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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Minisiston
Ethinylestradiol/levonorgestrel
obalen¢ tablety

Priectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob¢. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékati nebo

Iékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich tc¢inkd, které nejsou

uvedeny v této piibalové informaci.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Minisiston a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Minisiston uZivat
Jak se ptipravek Minisiston uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Minisiston uchovavat

Dalsi informace

S e

1. Co je Minisiston a k ¢emu se pouZziva

e Minisiston je antikoncep¢ni pilulka a pouZiva se k zabranéni oté¢hotnéni.

e KaZda z 21 obalenych tablet obsahuje malé mnoZstvi Zenskych hormont ethinylestradiolu
a levonorgestrelu.

e Antikoncep¢ni pilulky obsahujici dva hormony se nazyvaji ,,kombinované pilulky* nebo
kombinovana peroralni antikoncepce.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Minisiston uzivat

e Obecné poznamky
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Nez zacnete uzivat ptipravek Minisiston, I¢kai Vam polozi nékolik otazek ohledné
zdravotniho stavu Vaseho i1 Vasich blizkych piibuznych. Lékar Vam také zméti krevni tlak a
muze provést jesté dalsi vySetieni, v zavislosti na Vasi osobni situaci.

V této informaci jsou popsany nékteré situace, za kterych byste méla uzivani pierusit, nebo za
kterych muze byt spolehlivost pilulky snizena. V takovych ptipadech byste se méla vyhnout
pohlavnimu styku nebo byste méla pouzit jesté jinou, nehormondlni antikoncepéni metodu,
napiiklad kondom nebo jinou bariérovou metodu. Nepouzivejte metodu neplodnych dni nebo
metodu meéteni teploty. Tyto metody mohou byt nespolehlivé, protoze pilulka ovliviiuje
obvyklé zmény teplot a slozeni hlenu délozniho hrdla, které se objevuji béhem menstrua¢niho
cyklu.

Minisiston, stejné jako ostatni antikoncepc¢ni pilulky, nechrani proti HIV infekci (AIDS)
ani proti jinym pohlavné prenosnym chorobam.

Neuzivejte Minisiston

Pilulku neuzivejte, pokud se u vas objevi néktery ze stavii popsanych dale. Pokud se néktery u
vas jiz objevil, informujte svého lékare jesté pred zacatkem uzivani ptipravku Minisiston.
Lékat vam muze piedepsat jiny typ pilulky nebo i zcela jinou (nehormondlni) metodu
antikoncepce.

e pokud mate (nebo jste méla v minulosti) krevni srazeninu (trombdzu) v cévach dolnich
koncetin, plic (plicni embolie) nebo v jinych ¢astech téla

e pokud mate (nebo jste mela v minulosti) srdecni zdchvat nebo mozkovou mrtvici
(zplisobenou uzavérem cévy v mozku krevni srazeninou nebo prasknutim cévy)

e Pokud mate nebo jste nékdy méla onemocnéni, které by mohlo pfipominat prvni znamky
srde¢niho postizeni (jako napiiklad angina pectoris, kterd zpiisobuje bolesti na hrudi, které
se mohou §ifit do levé paze) nebo mozkovée piihody (jako pfechodné znamky
nedokrevnosti mozku nebo malou docasnou mrtvici).

e Pokud mate vysoké riziko pro vznik krevnich sraZenin v Zilach nebo tepnach (prectéte si
cast Pilulka a krevni srazenina a porad’te se s 1ékafem, ktery rozhodne, zda mtizete pilulku
uzivat)

e Pokud trpite nebo jste trpéla urcitym typem migrény (silna bolest poloviny hlavy)
doprovazenou neurologickymi ptiznaky jako zrakovymi poruchami, poruchou feci,
slabosti nebo sniZenou citlivosti nékteré ¢asti vaseho tcla.

e Pokud mate cukrovku (diabetes mellitus) s postizenim krevnich cév.

e Pokud mate (nebo jste nékdy méla) onemocnéni jater (projevujici se piiznaky jako je
zloutenka nebo svédéni celého t€la) a vase jatra do této doby nepracuji spravngé.

e Pokud mate nebo jste méla nador, ktery by mohl byt ovlivnén pohlavnimi hormony

(naptiklad prsu nebo pohlavnich organt).

Pokud mate nebo jste mela nezhoubny nebo zhoubny nador jater.

Pokud mate krvaceni z pochvy, jehoZ pfi¢ina neni zjisténa.

Pokud jste t¢hotna nebo si myslite, Ze byste t€hotnad mohla byt.

Pokud jste precitlivéla (alergicka) na ethinylestradiol, levonorgestrel nebo na nékterou

jinou slozku piipravku Minisiston (to miiZe zpusobit napt. svédéni, vyrazku nebo otoky).
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Pokud se ncktery z téchto ptiznakd nebo onemocnéni u vés objevi béhem uzivani pilulky
poprvé, okamzit¢ preruSte uzivani a porad’te se s lékarem. Béhem této doby pouzivejte
nehormondlni antikoncep¢ni metody. Viz také odstavec ,,Obecné poznamky* v dalsi ¢asti.

Dalsi informace o zvlastnich skupinach uzivatelek

Pouziti u deti a dospivajicich
Ptipravek Minisiston neni urcen pro zeny (divky), které jest€¢ nemaji menstruaci.

Poucziti u starsich Zen
Ptipravek Minisiston neni uréen pro zeny po ptechodu.

Zeny s poruchou funkce jater
Ptipravek Minisiston neuzivejte, pokud mate onemocnéni jater. Viz také Cast ,,Neuzivejte
Minisiston‘ a ,,Nez zaC¢nete Minisiston uzivat®.

Zeny s poruchou funkce ledvin
Porad’te se slékafem. Dostupné udaje nenaznacuji nutnost zmény v uzivani pfipravku
Minisiston.

Nez zaCnete Minisiston uzivat

Je-li kombinovand pilulka uzivana zenou, u které se zaroven vyskytuje néktery ze stavil
uvedenych niZe, mlze byt tfeba takovou uzivatelku peclivéji sledovat. Vas Iékatr vam vse
vysvétli. Proto, pokud se to tyka pravé vas, informujte svého 1ékare dfive, nez Minisiston
zaCnete uzivat, a to v ptipade¢, ze:

- koufite

- mate cukrovku

- mate nadvahu

- mate vyssi krevni tlak

- mate vadu srde¢ni chlopné nebo poruchy srde¢niho rytmu

- mate zanét zil (zanét povrchovych Zil)

- mate ,kieCoveé™ Zily

- nekdo zvaSich ptfimych pifibuznych prodélal trombdézu (krevni sraZeninu v noze,
v plicich - plicni embolii nebo kdekoliv jinde v téle), srdecni infarkt nebo mozkovou
mrtvici v mladSim véku

- trpite migrénou

- trpite epilepsii (viz také ¢ast ,,Minisiston a jiné 1€ky*)

- mate vy nebo nékdo z vasich pfimych piibuznych (nyni nebo v minulosti) vyssi hladinu
cholesterolu nebo triglyceridi (tuky) v krvi

- né&kdo z vaSich ptimych piibuznych mél rakovinu prsu

- mate onemocnéni jater nebo zlucniku

- mate Crohnovu chorobu nebo ulcerozni kolitidu (chronicka zanétliva onemocnéni stiev)

- mate systétmovy lupus erythematodes (SLE — chronické onemocnéni postihujici razné
organy, ale zejména kiizi celého téla)

- mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS — poruchy krevni srazlivosti, které zptisobuji
zejména selhani ledvin)

- mate srpkovitou anémii
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- mate nebo jste méla stavy, které se poprvé objevily nebo se zhorsily v dob¢ téhotenstvi
nebo v dobé piedchoziho uzivani pohlavnich hormont (napiiklad porucha sluchu,
porucha pfemény krevniho barviva nazyvana porfyrie, kozni puchytkovité onemocnéni
zvané té¢hotensky herpes, nervové onemocnéni zvané Sydenhamova chorea)

- mate nebo jste méla chloasma (zluto - hnédavé skvrny na kiizi zvlasté v obliceji), pokud
ano — vyhnéte se slunéni nebo ultrafialovému zéieni

- pokud mate dédi¢nou formu angioedému; podévané estrogeny mohou vyvolat nebo
zhorsit ptiznaky angioedému. Pokud se u vas objevi piiznaky angioedému jako naptiklad
otok obliceje, jazyka a /nebo hltanu a/nebo obtize pfi polykéni nebo kopfivka s obtizemi
pii dychani, méla byste ihned navstivit 1ékare.

Pokud se néktery z uvedenych stavii nebo onemocnéni objevi béhem uzivani pilulky poprvé,
znovu se objevi nebo se zhorsi, méla byste kontaktovat 1¢kare.

Pilulka a trombéza (krevni sraZenina)
Tromboza je tvorba krevni srazeniny, ktera miize zptsobit neprichodnost cévy.

Trombodza se n€kdy vyskytne v hlubokych zilach dolnich koncetin (hluboka Zilni trombdza).
Zilni tromboembolismus se muZe vyskytnout, at’ jiz pilulku uZzivate &i nikoliv. Mize se
vyskytnout také v dobé¢ téhotenstvi. Pokud se tato krevni srazenina uvolni z zily, kde vznikla,
muze zpusobit nepriuchodnost tepen v plicich a zpusobit tak zvanou plicni embolii. Hluboka
zilni tromboza se vyskytuje ziidka.

Krevni srazeniny se také velmi zifidka mohou vyskytnout v cévach srdce (a zplsobit srde¢ni
infarkt) nebo mozku (a zplsobit mozkovou piihodu). Zcela vzacné se mohou objevit
srazeniny v cévach jater, stfeva, ledvin nebo oka.

Riziko Zilniho tromboembolismu u uzivatelek pilulek s nizkou davkou estrogenu (méné nez
50 mikrogramt ethinylestradiolu) je dva az tfikrat vyssi nez u zen, které pilulku neuzivaji, ale
neni tak vysoké jako je toto riziko v té¢hotenstvi a béhem porodu.

PtileZitostné mlze trombdza zplsobit zdvazné trvalé postiZzeni nebo dokonce smrt.

Prestaiite uzivat pripravek Minisiston a neprodlené kontaktujte 1ékare, pokud se u Vas
nahle objevi piiznaky

hluboké Zilni trombézy, jako napt. otok jedné dolni koncetiny nebo otok podél priubehu zily
na dolni konceting, bolest nebo napéti v dolni koncetiné, které mohou byt pocitovany pouze
pfi stoji nebo chtizi, zvysena teplota postizené koncetiny, Cervend nebo bleda kiize na
koncetiné.

plicni embolie, jako napf. nahla nebo nevysvétlitelna dusnost nebo zrychlené dychani, nahly
zéachvat kasle s moznym vykaslavanim krve, ostra bolest na hrudi, kterd se mize zhorSovat pti
hlubokém dychani, pocit Gzkosti, to¢eni hlavy zplisobené svétlem nebo zavrat, rychld nebo
nepravidelna akce srdecni. Nékteré z téchto piiznaki (napt. dusnost nebo kaSel) nejsou
specifické a mohou byt myln¢ vysvétleny jako ptiznaky castéjSich a méné zavaznych
onemocnéni (napt. infekce dychaciho ustroji).

arterialniho tromboembolismu (uzavieni tepen krevni sraZzeninou a uvolnéni této sraZzeniny
do krevniho ob&hu)
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cévni mozkové prihody (mrtvice), jako napt. nahla ztuhlost nebo slabost obliceje, horni
nebo koncetiny, zvlasté postihujici jednu stranu téla; nahla zmatenost, poruchy feci nebo
porozuméni; nahla porucha zraku postihujici jedno nebo ob¢€ oc€i; nahlé potize pfti chiizi,
zéavraté, nahla ztrata rovnovahy nebo koordinace; nahla, silna nebo dlouhotrvajici bolest
hlavy bez zndmé pficiny, ztrata védomi nebo mdloby s kie¢emi nebo bez nich

uzavrieni jinych tepen krevni srazeninou, jako napt. nahla bolest, otok a namodralou
barvu koncetiny, silné bolesti biicha (,,akutni biicho*)

priznaky srde¢niho zachvatu (infarktu) jako napft. bolest, nepfijemny pocit, tlak, tiha,
pocit mackani nebo plnosti na hrudniku, konc¢etiné nebo za hrudni kosti; nepiijemny pocit
Sitici se do zad, Celisti, krku, paze, bticha; plnost, poruchy zazivani, pocit duseni; poceni,
nevolnost, zvraceni nebo zdvrat; silna slabost, Uzkost nebo dusnost; rychld nebo
nepravidelnd akce srdecni.

Lékart zjisti, zda nemate vyssi riziko trombozy, zpiisobené kombinaci rizikovych faktort nebo
vyskytem jednoho vyznamného rizikového faktoru. Kombinace rizikovych faktord mize byt
siln€j$i neZz riziko dvou jednotlivych faktorti. Pokud je riziko pfiili§ vysoké, 1ékat vam
antikoncepcni pilulku nepiedepise.

Riziko zilni nebo tepenné krevni srazeniny (napf. trombdza v noze, plicni embolie, srdecni
zachvat) nebo mozkové mrtvice se zvySuje:

s vékem
jestlize mate nadvahu

pokud nékdo z vasSich ptimych ptibuznych méa nebo nékdy mel v mladSim véku trombozu
v nohach, plicich (plicni embolie) nebo jinych organech, srde¢ni infarkt nebo mozkovou
mrtvici nebo pokud nékdo z vasich piibuznych ma (nebo existuje podezieni na toto
onemocnéni) vrozenou dispozici k tvorbé krevnich srazenin. V tomto ptipadé se pred
rozhodnutim, zda uzivat kombinovanou antikoncepci, doporucuje vysetieni specialistou.
Ne&které krevni faktory, které mohou upozorfiovat na moznou vrozenou predispozici
k ven6zni nebo arteridlni tromboze, jsou aktivovany protein C (APC) rezistence,
hyperhomocysteinémie, nedostatek antitrombin-III, nedostatek protein C a proteinu S,
antifosfolipidové protilatky (anticardiolipin antibodies, lupus anticoagulant).

pfi dlouhodobém znehybnéni (napiiklad pokud mate jednu nebo obé nohy v sadfe nebo
na dlaze), pokud musite podstoupit zavaznou operaci, jakoukoliv operaci na dolni
koncetiné nebo pokud jste prodelala vaznéjsi traz. V takovém piipade je 1épe prerusit
uzivani pilulky (v ptipadé€ planované operace nejméné 4 tydny piedem) a zacit znovu
uzivat aZ po 2 tydnech poté, kdy jste schopna se opét pohybovat.

pokud koufite (riziko se zvySuje s intenzitou koufeni a s vékem, zvlasté nad 35 let).
Pokud uzivate pilulku, méla byste prestat koufit, zejména jste-li starsi nez 35 let.
jestlize vy nebo n¢kdo z blizkych ptibuznych mate nebo jste meli zvySenou hladinu
cholesterolu nebo triglyceridi (tuky)

jestlize mate vysoky krevni tlak. Pokud vdm bude zjistén v prabéhu uzivani vyssi krevni
tlak, mize vam lékat doporucit, abyste pilulku ptestala uzivat.

pokud trpite migrénou

pokud mate poruchu srde¢ni chlopné nebo poruchu srde¢niho rytmu urcitého typu
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Po porodu existuje zvysené riziko krevnich srazenin, proto je tfeba se poradit s 1ékafem, kdy
je mozno po porodu zacit uzivat kombinovanou pilulku.

Pilulka a rakovina

Rakovina prsu byla zjiSténa o néco malo Castéji u zen, které uzivaji pilulku, nez u zen
stejného veéku, které ji neuzivaji. Tento mirny narast rizika rakoviny prsu postupné vymizi po
ukonceni uzivani pilulky. Neni znamo, zda je tento rozdil pilulkou zptisoben. Je mozné, Ze
tyto zeny byly vySetfovany castéji, takze rakovina byla zjiSténa diive. Je dulezité si pravidelné
kontrolovat prsy a v pfipadé, Ze si nahmatate jakoukoliv bulku, se musite poradit s Iékafem.

V ojedinélych ptipadech byly u uzivatelek pilulky pozorovany nezhoubné (benigni) a jeste
vzacnéji zhoubné (maligni) nédory jater. Tyto nadory mohou vést k vnitinimu krvaceni.
Pokud pocitite silnou bolest biicha, okamzité vyhledejte svého 1ékare.

Nejvyznamngj$im rizikovym faktorem pro rakovinu délozniho hrdla je pretrvavajici infekce
lidskym papilloma virem (HPV). V n¢kterych epidemiologickych studiich bylo naznaeno, ze
dlouhodobé uzivani pilulky mtze dale ptispivat k tomuto zvySenému riziku rakoviny hrdla
délohy. Dosud vSak stale neni jasné, do jaké miry se na tomto podileji sexualni chovani a
dalsi zjisténé faktory (jako napft. lidsky papilloma virus).

Krvaceni mezi periodami

Béhem néekolika prvnich mésicti uzivani antikoncepénich pilulek mizete mit neo¢ekavané
krvaceni nebo $pinéni mezi pravidelnymi periodami. MiiZete potifebovat i hygienické
prostiedky a uzivejte tablety jako obvykle. Nepravidelné krvaceni obvykle vymizi, jakmile si
vase t€lo na pilulku zvykne (obvykle po 3 mésicich uZivani). Pokud krvéaceni trva déle nez
nekolik mésicii nebo pokud se po vymizeni znovu objevi, musite se poradit s lékafem.

Co délat, jestliZze se neobjevi krvaceni béhem intervalu bez uZivani tablet

Pokud jste tablety uZivala pravidelné, nezvracela jste ani neméla t&€z§i priijem ani jste
neuZzivala jiné 1éky, je velmi nepravdépodobné, Ze byste byla t¢hotna. Pokracujte v uZivani
pfipravku Minisiston jako obvykle.

Pokud jste uzivala tablety nepravidelné nebo jste uZivala pravidelné a krvaceni se nedostavilo
dvakrat za sebou, mohlo dojit k oté¢hotnéni. Thned kontaktujte svého 1¢kate. Nezacinejte
uzivani dalSiho baleni, pokud nemate jistotu, Ze nejste t€hotna. V mezidobi pouzivejte
nehormondlni antikoncepci (viz také ¢ast: “Obecné poznamky*).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Minisiston

Vzdy informujte I€kate o vSech lécich nebo rostlinnych ptipravceich, které uzivate. Také
informujte kazdého 1ékatfe nebo zubniho 1ékate, ktery vam predepisuje dalsi 1€k (nebo
l1ékarnika, ktery vam 1¢k vydava), ze uzivate ptipravek Minisiston. Mohou vam poradit, zda
mate pouzivat navic dal$i antikoncepcni opatieni (naptiklad kondom), a pokud ano, na jak
dlouhou dobu nebo zda musi byt zména v uzivani jiného 1éku, ktery potiebujete.
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Nékteré 1éky mohou zplsobit, ze ma piipravek Minisiston niz§i antikoncep¢ni Gcinek, nebo
mohou zptisobit neoCekavané krvaceni. Mezi tyto 1€ky patii I€ky k 1écbé
o epilepsie (naptiklad primidon, fenytoin, barbituraty, karbamazepin, oxkarbazepin,
topiramat, felbamat)
tuberkul6zy (napiiklad rifampicin)
HIV infekce a infekce virem hepatitidy C (tak zvané inhibitory protedz a

nenukleosidové inhibitory reverzni transkriptazy ) nebo jinych infekénich onemocnéni
(antibiotika jako griseofulvin, troleandomycin)

o ptipravky obsahujici tfezalku te¢kovanou.

Ptipravek Minisiston miize ovlivnit Gi¢innost jinych 1€k, naptiklad
o antiepileptika lamotriginu

o cyklosporinu (imunosupresivni 1ék)

Poradte se se svym lékarem nebo lékdarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv lék. Mohou
vdam poradit pouzivat navic dalsi antikoncepcni metody po dobu uzivani jinych lékii soucasné
s pripravkem Minisiston.

Laboratorni vySetieni

Pokud budete potiebovat vySetteni krve nebo jiné laboratorni vysetieni, sdélte 1ékati nebo
personalu laboratote, Ze uzivate pilulku, protoze peroralni antikoncepce muize ovlivnit
vysledky nékterych testu.

Té&hotenstvi

Minisiston nesmite uzivat, jste-1i t¢hotna nebo myslite—li si, Ze byste t€hotnd mohla byt.
Pokud byste méla podezieni, ze jste t€hotna béhem uzZivani ptipravku Minisiston, je tfeba se
co nejdiive obratit na 1ékare. Pokud si piejete ot€hotnét, miizete ukoncit uzivani ptipravku
Minisiston kdykoliv (viz také ,,Jestlize chcete ukoncit uzivani ptipravku Minisiston®).

Kojeni
Obecné se uzivani ptipravku Minisiston béhem kojeni nedoporucuje. Pokud si piejete pilulku
béhem kojeni uzivat, porad'te se s 1ékarem.

Rizeni dopravnich prostedkii a obsluha strojii
Nebyly provedeny zadné studie zkoumajici u€inek na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Minisiston

Tento 1€Civy ptipravek obsahuje laktosu. Jestlize nesnaSite urcité cukry, porad’te se pted
zacatkem uZivani se svym lékafem.

3. Jak se pripravek Minisiston uziva?
Kazda tableta je v blistru oznacena nazvem dne v tydnu, kdy ma byt uzita. Uzijte tabletu
kazdy den pftiblizné€ ve stejnou dobu, zapijte ji potiebnym mnozstvim tekutiny. Sledujte smér

Sipek kazdy den, dokud nevyuzivate vSech 21 tablet. Béhem nasledujicich 7 dnti Zadné tablety
uzivat nebudete. Béhem téchto 7 dnil by se méla dostavit menstruace (krvaceni z vysazeni).
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Zacne obvykle za 2 - 3 dny po uziti posledni tablety pfipravku Minisiston. Dalsi baleni
zacnéte uzivat 8. den nezavisle na tom, zda krvaceni jesté pokracuje. To znamena, zZe nové
baleni budete vzdy nacinat ve stejném dnu v tydnu a stejné tak krvaceni z vysazeni bude
zhruba ve stejnych dnech kazdy mésic.

Pti spravném uzivani kombinovanych oréalnich kontraceptiv se jejich selhani pohybuje okolo
1% za rok. Pokud dojde pfi uzivani k vynechéni tablety nebo jsou tablety uzivany
nespravnym zpusobem, muze se ¢etnost selhani zvysit.

Uzivani prvniho baleni pripravku Minisiston
Pokud jste v minulém mésici Zadnou hormondalni antikoncepci neuzivala

Minisiston za¢néte uzivat prvni den cyklu, to znamend prvni den menstrua¢niho krvaceni.
Uzijte tabletu oznacenou pfisluSnym dnem v tydnu. Napiiklad, zacne-1i krvaceni v patek,
uZzijete tabletu oznafenou zkratkou pro patek. Dale pokracujte dalsimi dny ve spravném
poradi. Takto Minisiston U¢inkuje okamzité a neni tieba pouzivat zadnou dalsi antikoncep¢ni
metodu.

Minisiston také muzete zacit uzivat 2. az 5. den vasSeho cyklu, ale v tomto pfipad€ musite
pouzit navic jesté¢ dalsi antikoncepcni metodu (bariérovou metodu) prvnich 7 dnti prvniho
cyklu.

Pokud prechazite z jiné kombinované hormondlni antikoncepcni pilulky nebo kombinované
antikoncepce pomoci vagindlniho krouzku nebo ndplasti

Uzivani pfipravku Minisiston miZzete zahdajit ihned dal$i den po wziti posledni pilulky
z ptedchoziho baleni (to znamend, Ze nebude zadny interval bez uzivani tablet). Pokud vaSe
piedchozi baleni obsahovalo 1 inaktivni (neti¢inné) tablety, mizete zacit uzivat Minisiston den
po uziti posledni tablety obsahujici hormon (nejste-li si jistd, které tablety jsou aktivni,
zeptejte se svého lékafe nebo lékarnika). S uzivanim muiZete zacit 1 pozdé€ji, ale nejdéle
nasledujici den po intervalu bez uzivani vasi pfedchozi pilulky (nebo po vyuZivani posledni
inaktivni tablety vasi ptedchozi pilulky). V ptipad€ vaginalniho krouzku nebo néplasti byste
méla zacit uzivat Minisiston nejlépe v den jejich odstranéni a nejpozdéji v den, kdy by mélo
dojit k jejich dalsi aplikaci.

Pokud se budete tidit témito pokyny, nemusite pouZivat Zadnou dal$i antikoncepcni metodu.

Pokud prechazite z metody obsahujici pouze progestagen (z pilulky obsahujici pouze
progestagen, z injekce, implantatu nebo nitrodélozniho systému uvoliujiciho progestagen)

Uzivani minipilulek muizete kdykoliv ukonéit a prvni tabletu piipravku Minisiston uzit
nasledujici den v tutéz dobu. Pokud vSak mate pohlavni styk, pouZijte béhem prvnich 7 dnl
uzivani navic dalsi antikoncepcni metodu (naptiklad kondom).

Po spontannim nebo umeéle vyvolaném potratu

Porad’te se se svym lékafem.

Po porodu
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Pokud se vam pravé narodilo dit¢, 1ékar vam mulze doporucit, abyste s uzivanim piipravku
Minisiston vyckala az do prvni normalni menstruace. Nékdy je mozné zahgjit uzivani drive.
Porad’te se se svym lékarem. Pokud kojite a chcete Minisiston uzivat, méla byste se rovnéz
nejprve poradit s 1ékafem.

Pokud si nejste jista, kdy muzete zacit s uzivanim, zeptejte se 1ékare.
Pokud uZzijete vice tablet piripravku Minisiston (predavkovani)

Neexistuji zaddné zpravy o vazném poskozeni zdravi, je-li uzito vice tablet piipravku
Minisiston najednou. Uzijete-li vice tablet najednou, miize vdm byt nevolno, miiZzete zvracet
nebo se miize objevit posevni krvaceni. Zjistite-li, ze Minisiston pozilo dité, porad’te se
s 1ékafem.

JestliZe jste zapomnéla uzit Minisiston

V zavislosti na dni cyklu, ve kterém doslo k vynechéni jedné tablety, mlze byt tieba pouzit
dalsi antikoncep¢ni opatieni, napiiklad bariérovou metodu jako je kondom. UZijte tablety
dle nasledujiciho navodu. Podrobnosti najdete také v diagramu niZe. V ptipad€ pochybnosti
kontaktujte 1€kate.

e pokud uplynulo méné nez 12 hodin od doby, kdy jste méla tabletu uzit, spolehlivost
pilulky je zachovana. Uzijte tabletu, jakmile si chybu uvédomite a nasledujici tabletu
uzijte v obvyklou dobu.

e pokud uplynulo vice nez 12 hodin od doby, kdy méla byt tableta uZzita, spolehlivost
pilulky miize byt snizena. Cim vice po sobé nasledujicich tablet jste vynechala, tim vétsi
je riziko narusSeni antikoncepcniho ucinku. Zvlast vysoké riziko otéhotnéni je tehdy,
pokud jste vynechala tabletu na zacatku nebo na konci baleni. M¢la byste se proto fidit
nasledujicimi pravidly (viz také nize uvedeny diagram).

Vice neZ jedna vynechana tableta
Porad’te se s vaSim lékatrem.

Neuzivejte vice jak 2 tablety v jeden den, abyste nahradila vynechanou tabletu.
Pokud jste zapomnéla uZzit tabletu a bchem intervalu bez uZivani tablet se nedostavilo
krvaceni, mizete byt t€hotnd. Nez zacnete uzivat nové baleni, porad’te se s 1ékarem.

1 tableta vynechana v 1. tydnu

Pokud jste zapomnéla zalit uzivat nové baleni nebo jste zapomnéla uzit tabletu béhem
prvnich 7 dni, existuje riziko, Zze mizete byt téhotnd (pokud jste méla pohlavni styk pred
vynechanim tablety). NeZ zacnete uzivat nové baleni, kontaktujte 1ékafte.

Pokud jste neméla pohlavni styk pied vynechdnim tablety, uZijte tabletu, jakmile si opomenuti
uveédomite (i1 kdyby to znamenalo uzit dvé tablety soucasn¢) a nasledujici tablety pak uzivejte
v obvyklou dobu. Béhem nésledujicich 7 dni pouZivejte navic dalsi antikoncepcni opatieni
(bariérovou metodu kontracepce)

1 tableta vynechana ve 2. tydnu
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Uzijte tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite (i kdyby to znamenalo uzit dvé tablety
soucasn¢) a nasledujici tabletu pak uzivejte v obvyklou dobu. Spolehlivost pilulky ziistava
zachovana a nemusite pouzivat dalsi antikoncep¢ni opatteni.

1 tableta vynechana ve 3. tydnu
Mizete si zvolit jednu znasledujicich moZnosti, aniz byste musela pouzivat dalsi
antikoncepc¢ni opatieni.

1) Uzijte tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite (i kdyby to znamenalo uzit dvé tablety
soucasn¢) a nasledujici tabletu pak uzivejte v obvyklou dobu. Z dalSiho baleni zacnéte
uzivat hned po uziti posledni tablety z baleni stavajiciho, takZe nebude Zadna piestavka
mezi dvéma balenimi. Krvaceni z vysazeni se muze dostavit az po vyuzivani druhého
baleni, ale miiZze se objevit $pinéni a intermenstruacni krvaceni v dobé uzivani tablet.

nebo

2) Ukoncete uzivani tablet ze soucasného baleni a zahajte 7 dni bez uzivani tablet. Zapocitat
musite i den, kdy jste tabletu zapomnéla uzit. Pak budete pokracovat v uzivani tablet
z dalsiho baleni.

Vice nez 1 vynechana tableta Porad’te se ihned s 1ékafem
v cyklu

Zmeskan zacatek uzivani
nového baleni

| Ano

)

1. tyden M¢la jste pohlavni styk v tydnu pfed vynechanim tablet

U

| Ne

U

uzit 2 tablety)

B Dokondete uzivani z baleni

B Uzijte vynechanou tabletu (i kdyby to znamenalo

B 7 dnd pouzivejte dalsi antikoncepéni opatfeni

Pouze 1 vynechana tableta 2. tyden B Uzijte vynechanou tabletu (i kdyby to znamenalo

uzit 2 tablety)
Dokoncete uzivani z baleni

(Opozdeéni o vice nez 12 hod.)

Uzijte vynechanou tabletu
Dokoncete uzivani z baleni

Vynechte interval bez uzivani
Pokracujte s dalsim balenim

3. tyden | Nebo

Pieruste uzivani z baleni

10/14

Zahajte interval bez uzivani (maximalné¢ 7 dni



vcetné vynechané tablety)
B Pokralujte s dal$im balenim

Co délat, kdyz mate zaZivaci potiZe (napriklad zvraceni, téz$i prujem)

Pokud zvracite nebo mate prijem, aktivni latky se nemusely zcela vstfebat. Pokud zvracite za
3 - 4 hodiny po uziti tablety, disledek je stejny, jako byste tabletu zapomnéla uzit. Postupujte
podle pokynil pro piipad vynechani tablety. Mate-li tézsi prijem, kontaktujte svého 1ékate.

JestliZe chcete uzZivani pripravku Minisiston ukon¢it

Uzivani ptipravku miizete ukoncit, kdykoliv budete chtit. Pokud nechcete ot¢hotnét, pozadejte
svého l1ékare, aby vam doporucil jinou metodu antikoncepce.

Pokud jste ukoncila uzivani, protoze si piejete ot¢hotnét, obecné se doporucuje vyckat prvni
pfirozené menstruace a teprve potom se pokusit o ot¢hotnéni. Timto zplisobem lze snaze
stanovit termin porodu.

JestliZe chcete oddalit krvaceni

Chcete-li oddalit krvaceni, zanéte uzivat tablety z dalSiho baleni pfipravku Minisiston ihned
po vyuzivani stavajiciho baleni. V uzivani muzete pokracovat jakkoliv dlouho si pfejete,
dokud nebude baleni prazdné. Piejete-li si, aby krvaceni zacalo, pouze preruste uzivani.
V pribéhu uzivani druhého baleni se mlze objevit krvaceni z vysazeni nebo Spinéni. Dalsi
baleni pak za¢néte uzivat po obvyklém sedmidennim intervalu.

JestliZe chcete zménit den, ve kterém zacina krvaceni

UZivate-1i tablety pfesné podle uvedenych pokynt, budete krvacet piiblizné ve stejné dny
kazdé 4 tydny. Pokud chcete tyto dny zménit, pouze zkrat'te (nikdy neprodluzujte) nejblizsi
interval bez uzivani tablet. Naptiklad, pokud krvéaceni obvykle zaciné v patek, a vy si piejete,
aby zacinalo v utery (o 3 dny dfive), musite zacit uzivat z ptistiho baleni o 3 dny dfive nez
obvykle. Bude-li interval bez uzivani tablet pfili§ kratky (naptiklad 3 dny a mén€), mize se
stat, ze vjeho pribéhu nebudete krvacet vibec. Muze se vSak objevit Spinéni nebo
intermenstruacni krvaceni béhem uZivani nasledujiciho baleni.

Mate-li néjaké otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

7 we

4. Mozné nezadouci ucinky

Jako vSechny Iéky, mize mit 1 Minisiston nezddouci U€inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Jestlize zpozorujete jakykoliv nezddouci ucinek, poradte se se svym lékatem, zejména je-li
zavazny nebo déletrvajici nebo jestlize pocitite zménu vaseho zdravotniho stavu, o které si
myslite, ze by mohla byt zptisobena pilulkou.

Zavazné nezadouci ucinky
Zavazné reakce spojené s uzivanim pilulky, stejné tak i s nimi spojené piiznaky jsou popsany

v odstavcich: ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete Minisiston uzivat“,“Pilulka a
tromboza“ a“Pilulka a rakovina”.
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Prosime, ptectéte si tyto Casti letdku pro podrobné informace a ptipadné kontaktujte svého
1ékarte.

DalSi mozné nezadouci ucinky, které byly popsany uzivatelkami pripravku Minisiston

Casté nezadouci i¢inky (mohou se vyskytnout u 1 az 10 na kazdych 100 uZivatelek)
- nevolnost

- bolest bficha

- zvySeni télesné hmotnosti

- bolest hlavy

- deprese nebo zmény nalady

- bolest prst véetné napéti v prsech

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout u 1 az 10 na kazdych 1000 uzivatelek)
- zvraceni

- prijem

- zadrzovani tekutiny

- migréna

- sniZzeny zajem o sex

- zvétSeni prsu

- vyrazka

- kopftivka

Vzacné nezadouci u¢inky (mohou se vyskytnout u 1 az 10 na kazdych 10 000 uzivatelek)
- nesnaSenlivost kontaktnich cocek

- alergické reakce (precitlivélost)

- snizeni télesné hmotnosti

- zvySeny zdjem o sex

- poSevni vytok

- vytok z prsti

- koZni poruchy (erythema multiforme, erythema nodosum)

Pokud mate vrozeny angioedém, mohou Iléky obsahujici Zenské pohlavni hormony
(estrogeny) vyvolat nebo zhorsit pfiznaky angioedému (viz také ,,Co byste méla védét, nez
zaCnete Minisiston uzivat?*).

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucink, sdé€lte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné€ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich tc¢inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. NeZadouci u¢inky miZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢ink muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

Vice o antikoncep¢ni pilulce
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Kombinovana pilulka miize mit i neantikoncepcni zdravotni prospéch.

e Vase menstruacni krvaceni mize byt slabsi a kratsi. Vysledkem mutize byt nizsi riziko
chudokrevnosti (anémie). Bolesti doprovazejici menstruaci mohou byt mensi ¢i zcela
vymizet.

e Navic u wuzivatelek pilulek, které obsahuji 50 mikrogramt ethinylestradiolu
(vysokodéavkovana pilulka), byl popsan nizs§i vyskyt nékterych zavaznych onemocnéni.
Mezi tato patii nezhoubna onemocnéni prsou, vajecnikové cysty, panevni infekce
(zanétliva onemocnéni organi malé panve), mimodélozni t€hotenstvi (zérodek se vyviji
mimo dé¢lohu) a rakovina endometria (sliznice délohy) a vajecnika. Toto muze platit i pro
uzivani nizkodavkované pilulky, ale zatim bylo potvrzeno pouze pro rakovinu endometria
a vajecniku.

5. Jak pripravek Minisiston uchovavat
Tento ptipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,Pouzitelné do:“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomdhaji chranit
zivotni prostiedi.
6. DalSi informace
Co Minisiston obsahuje
Lécivé latky:
1 obalena tableta obsahuje: Ethinylestradiolum 0, 030 mg

Levonorgestrelum 0, 125 mg
Pomocné latky:
Jjédro tablety: monohydrat laktosy, bramborovy $krob, maltodextrin, magnesium-stearat
obalova vrstva: sacharosa, lehky uhli¢itan vapenaty, tekuta glukosa, makrogol 35 000,
povidon 25, karnaubsky vosk, oxid titanicity (171), zluty oxid Zelezity (E172)
Jak pripravek Minisiston vypada a co obsahuje toto baleni

Prihledny PVC/ALl blistr, krabicka.

Velikost baleni:
1 x 21 obalenych tablet (kalendaini baleni)

13/14



3 x 21 obalenych tablet (3 x kalendaini baleni)

Drzitel rozhodnuti o registraci
Bayer Pharma AG

D-13342 Berlin

Némecko

Vyrobce
Bayer Weimar GmbH und Co. KG
Weimar, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
13.11.2013
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