e Nov¢ vznikla migren6zni bolest hlavy nebo Cast&jsi vyskyt nezvykle tézkych bolesti hlavy, ptipadné
zhorSeni migrény.

e Nahle vznikla porucha zraku, sluchu nebo feci.

e Prvni pfiznaky tromboflebitidy (zanét zil v kombinaci s tvorbou krevnich srazenin) a tromboembolie,

napt. neobvykla bolest nebo otok nohou nebo v biise, bodava bolest pii dychani nebo kasel z nejasné

pficiny.

Pocit bolesti nebo tisn¢ na hrudi.

Vznik Zloutenky (zezloutnuti kiize), hepatitida (zanét jater) nebo svédéni celého téla.

Zvyseni poctu epileptickych zachvatu.

Vyrazné zvySeni krevniho tlaku.

Nastup zavazné deprese.

Vyrazna bolest v nadbiisku a zvétseni jater.

Opétovny vznik cholestazy (zastaveni odtoku zluci) u Zen, které ji mély jiz v minulosti.

BliZe neobjasnéné abnormalni krvaceni z rodidel.

Informujte svého 1ékai‘e, pokud se Vas tyka néktery z nasledujicich stavi.

Pokud se stav vyvine nebo se zhorsi béhem uzivani ptipravku HARMONET, méla byste také informovat

svého [ékare.

e pokud mate Crohnovu chorobu nebo ulcer6zni kolitidu (chronické zanétlivé stievni onemocnéni);

e pokud mate systémovy lupus erythematodes (SLE - onemocnéni, které postihuje Va$ pfirozeny
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 cervenych krvinek);

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

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

e pokud jste pravé porodila, mate zvysené riziko krevnich srazenin. M¢la byste se zeptat svého l1ékare,
jak brzy po porodu muiizete zacit uzivat ptfipravek HARMONET;

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

e pokud mate kieCové Zily.

Co délat, jestliZe pozorujete nepravidelné krvdaceni/Spinéni

Béhem uzivani piipravku HARMONET muzete pozorovat nepravidelné krvaceni/Spinéni, zvlasté
v prvnich tfech mésicich. Jestlize krvaceni nepfestaivd nebo se neustdle opakuje, prestanite uzivat
HARMONET, pouZijte nehormonalni antikoncepéni metodu a porad’te se s 1ékafem.
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Co délat, jestlize nedojde k pravidelnému krvdceni

U néekterych zen nemusi dojit k pravidelnému krvaceni v pribéhu prestavky bez uzivani tablet. Jestlize
dojde k vypadku dvou po sobé jdoucich pravidelnych krvaceni, nebo jestlize pfipravek nebyl uzivan podle
navodu pied prvnim pravidelnym krvacenim, které se nedostavi, je tfeba prerusit uzivani pfipravku
HARMONET a pouzit nékterou nehormondlni metodu antikoncepce az do vylouceni téhotenstvi.

HARMONET (PODOBNE JAKO VSECHNA OSTATNI PERORALNI KONTRACEPTIVA)
NECHRANI PRED INFEKCI HIV (AIDS) A JINYMI POHLAVNE PRENOSNYMI CHOROBAMIL.

Zv1astni upozornéni:

Koufteni cigaret zvySuje riziko zavaznych neziadoucich u¢inki na srdce a cévy pfi uzivani pripravku
HARMONET. Riziko se zvySuje s vékem a u intenzivniho koufeni (tj. 15 a vice cigaret denné€).
Podstatné riziko je u Zen nad 35 let. V obdobi uzivani pripravku HARMONET byste neméla koufit.

1 — Krevni srazeniny

Uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je ptipravek HARMONET, zvySuje Vase riziko
rozvoje krevni srazeniny v porovnani s jejim neuzivanim. Ve vzacnych ptipadech mize krevni srazenina
zablokovat krevni cévy a zpusobit vazné problémy.

Krevni srazeniny se mohou vyvinout
= v zilach (oznacuje se jako ,,zilni tromboza®, ,,Zilni tromboembolismus® nebo VTE);
= v tepnach (oznacuje se jako ,,arterialni tromboza“, ,arteridlni tromboembolismus® nebo ATE).

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

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

JAK ROZPOZNAT KREVNi SRAZENINU
Vyhledejte rychlou lékaikou pomoc, pokud si v§imnete nékteré/ho z nasledujicich zndmek nebo ptiznak.

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

e bolesti nebo citlivosti v noze, ktera mulize byt pocitovana pouze
vstoje nebo prfi chiizi

e zvysenou teplotou postizené nohy

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

nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého dychéani Plicni embolie
nahly kasSel bez ziejmé pticiny, ktery mize zpisobit vykaslavani krve
ostra bolest na hrudi, ktera se mize zvySovat pfi hlubokém dychéani
tézké toceni hlavy nebo zavrat’ zplisobené svétlem

rychly nebo nepravidelny srdec¢ni tep

tézka bolest zaludku

Pokud si nejste jistd, informujte svého lékafe, protoze nékteré z téchto
ptiznakt, jako je kaSel nebo duSnost, mohou byt zaménény za mirnéjsi
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onemocnéni, jako je infekce dychaciho traktu (napft. ,,nachlazeni®).

Ptiznaky se nejcasteji objevuji na jednom oku: Tromboza retinalni zily
okamzita ztrata zraku nebo (krevni srazenina v oku)
bezbolestné rozmazané vidéni, které mize piejit do ztraty zraku

bolest na hrudi, nepohodli, tlak, tize Srdec¢ni zachvat
pocit stlaceni nebo plnosti na hrudi, v pazi nebo pod hrudni kosti

plnost, porucha traveni nebo pocit duseni

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

poceni, nevolnost, zvraceni nebo zavraté

e extrémni slabost, izkost nebo dusnost

e rychly nebo nepravidelny srde¢ni tep

e nahla slabost nebo necitlivost obli¢eje, paze nebo nohy, zvIasté na jedné | Cévni mozkova piihoda
stran¢ téla

nahla zmatenost, problémy s fe¢i nebo porozuménim

nahlé potize se zrakem na jednom nebo obou oc¢ich

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

Nékdy mohou byt pfiznaky cévni mozkové piihody kratké s témér
okamzitym a plnym zotavenim, ale méla byste vyhledat okamzitou Iékaiskou
pomoc, protoze mizete mit riziko dal$i cévni mozkové piihody.

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

KREVNI SRAZENINY V ZILE

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

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

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

e Pokud se krevni srazenina uvolni v noze a usadi se v plicich, miize zptsobit plicni embolii.

e Velmi vzacné se mize krevni sraZzenina vytvofit v zile v jiném organu, jako je oko (tromboéza retinalni
zily).

Kdy je riziko rozvoje krevni sraZeniny v Zile nejvyssi?

Riziko rozvoje krevni srazeniny v zile je nejvy$si v prvnim roce uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce. Riziko mize byt také vySsi, pokud znovu zahdjite uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce (stejny nebo odlisny piipravek) 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 HARMONET, vrati se Vase riziko krevni srazeniny k normalni tirovni

b&hem nékolika tydnd.
Jaké je riziko rozvoje krevni srazeniny?

Riziko zé&visi na Vasem pftirozeném riziku VTE a na typu kombinované hormonalni antikoncepce, jakou
pouzivate.
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Celkové riziko krevni srazeniny v noze nebo plicich (DVT nebo PE) u ptipravku HARMONET je malé.

- 210000 Zen, které nepouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci a nejsou t€¢hotné, se u
dvou z nich vyvine krevni srazenina béhem jednoho roku.

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

- Z 10000 zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici gestoden, jako
je pripravek HARMONET se asi u 9 az 12 Zen vyvine krevni srazenina béhem jednoho roku.

- Riziko, Ze se u Vas vyvine krevni srazenina, se li§i podle Vasi 1ékafské anamnézy (viz nize
,Faktory, které zvySuji VasSe riziko krevni srazeniny*).

Riziko rozvoje krevni sraZzeniny
za rok

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

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

Zeny, které uzivaji piipravek HARMONET Asi 9-12 7 10 000 zen

Faktory, které zvySuji VasSe riziko krevni sraZeniny v Zile

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

riziko je vyssi, pokud:

e mite velkou nadvahu (index t&lesné hmotnosti nebo BMI nad 30 kg/m®);

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

e mate podstoupit operaci nebo dlouhou dobu nechodite z divodu urazu nebo onemocnéni, nebo pokud
mate nohu v sadie. Mlze byt nutné uzivani ptipravku HARMONET pferusit na n€kolik tydni pred
operaci nebo kdyz mate omezenou pohyblivost. Pokud musite prerusit uzivani pripravku
HARMONET, zeptejte se svého l1ékare, kdy jej mlizete zacit znovu uzivat;

e jste ve vySsim veéku (zvlasté ve veéku nad 35 let);

e jste porodila pfed méné nez n€kolika tydny.

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

Cestovani letadlem (> 4 hodiny) mtze docasné zvysit Vase riziko krevni sraZeniny, zvlasté pokud mate
nekteré z dalSich uvedenych faktord.

Je dulezité, abyste informovala svého 1ékaie, pokud se Vas nékteré z téchto stavid tykaji, i kdyz si nejste
jista. Vas lékat se miize rozhodnout, Ze je tfeba uzivani ptipravku HARMONET ukoncit.

Pokud se néktery z vySe uvedenych stavii zméni v prubehu uzivani ptipravku HARMONET, napiiklad se
u pfimého pfibuzného vyskytne trombdza z neznamého divodu nebo pokud se zvysi Vase télesna
hmotnost, porad’te se s l¢katem.

KREVNI SRAZENINY V TEPNE

Co se miiZe stat, pokud se v tepné vytvori krevni sraZenina?
Podobné jako krevni srazenina v zile, miiZe srazenina v tepné zpusobit zavazné problémy. Muize naptiklad
zpusobit srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu.

Faktory, které zvySuji VaSe riziko krevni sraZeniny v tepné
Je dulezité si pamatovat, ze riziko srde¢niho zachvatu nebo cévni mozkové piihody pii uzivani piipravku
HARMONET je velmi mal¢, ale mize se zvySovat:
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e se zvysSujicim se vékem (nad 35 let veku);

e pokud kourite. Pii uZivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je piipravek
HARMONET, je doporuceno, abyste ptestala koufit. Pokud nejste schopna prestat koufit a je
Véam vice nez 35 let, miize Vam lékar poradit, abyste pouzivala jiny typ antikoncepce;

e pokud mate nadvahu;

e pokud mate vysoky krevni tlak;

e pokud mél Vas ptimy ptibuzny srdec¢ni zachvat nebo cévni mozkovou pfihodu v mladém véku (do
50 let véku). V tomto ptipadé mate také vyssi riziko srdecniho zachvatu nebo cévni mozkové
ptihody;

e pokud Vy nebo nékdo z VaSich ptimych ptibuznych ma vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol
nebo triglyceridy);

e pokud mate migrény, zvlasté migrény s aurou;

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

e pokud mate diabetes.

Pokud mate vice nez jeden z téchto stavii nebo pokud je néktery z nich zvlasté zavazny, muze byt riziko
rozvoje krevni sraZeniny jesté zvyseno.

Pokud se néktery z vySe uvedenych stavli zméni v prubéhu uzivani piipravku HARMONET, napiiklad
zacnete koufit, u pfimého piibuzného se vyskytne trombo6za z neznamého divodu nebo pokud se zvysi
Vase télesna hmotnost, porad’te se s lékatem.

2 — Rakovina rozmnozovacich organt

Rakovina prsu byva zjisténa o néco malo ¢astéji u Zen uzivajicich peroralni kontraceptiva nez u Zen
stejného veku, které je neuzivaji. Toto velmi malé zvyseni v poctu zjisténé rakoviny prsu postupné vymizi
v prubehu 10 let po vysazeni peroralni kontracepce. Neni zndmo, zda je tento rozdil zptisoben peroralnimi
kontraceptivy. Rakovina prsu u uzivatelek kombinované peroralni kontracepce ma tendenci byt méné

vvvvvv

byla Cast&jsi vySeteni u uzivatelek peroralnich kontraceptiv.

V nékterych studiich bylo zjisténo vys$i riziko rakoviny cipku délohy u Zen uzivajicich peroralni
lidskym papilomavirem. Tato zjisténi vSak mohou mit i jinou souvislost nez uzivani peroralni kontracepce
(napft. rozdily sexualniho chovani).

V piipadé vyskytu abnormalniho posevniho krvaceni nezndmé pticiny se porad'te s 1¢karem.

3 — Krevni tlak
Zvyseni krevniho tlaku bylo pozorovano u Zen uzivajicich peroralni kontraceptiva. Informujte, prosim,
svého 1ékare, jestlize mate hypertenzi (zvy$eny krevni tlak), nebo jste hypertenzi méla v minulosti.

4 — Choroby zluéniku a jater

Jestlize jste méla v minulosti pfi uzivani hormondlni kontracepce nebo b&hem téhotenstvi cholestazu
(zastaveni odtoku Zzluci), mate vét§i pravdépodobnost vzniku této poruchy pfi uzivani piipravku
HARMONET. M¢la byste proto byt peclivé sledovana béhem uzivani pripravku HARMONET.

Velmi vzacné mlze pii uzivani peroralnich kontraceptiv dojit ke vzniku nezhoubnych nadora jater, které
mohou prasknout a vyvolat zivot ohroZujici vnitini krvaceni. Riziko vzniku rakoviny jater je mimotadné
nizké.

5 - O¢ni poruchy
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Pti uzivani ptipravku HARMONET byly pozorovany krevni srazeniny v o¢nich cévach (trombdza ocnich
cév), které mohou vést k ¢astecné nebo uplné ztraté vidéni.

Méla byste neprodlené informovat 1ékafe v pfipad€, ze Vas postihne ndhla ¢astecna nebo uplna ztrata
vidéni nebo nahly nastup abnormalniho vidéni.

6 - Migréna/bolest hlavy
Jestlize pocitite nastup nebo zhorSeni migrény nebo rozvoj bolesti hlavy s novymi ptiznaky, které se
opakuji, pietrvavaji nebo jsou zavazné, informujte neprodlené svého 1ékare, prosim. Jestlize mate migrénu
(zvlas$t€ migrénu s aurou), muzete podléhat zvySenému riziku mozkové ptihody v obdobi uzivani
pripravku HARMONET.

7 - Utinky na metabolismus
U Zen uzivajicich ptipravek HARMONET byly pozorovany zmény glukdzové tolerance. Jestlize mate
diabetes, mél by Vas 1ékar v obdobi uzivani ptipravku HARMONET peclivé pozorovat.

Jestlize mate vysoké hladiny triglyceridii, mél by Vas lékai v obdobi uzivani ptipravku HARMONET
peclivé sledovat, nebot’ byly hlaSeny vzacné piipady, kdy masivni zvySeni hladin triglyceridi vedlo
k zanétu slinivky bfisni.

8 - Deprese
JestliZe jste v minulosti méla deprese a tyto deprese se vraceji v pribéhu uzivani piipravku HARMONET,

méla byste uzivani prerusit a informovat 1ékate.

9 -Imunitni
Uzivani piipravku mize vyvolat nebo zhorsit pfiznaky angioedému (rychlé zdufeni tkani, v nékterych
ptipadech zptsobujici problémy s dychanim, polykanim a vyrazkou).

10 -Ostatni
Uzivani ptipravku HARMONET neni indikovano u déti a u Zen po menopauze.

Téhotenstvi

Neni prokdzano, ze by nevédomé podavani perordlnich kontraceptiv v raném téhotenstvi vedlo ke zvyseni
novorozeneckych defektd. Piesto by peroralni kontraceptiva neméla byt uzivdna béhem téhotenstvi a
moznost oté¢hotnéni by méla byt brana prvni v uvahu, jestlize se nedostavi pravidelné krvaceni pii
nedodrzovani predepsaného rezimu. Uzivani peroralniho kontraceptiva by mélo byt preruseno, dokud se
nevylouci t¢hotenstvi.

Otazku rizika uzivani jakéhokoliv 1é¢iva v pribéhu téhotenstvi na plod byste méla konzultovat s 1ékafem.

Kojeni
Malé mnozstvi ptipravku je zjistovano v mléku kojicich zen a bylo zaznamenano nékolik nezadoucich
ucinkl u deéti. Peroralni kontracepce se ma uzivat az po Uplném odstaveni ditéte.

Vzajemné ptlisobeni s dalSimi lé¢ivymi pFripravky:

Pied zahajenim uZivani pripravku HARMONET byste méla lékaie informovat o vSech dalsich
uzivanych lécich. DiileZité je také informovat lékare, v€etné zubniho lékaie, Ze uZiviate pripravek
HARMONET, protoZe pri soufasném uzivani nékterych 1ékii miiZe dojit k vzijemnému sniZeni
jejich u¢innosti.

V prubé¢hu soucasného uzivani pripravku HARMONET a 1éciv, ktera mohou vést ke snizeni [éCivych latek

piipravku HARMONET v séru, se doporucCuje soucasné s uzivanim piipravku HARMONET pouzivat
jesté nékterou doplitkovou nehormonalni metodu antikoncepce (jako kondom se spermicidem). Po
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ukoncCeni soucasného podavani takového 1éCiva se doporucuje pouzivat doplitkovou nehormonalni
antikoncep¢ni metodu minimalné dalSich 7 dni.

Priklady 1ékt1, které mohou sniZovat ucinnost peroralnich kontraceptiv:

- VSechny léky, které snizuji dobu prichodu travicim traktem, a tim vstiebdvani ethinylestradiolu (napf.
projimadla).

- Léky uzivané na psychiku anebo epilepsii, napf. barbituraty, fenytoin, primidon, topiramat, modafinil,
dexametazon a Hypericum perforatum (tfezalka teckovana)

- Léky proti infekcim, napf. ritonavir, rifampicin, rifabutin, tetracykliny, ampicilin a ostatni peniciliny.

- Léky proti plisnim (griseofulvin)

- Léky uzivané po transplantaci (cyklosporin)

- Vitamin C nebo paracetamol

- Léky snizujici cholesterol (atorvastatin)

- Léky uzivané jako antiastmatika (teofylin)

Troleandomycin muize zvysit riziko cholestazy (hromadéni zluce ve Zlu¢niku) pii sou¢asném podavani
s peroralnimi kontraceptivy.

Pii uzivani ptipravku HARMONET soucasné s 1ékem obsahujicim troleandomycin se zvySuje riziko
snizeného vylucovani zluci z jater.

Pii uzivani ptipravku HARMONET soucasné s lékem obsahujicim flunarizine mutize dojit k tvorbé
matetského mléka u Zen, které jesté nemély déti.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Neni relevantni.

Dilezité informace o nékterych sloZzkach piipravku HARMONET
Jestlize Vam Iékar tekl, Ze trpite nesnaSenlivosti nékterych cukrii, kontaktujte 1ékatfe predtim, nez zac¢nete
uzivat tento 1écivy pripravek.

3. Jak se pripravek HARMONET uZiva
Tablety zapijte podle potfeby malym mnozstvim vody.

Tablety se musi uzivat po dobu 21 po sob¢ jdoucich dnli v potadi vyznaceném na obalu. K dosazeni
maximalni antikoncep¢ni ucinnosti je tieba tablety uzivat kazdy den piiblizn€ ve stejnou denni dobu.

Jedno baleni pfipravku HARMONET obsahuje 21 tablet ozna¢enych nazvy dnii a Sipkami, které ukazuji
ve ktery den se ma kterd tableta uZzit. Zacnete-li uzivat ptipravek HARMONET napf. ve stfedu, vezméte si
kteroukoli tabletu pod ozna¢enim ,,St* a dale postupujte ve sméru Sipek. V tomto piipadé budete zaéinat
kazdé nové baleni vzdy ve stiedu. Uprostied blistru najdete znacky s jednotlivymi dny v tydnu. Oznacte si
den uziti prvni tablety propichnutim odpovidajiciho krouzku, v naSem ptipad¢ ,,St*. Ponechejte si prazdny
blistr, dokud neza¢nete uzivat ptipravek HARMONET znového baleni. Prazdny blistr s oznacenym
prvnim dnem Vam umozni pfipomenout si, ve ktery den uzivate prvni tabletu.

Prvni cyklus - pokud pfedtim (v pfedchozim mésici) nebyla podavana zadna hormonalni antikoncepce:

Prvni tableta piipravku HARMONET se musi uZit v prvni den menstruaéniho cyklu, coZ znamena prvni
den menstrua¢niho krvaceni. (Je mozno zahajit také ve 2.—7. den menstrua¢niho cyklu, ale v tomto
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pfipadé se doporucuje po dobu prvnich 7 dni tohoto cyklu pouzit jesté dalsi doplikovou antikoncepéni
metodu, jako napt. kondom a spermicidy).

Po kazdodennim uzivani jedné tablety po dobu 21 dni nésleduje sedmidenni ptfestavka bez tablet, béhem
niz (2.-3. den) budete mit tzv. krvaceni z hormonalniho spadu.

Prechod z jiné kombinované tablety: Prvni tableta ptipravku HARMONET by méla byt podana nejlépe
nasledujici den po uziti posledni tablety s lécivou latkou pfedchoziho antikoncepcniho pfipravku, ale
nejpozdéji v den nasledujici po pravidelném obdobi prestavky v uzivani kombinované oralni antikoncepce
(nebo po uziti posledni tablety bez 1é¢ivé latky pfedchoziho antikoncepcniho ptipravku).

Prechod z Cist€ progestinové antikoncepce (mikrotablety, injekce, implantaty, nitrodélozni téliska): Z
mikrotablet obsahujicich samotny progestin muzete piejit kterykoli den tak, ze nasledujici den zacnete
misto nich uzivat ptipravek HARMONET. Piipravek HARMONET miiZete zacit uzivat v den odstranéni
implantatu. Pii pouzivani injekci pak v den, kdy méla byt podana nasledujici injekce. Vzdy je tieba pouzit
jeste doplnkovou nehormonalni metodu antikoncepce po dobu prvnich 7 dni uzivani tablet pfipravku
HARMONET (s vyjimkou metod zalozenych na neplodnych dnech nebo méfeni bazalnich teplot).

Po potratu v prvnim trimestru: S uzivanim piipravkn HARMONET muzete zacit ihned. Dopliikové
antikoncepéni metody nejsou potieba.

Po porodu nebo potratu ve druhém trimestru: S uzivanim ptipravku HARMONET byste neméla zacit
diive nez po 28 dnech po porodu nebo potratu ve druhém trimestru. Vzdy je tfeba pouzit jesté doplitkovou
nehormonalni metodu antikoncepce po dobu prvnich 7 dni uzivani ptipravku HARMONET.

Dalsi informace

JestliZe jste uzila vice pripravku HARMONET, nezZ jste méla (piedavkovani)

V ptipadé nahodného predavkovani pripravkem HARMONET vyhledejte 1ékate. Piiznaky predavkovani
dospélych a déti peroralnimi kontraceptivy mohou zahrnovat nevolnost, zvraceni, bolestivost prst,
zavrate, bolesti bricha, ospalost/tinavu; u Zen se mtize objevit krvaceni z hormonalniho spadu.

JestliZe jste zapomnéla uZzit pripravek HARMONET

- Jestlize jste zapomnéla uzit tabletu v obvyklou dobu a neptesahlo to 12 hodin, uZijte ji ihned, jakmile si
to uvédomite. Dalsi tablety uzivejte v obvykly ¢as.

- Jestlize jste zapomnéla uzit tabletu a uplynulo vice nez 12 hodin od obvyklé doby uziti nebo jste
zapomnéla uZzit vice neZ jednu tabletu, antikoncepcni ucinnost mize byt snizena. Jakmile si opozdéni
uvédomite, méla byste uzit posledni vynechanou tabletu, coz mlize znamenat, ze uZzijete dvé tablety v
jeden den. Uzivani tablet by mélo dale pokracovat v obvykly ¢as a v nasledujicich sedmi dnech by se mély
pouzit dal$i nehormonalni antikoncep¢ni metody, jako je kondom nebo pesar se spermicidy.

Jestlize téchto sedm dnt piesahne konec baleni, méla byste zacit uzivat tablety ihned z dal§iho baleni bez
piestavky mezi obéma balenimi. Az do ukon¢eni druhého baleni by se nemélo objevit obvyklé krvaceni z
hormonalniho spadu, ale béhem uzivani tablet se miiZze objevit Spinéni nebo intermenstruacni krvaceni.
Jestlize se ani do ukonceni druhého baleni neobjevi krvaceni, navstivte 1ékare; pred zahdjenim dalsiho
baleni se musi vyloucit moznost t€hotenstvi.

Rada pfi Zalude¢nich a stfevnich obtiZich

- Pfi Zaludecnich obtiZich (zvraceni) béhem 4 hodin po uziti tablety piipravku HARMONET je mozZné, Ze
se zcela nevstfebaly vSechny Iécivé latky. Situace je obdobnd jako pii zapomenuti tablety. Proto
postupujte podle vyse uvedeného doporuceni. Tato nahradni tableta se musi vzit z nahradniho baleni.

- Prijem muZze rovnéz snizit vstiebavani ptipravku HARMONET. V ptipadé dlouhodobého, vyrazného
prijmu je tfeba pouZzivat dal§i nehormonalni antikoncep¢ni metodu.
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Jakym zpiisobem prodlouZit cyklus

Jestlize si prejete prodlouzit cyklus, zacnéte uzivat tablety z nového baleni ptipravku HARMONET hned
po dokonceni stavajiciho baleni s vynechanim piestavky bez tablet. Muzete si prodlouzit cyklus po dobu,
jak si prejete, avSak maximalné o 21 dnt (zalezi to na poctu tablet z druhého baleni). Béhem tohoto
prodlouzeni miiZzete pozorovat intermenstruani krviceni nebo 3$pinéni. Pravidelny rezim uzivani se
obnovi po obvyklé sedmidenni piestavce bez tablet.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlize mit i ptipravek HARMONET nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pokud se u Vas vyskytne jakykoli nezadouci ucinek, zvlasté pokud je zavazny a
trvaly, nebo pokud se vyskytne jakakoli zména Vaseho zdravotniho stavu, o které si myslite, ze je v
dasledku uzivani pripravku HARMONET, informujte prosim svého lékate.

Zvysené riziko krevnich srazenin v zilach (Zilni tromboembolismus, VTE) nebo krevni srazeniny v
tepnach (arterialni tromboembolismus, ATE) je pfitomné u vSech Zen, které pouzivaji kombinovanou
hormonalni antikoncepci. Pro podrobnéjsi udaje o riznych rizicich v disledku pouzivani kombinované
hormonalni antikoncepce si preététe bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek

HARMONET uZivat®.

Mozné nezadouci u€inky jsou sefazeny podle Cetnosti:
Velmi ¢asté: vice nez 10 %

Casté: 1 % az 10 %

M¢éng¢ Casté: 0,1 % az 1 %

Vzacné: 0,01 % az 0,1 %

Infekéni a parazitarni onemocnéni:
Casté Zanét pochvy, vcetné plisniové infekce

Poruchy imunitniho systému:
Vzacné Alergické reakce (zahrnujici kozni, dychaci a obehovy systém)

Poruchy metabolismu a vyzivy:

Casté: Zmény hmotnosti (zvySeni nebo sniZeni)

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

Vzacné: Snizeni sérové hladiny kyseliny listové*, intolerance glukozy

Psychiatrické poruchy:
Casté Zména nalady, v¢etné deprese, zmény libida

Poruchy nervového systému:
Velmi Casté Bolest hlavy, véetné migrény
Casté Nervozita, zavraté

O¢ni poruchy:
Vzacné Nesnasenlivost kontaktnich ¢o¢ek

Cévni poruchy
Vzacné: Skodlivé krevni srazeniny v Zile nebo tepné, naptiklad:
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v noze nebo chodidle (tj. hluboka zilni tromboéza);
v plicich (tj. plicni embolie);
srde¢ni zachvat;
cévni mozkova piihoda;
pfiznaky malé cévni mozkové piithody nebo docasné cévni mozkové piihody zndmé jako
tranzitorni ischemickéa ataka (TIA);
o krevni srazeniny v jatrech, zaludku/stfevech, ledvinach nebo oku.
Sance, Ze se u Vas objevi krevni srazenina, mohou byt vyssi, 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).
Velmi vzacné: ZhorSeni kiecovych zil

O O O O O

Poruchy traviciho traktu:
Casté Nevolnost, zvraceni, bolest bficha
Meéné¢ Casté Zaludecni kiece, nadymani

Poruchy jater a Zluovych cest:
Vzacné Cholestaticka Zloutenka (hromadéni Zluce, které vyvola zezloutnuti kiize)

Poruchy ktize a podkozi:
Casté Akné
Méng Casté Vyrazka; chloasma (zluto-hnédé skvrny), které mohou pretrvavat nebo se
zvySovat pii slunenim ozafeni (UV); hirsutismus (zvySené ochlupeni);
vypadavani vlasi
Vzacné Erythema nodosum (bolestivé uzly na ktizi spojené s horeckou)

Poruchy reprodukéniho systému a choroby prsu:
Velmi Casté Intermenstruaéni krvaceni/Spinéni
Casté Zmény v prsech (bolest, citlivost, zvétSeni, vytok); dysmenorea (menstruacni
obtize); zménéné mnozstvi menstrua¢niho krvaceni; zména v dé€loznim vytoku;
amenorea (chybéni menstrua¢niho krvaceni).

Celkové a jinde nezatfazené poruchy a lokalni reakce po podéani:
Casté Zadrzovani tekutin (otoky)

Abnormalni klinické a laboratorni nalezy nezarazené jinde:

Casté Zmeény hmotnosti (zvySeni nebo pokles)
Méné¢ cCasté Zvyseni tlaku krve; zmény hodnot krevnich tukt, véetné hypertriglyceridemie
Vzacné Snizené hladiny folati v séru*

Ve velmi vzacnych ptipadech (< 0,01 %): jaterni adenom (nezhoubny nador jater), hepatocelularni
karcinom (rakovina jater), zhorSeni pfiznakt systémového lupus erythematodes (chronické autoimunitni
onemocnéni), zhorSeni ptiznakll porfyrie (metabolicka porucha), zhorSeni ptfiznakl chorey (pohybova
porucha), zanét ocniho nervu**, tromboza sitnice, zhorSeni kieCovych Zzil, pankreatitida (zanét slinivky
biisni), zanét stfev (Crohnova choroba), nemoci Zlu¢niku (véetné zluCovych kament)***, multiformni
erytém (kozni onemocnéni) a hemolyticko-uremicky syndrom (porucha krevni srazlivosti zplisobujici
selhani ledvin).

* Hladiny folatd v séru mohou byt pfi antikoncep¢ni terapii snizeny.

Zanét ocniho nervu mtize vést k ¢astecné nebo plné ztrateé videni.

Hokk Peroralni antikoncepce mutiZze zhorSit existujici onemocnéni zluéniku a mize urychlit rozvoj téchto

onemocnéni u zen, které pfedtim nemély zadné pfiznaky.

sk
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Nasledujici nekontraceptivni prospéSné zdravotni u¢inky pouzivani peroralni antikoncepce jsou podlozeny
epidemiologickymi studiemi:

e Menstruacni cykly se mohou stat pravidelnéjsi a menstruace byva spojend s mensimi obtizemi.
Menstruacni krvaceni mtize byt mirnéj$i a mize dochazet k mensim ztratam zeleza. Proto je i méné
pravdépodobny vznik anemie (chudokrevnosti) v disledku ztraty zeleza.

Moznost mensiho vyskytu cyst ve vajecnicich.

Mimodélozni téhotenstvi se vyskytuje méné Casto.

Méné Casté nezhoubné cysty nebo bulky v prsech.

Méné¢ Casté akutni panevni zanéty.

Uzivani perordlni antikoncepce do jist¢ miry chrani proti rozvoji dvou typd rakoviny: rakoviny
vajecniki a rakoviny vystelky délohy.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich cinkd, sdélte to svému lékari, 1€ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezaddoucich uc¢inki mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek HARMONET uchovavat
Uchovavejte pii teploté do 25° C. Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Neuzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

6. Dalsi informace

Co pripravek HARMONET obsahuje

Lécivymi latkami jsou: ethinylestradiolum 0,020 mg a gestodenum 0,075 mg.

Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktosy (37,505 mg), kukufi¢ny $krob, povidon 25, magnesium-
stearat, sacharosa, povidon 90, makrogol 6 000, uhli¢itan vapenaty, mastek, montanglykolovy vosk.

Jak pripravek HARMONET vypada a co obsahuje toto baleni
Velikost baleni: 1x21 nebo 3x21 tablet v blistru. Blistry mohou, ale nemusi byt uloZeny v zataveném
hlinikovém sacku s vysousedlem silikagel.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Pfizer, spol. s r.o.
Stroupeznického 17

150 00 Praha 5
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Ceska republika
Vyrobce:
Pfizer Ireland Pharmaceuticals, Newbridge, Irsko

Haupt Pharma Miinster GmbH, Miinster, Némecko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana:
19.3.2014
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