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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Yadine
potahované tablety
Ethinylestradiolum/drospirenonum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informace dfive, neZ za¢nete tento pfipravek uZivat

Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
Mate-li ptipadné dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého lékate nebo 1€karnika.

Tento piipravek byl pfedepsan Vam, a proto jej nedavejte zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit.

Pokud se kterykoli z nezddoucich G¢inkd vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci,
prosim, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi

V pribalové informaci naleznete:

PRI B L=

Co je Yadine?

Kdy byste Yadine uzivat neméla?

Co byste méla védet, nez zacnete Yadine uzivat?

Kdy byste méla kontaktovat svého 1ékatre?

Jak se Yadine uziva?

Jaké nezadouci tCinky by se pii uzivani Yadine mohly vyskytnout?
Vice o antikoncepcni pilulce.

Pokyny pro uchovavani.

Jméno této antikoncepcni pilulky

YADINE
potahované tablety

SloZeni

Jedna potahovana tableta obsahuje 1é¢ivé latky: ethinylestradiolum (0, 03 mg) a

drospirenonum (3, 00 mg)

Ostatni pomocné latky:

Jadro tablety: monohydrat laktosy, kukufi¢ny $krob, modifikovany Skrob, povidon 25 000,
magnesium-stearat,

Potahova vrstva: hydroxypropylmetylcelulosa, makrogol 6000, mastek, oxid titaniCity (
E171), zluty oxid zelezity (E 172)
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DrZitel rozhodnuti o registraci

Za pripravek je odpoveédna spolecnost:
Bayer Pharma AG

D-13342 Berlin

Némecko

Vyrobce

Ptipravek Yadine vyrabi:
Bayer Pharma AG
Berlin, Némecko

1. Co je Yadine?

Typ antikoncep¢ni pilulky

Yadine je kombinovana oralni antikoncepéni pilulka (kombinovany piipravek proti poceti
uzivany usty). Kazda tableta obsahuje malé mnozstvi dvou riznych zenskych hormont. Jsou
to drospirenon (progestagen) a ethinylestradiol (estrogen). Vzhledem k nizkému obsahu
hormont, je Yadine povazovana za nizkodavkovanou antikoncepc¢ni pilulku. Protoze vSechny
tablety v baleni obsahuji kombinaci téchto hormonti ve stejné davce, oznacuje se tato pilulka
jako monoféazicka kombinovana oralni antikoncepce.

K ¢emu se Yadine pouZziva ?

Yadine se pouziva k zabranéni ot¢hotnéni.

Mizete vSak pozorovat i tyto dal$i ptiznivé ucinky: zlepSeni obtizi jako je nadymani, otoky
nebo zvysSeni hmotnosti zplisobené zadrzovanim tekutin. Dochazi ke zlepSeni akné a sniZeni

mastnoty kiize a vlasi.

Oralni antikoncep¢ni pilulky jsou velmi G¢innou metodou planovani rodiCovstvi. Pokud se
uzivaji pravidelné (bez vynechani tablet), moznost ot€hotnéni je velmi nizka.

Baleni a vzhled

Baleni pfipravku Yadine pfedstavuje 1 nebo 3 blistry (platicka) obsahujici 21 tablet.
Tablety Yadine jsou uloZeny v blistru sloZzeném z prihledné vrstvy vyrobené

z polyvinylchloridu a z hlinikové folie.

Potahované tablety jsou kulaté bikonvexni svétle zluté potahované tablety o priméru 6 mm.

Na jedné strané tablety je vyrazen pravidelny Sestitthelnik a uvnitf n¢j ,,DO%, druha strana je
hladka.

2. Kdy byste Yadine uzivat neméla?

Pilulku neuzivejte, pokud se u vas objevi néktery ze stavii popsanych dale. Pokud se néktery u
vas jiz objevil, informujte svého 1ékare jest¢ pied zacatkem uzivani Yadine. Lékat vam muze
predepsat jiny typ pilulky nebo i zcela jinou (nehormonalni) metodu antikoncepce.
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e Pokud mate nebo jste nékdy méla onemocnéni postihujici krevni ob&h: zejména vSechny
stavy souvisejici s trombozou (tvorbou krevnich srazenin) v cévach dolnich koncetin
(hluboka zilni trombodza), v plicich (plicni embolie — vmeteni krevni srazeniny do cév
plic), v srdci (srde¢ni infarkt) nebo v jinych castech téla (viz také ¢ast této informace
nazvanou ,,Pilulka a tromboza®).

e Pokud mate nebo jste prodélala mozkovou cévni ptihodu (mrtvici).

e Pokud mate nebo jste nékdy méla pfiznaky, které by mohly pfipominat prvni znamky
srdec¢niho postizeni (jako naptiklad angina pectoris nebo bolesti na hrudi) nebo mozkové
ptihody (jako pfechodné znamky nedokrevnosti mozku nebo malou do¢asnou mrtvici).

e Pokud mate dédi¢ny nebo ziskany sklon (predispozici) k onemocnéni postihujici krevni
obch.

e Pokud trpite nebo jste trpéla migrénou (silna bolest poloviny hlavy) doprovazenou
zrakovymi poruchami, poruchou feci, slabosti nebo snizenou citlivosti nékteré casti
vaseho téla.

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

e Pokud mate vyrazné vysoky krevni tlak (t€zkou hypertenzi) nebo vyrazné zvysSenou
hladinu tukii v krvi (t€Zkou hyperlipoproteinemii).

e Pokud mate nebo jste nékdy méla pankreatitis (zanét slinivky biisni) spojeny se zvySenou
hladinou krevnich tuk v krvi.

e Pokud mate zloutenku nebo jiné zavazné onemocnéni jater.

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

(naptiklad prsu nebo pohlavnich organit).

Pokud mate nebo jste méla 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€hotna mohla byt.

Pokud jste precitlivéla (alergicka) na ethinylestradiol nebo drospirenon nebo na nékterou

jinou slozku Yadine.

Pokud se néktery ztéchto ptiznakli nebo onemocnéni u vas objevi béhem uzivani pilulky
poprvé, okamzité preruste uzivani a porad’te se s lékafem. B&hem této doby pouzivejte
nehormonalni antikoncepéni metody. Viz také odstavec ,,Obecné poznamky* v dalsi ¢asti.

3. Co byste méla védét, nez zaCnete Yadine uZivat?

e Obecné poznamky

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

Yadine, stejné jako ostatni antikoncep¢ni pilulky, nechrani proti HIV infekci (AIDS) ani
proti jinym pohlavné pifenosnym chorobam.
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e Nez zacnete Yadine uzivat

Je-li kombinovana pilulka uzivana Zenou, u které se zaroven vyskytuje néktery ze stavi

uvedenych nize, mize byt tieba takovou uZzivatelku peclivéji sledovat. Vas 1ékat vam vse

vysvétli. Proto, pokud se to tyka prave vas, informujte svého lékare diive, nez Yadine zacnete

uzivat, a to v pripade, ze:

- koutite

- mate cukrovku

- mate nadvahu

- mate vyssi krevni tlak

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

- mate zanét zil (zdnét povrchovych zil)

- mate ,kieCové” zily

- nékdo z vaSich pfimych ptibuznych prodé€lal trombozu, srde¢ni infarkt nebo mozkovou
mrtvici

- trpite migrénou

- trpite epilepsii

- mate zvySenou hladinu drasliku v krvi (zptisobenou naptiklad poruchou ledvin) a navic
uzivate diuretika (Iéky na odvodnéni), které mohou zvySovat hladinu drasliku v krvi
(poradte se s 1ékafem)

- mate vy nebo n€kdo z vasich pfimych pfibuznych (nyni nebo v minulosti) vyssi hladinu
cholesterolu nebo triglycerida (tuky) v krvi

- nékdo z vaSich ptfimych ptibuznych mél rakovinu prsu

- mate onemocnéni jater nebo zlucniku

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

- mate systémovy lupus erythematodes (SLE — chronické onemocnéni postihujici rtizné
organy, ale zejména kizi celého téla)

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

- mate srpkovitou anémii

- mate nebo jste méla stavy, které se poprvé objevily nebo se zhorsily v dobé tehotenstvi
nebo v dobé predchoziho uzivani pohlavnich hormonti (naptiklad porucha sluchu,
porucha pfemény krevniho barviva nazyvana porfyrie, kozni puchyikovité onemocnéni
zvané téhotensky herpes, nervové onemocnéni zvané Tanec svatého Vita - Sydenhamova
chorea)

- mate nebo jste méla chloasma (Zluto - hnédavé skvrny na kizi zvlasté v obli¢eji), pokud
ano — vyhnéte se slunéni nebo ultrafialovému zafeni

- pokud mate dédi¢nou formu angioedému ; podavané estrogeny mohou vyvolat ptiznaky
angioedému. Pokud se u vas objevi pfiznaky angioedému jako napiiklad otok obliceje,
jazyka a /nebo hltanu a/nebo obtize pii polykani nebo kopfivka s obtizemi pii dychani,
méla byste ihned navstivit 1ékate.

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

Pilulka a tromboza

Tromboza je tvorba krevni srazeniny, kterd muze zplsobit neprichodnost cévy.
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Tromboza se nékdy vyskytne v hlubokych Zilach dolnich koncetin (hluboka zilni tromboéza).
Pokud se tato krevni srazenina uvolni z zily, kde vznikla, mize zpisobit neprichodnost tepen
v plicich a zplsobit tak zvanou plicni embolii. Hluboka Zilni tromboza se vyskytuje vzacné.
Nejvyssi riziko vzniku trombdzy pii uzivani antikoncepce je béhem prvniho roku uzivani vasi
prvni kombinované pilulky.

Zilni tromboza se mize vyskytnout, at’ jiz pilulku uzivéte ¢ nikoliv. MiZe se vyskytnout také
v dobé¢ teéhotenstvi. Riziko je vyssi u uzivatelek pilulek nez u téch, které pilulku neuzivaji, ale
je vyrazng niz$i nez je toto riziko v t€hotenstvi.

Krevni srazeniny se také velmi zfidka mohou vyskytnout v cévach srdce (a zpuisobit srdecni
infarkt) nebo mozku (a zpusobit mozkovou piihodu). Zcela vzacné se mohou objevit
srazeniny v cévach jater, stieva, ledvin nebo oka.

Ptilezitostné mtize trombodza zpusobit zavazné trvalé postizeni nebo dokonce smrt.

Riziko srdecniho infarktu nebo mrtvice nardstd s vékem. Vyznamné se také zvysuje s
intenzitou kouteni. Pokud uzivate pilulku, méla byste prestat koutit, zejména jste-li starsi
neZz 35 let.

Pokud vam bude zjistén v prubéhu uzivani vyssi krevni tlak, mize vam Iékat doporucit,
abyste pilulku prestala uzivat.

Riziko rozvoje hluboké Zilni trombozy je piechodné zvySeno po operaci nebo pii delsi
imobilizaci (znehybnéni, naptiklad mate-li nohu nebo nohy v sadfe nebo na dlaze). U Zen
uzivajicich pilulku mtze byt toto riziko jest¢ vyssi. Predem sde¢lte 1ékafi, ze antikoncepcni
pilulku uzivate, chystate-li se na pobyt v nemocnici nebo na operaci. Lékat vdm miize
doporucit prestat pilulku uzivat nékolik tydnt pied planovanou operaci nebo v dobé omezené
hybnosti. Také vam poradi, kdy po uzdraveni smite pilulku zacit znovu uzivat.

Pokud zpozorujete priznaky, které by mohly souviset s trombdzou, prestaite pilulku uzivat a
co nejdiive se porad’te s Iékafem (viz také Cast ,,Kdy byste méla kontaktovat svého 1ékaie?*).

Riziko vyskytu krevni srazeniny je zvySeno pti uzivani pilulky.

- u zen, které neuzivaji pilulku a nejsou t€¢hotné, se mize vyskytnout krevni srazenina u 5 az
10 na 100 000 zen beéhem jednoho roku

- u Zen, které uzivaji pilulku jako je Yadine, se mtize vyskytnout krevni srazenina u 30 az 40
na 100 000 zen béhem jednoho roku, pfesny pocet neni znam

-u t€hotnych zen se mize krevni srazenina vyskytnout u 60 na 100 000 zZen béhem jednoho
roku

Vyse rizika se muze lisit podle typu pilulky, kterou uzivate. Porad’te se s 1ékafem, jaké
moznosti mate k dispozici.

Krevni srazenina v zilach mlze cestovat krevnim obéhem do plic a blokovat tak krevni cévy
(tzv plicni embolie). Tvorba krevnich srazenin v zildich miize mit smrtelné nasledky v 1-2%
ptipadu.

Pilulka a rakovina
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Rakovina prsu byla zjisténa o néco malo Castéji u zen, které uzivaji pilulku nez u Zen stejného
veku, které ji neuzivaji. Tento mirny nartst v poctu zjisténych ptipadd rakoviny prsu postupné
vymizi v prub&hu 10 let od ukonc¢eni uzivani pilulky. Neni zndmo, zda je tento rozdil pilulkou
zplsoben. Je mozné, Ze tyto zeny byly vySetfovany castéji, takze rakovina byla zjisténa diive.

V ojedinélych ptipadech byly u uzivatelek pilulky pozorovany nezhoubné (benigni) a jesté
vzacnéji zhoubné (maligni) nadory jater. Tyto naddory mohou vést k vnitinimu krvaceni.
Pokud pocitite silnou bolest bficha, okamzité vyhledejte svého 1€kare.

Nejvyznamnéj$im rizikovym faktorem pro rakovinu délozniho hrdla je pretrvavajici infekce
lidskym papilloma virem. V nékterych epidemiologickych studiich bylo naznaceno, ze
dlouhodobé uzivani kombinované pilulky mize dale piispivat k tomuto zvySenému riziku.
Dosud vsak stale neni jasné, do jaké miry se na tomto podileji dalsi zjisténé faktory (napf.
pravidelné preventivni vysetfovani de€lozniho hrdla a sexudlni chovani, véetné pouzivani
bariérové antikoncepce).

Pilulka a téhotenstvi

Yadine nesmite uzivat jste-li t€hotna nebo myslite—li si, ze byste t€hotna mohla byt. Pokud
byste méla podezreni, ze jste t€hotna béhem uzivani Yadine, je tfeba se co nejdiive obratit na
1ékate.

Pilulka a kojeni

Obecné se uzivani Yadine béhem kojeni nedoporucuje. Pokud si piejete pilulku béhem kojeni
uzivat, porad’te se s lékarem.

Pilulka a schopnost Fidit motorova vozidla
Nebyl pozorovan zadny vliv na schopnost fidit vozidla.
Diilezité informace o nékterych slozZkach pripravku Yadine

Jestlize vam vas 1ékar sdélil, Ze nesnasite n¢které cukry, obrat'te se pied pouzitim tohoto
1é¢ivého piipravku na svého lékate.

Pilulka a jiné 1éky

Neékteré 1éky mohou ucinnost pilulky ovlivnit.

Mezi tyto léky patii léky k 1écbe epilepsie (napiiklad primidon, fenytoin, barbituraty,
karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat a felbamat), 1éky k 1écbé tuberkulozy (naptiklad
rifampicin, rifabutin) a HIV infekce (napiiklad ritonavir, nevirapin), dale antibiotika
(napriklad peniciliny, tetracykliny, griseofulvin) na 1é¢bu jinych infekénich onemocnéni a
rostlinné latky obsazené v tiezalce teCkované (pouzivané k 1€cbé depresivnich nalad). Nékteré
I¢ky (napfiklad ketokonazol, erytromycin, cyklosporin) mohou snizovat metabolismus
Yadine.

I pilulka mize ptisobeni jinych 1éki ovliviiovat, napiiklad 1€kt obsahujicich cyklosporin nebo
antiepileptikum lamotrigin.
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Existuje teoretickd moznost vzestupu mnozstvi drasliku v krevnim séru pokud uzivate Yadine
spole¢n€ s jinymi léky, které také mohou zvySovat hladiny drasliku. Tyto léky zahrnuji
antagonisty angiotensin Il receptort, diuretika, kterd mohou zvySovat draslik v krvi a
antagonisty aldosteronu. V klinickych studiich vSak Zeny uzivajici drospirenon (v kombinaci
s estradiolem) spolecné¢ s ACE inhibitory nebo sindometacinem nevykazovaly zadné
vyznamné zmény hladiny drasliku v krvi.

Vzdy informujte l€kate nebo lékarnika, jestlize uzivate nebo jste uzivala v nedavné dobé
néjaké 1éky nebo rostlinné pifipravky i takové, které nejsou na lékaisky predpis. Také
informujte kazdého jiného 1ékate vcetné zubniho lékate, ktery vam predepise néjaky 1ék
(ptipadné l1ékarnika vydavajiciho 1€k), ze Yadine uzivate. Sdéli vam, zda potiebujete pouzit
dalsi antikoncepcni opatfeni, a pokud ano, na jak dlouhou dobu.

4. Kdy byste méla kontaktovat svého lékare?

Pravidelné kontroly
Pokud budete uzivat pilulku, 1ékat vas vyzve k pravidelnym kontrolam.

Svého lékare kontaktujte co nejdrive, jestlize:

e zpozorujete jakoukoliv zménu vaseho zdravotniho stavu, zvlasté nékteré stavy popsané
v této informaci (viz také ,,Kdy byste Yadine uzivat neméla“ a ,Nez zacnete Yadine
uzivat®). Nezapomeiite také na idaje tykajici se vasich ptimych ptibuznych.

e si nahmatate uzlik v prsu

e se chystate zacit uzivat jin€ 1éky (viz také ,,Pilulka a jiné leky*)

e vite, Ze budete mit omezenou pohyblivost nebo planujete chirurgicky vykon (porad’te se s
lékafem nejméné Ctyti tydny predem)

e mate neobvyklé, silné posevni krvaceni

e jste zapomnéla uzivat tablety v pribéhu prvniho tydne znového baleni a méla jste
v predeslych 7 dnech pohlavni styk

e mate t&z8i prijem

e se nedostavilo menstruacni krvaceni 2 krat za sebou nebo mate-li podezieni, ze jste
téhotna (nezacinejte nové baleni, dokud se neporadite s Iékafem)

Okamzité prestaiite uZivat tablety a kontaktujte svého lékaie, pokud zjistite znamky
mozZné trombozy, srde¢niho infarktu nebo mozkové mrtvice, které se mohou projevit
napriklad:

neobvyklym kaslem

silnou bolesti na hrudniku, ktera se maze §itit do levé paze

pocitem dechové tisn¢

neobvyklou, silnou nebo déletrvajici bolesti hlavy nebo zachvatem migrény

¢astecnou nebo Uplnou ztratou zraku nebo dvojitym vidénim

poruchou vyslovnosti nebo neschopnosti feci

nahlou zménou sluchu, ¢ichovych vjemu nebo chuti

zavrati nebo mdlobou

slabosti nebo pocitem necitlivosti jakékoliv ¢asti vaseho téla

silnou bolesti bficha

silnou bolesti nebo otokem nékteré dolni koncetiny
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Vyse uvedené pfiznaky jsou popsdny a podrobnéji vysvétleny na jinych mistech této
informace.

5. Jak se Yadine uziva?

Pfi spravném uzivani kombinovanych oralnich kontraceptiv se jejich selhani pohybuje okolo
1% za rok. Pokud dojde pii uzivani k vynechani tablety nebo jsou tablety uzivany
nespravnym zptisobem, mize se ¢etnost selhani zvysit.

e Kdy ajak pilulky uzivat?

Baleni Yadine obsahuje 21 potahovanych tablet. Kazda tableta je v blistru oznacena nazvem
dne v tydnu, kdy ma byt uzita. Uzijte tabletu kazdy den piiblizn€ ve stejnou dobu, zapijte ji
potfebnym mnozstvim tekutiny. Sledujte smér Sipek kazdy den, dokud nevyuzivate vSech 21
tablet. Béhem nasledujicich 7 dnti zadné tablety uzivat nebudete. Béhem téchto 7 dnt by se
méla dostavit menstruace (krvaceni z vysazeni). Zacne obvykle za 2 - 3 dny po uziti posledni
tablety Yadine. Dal$i baleni zacnéte uzivat 8. den nezavisle na tom, zda krvaceni jesté
pokracuje. To znamena, Ze nové baleni budete vzdy nacinat ve stejném dnu v tydnu a stejné
tak krvéceni z vysazeni bude zhruba ve stejnych dnech kazdy mésic.

e Uzivani prvniho baleni Yadine
Pokud jste v minulém mésici zadnou hormondalni antikoncepci neuzivala

Yadine za¢néte uzivat prvni den cyklu, to znamend prvni den menstrua¢niho krvaceni. UZijte
tabletu oznacenou piisluSnym dnem v tydnu. Naptiklad zaCne-li krvaceni v patek, uzijete
tabletu oznacenou zkratkou pro patek. Dale pokracujte dalSimi dny ve spravném poradi. Takto
Yadine t¢inkuje okamzite a neni tieba pouzivat zadnou dalsi antikoncepéni metodu.

Yadine mizete zacit uzivat 2. az 5. den vaseho cyklu, ale v tomto pfipad¢ musite pouzit navic
jeste dalsi antikoncepéni metodu (bariérovou metodu) prvnich 7 dni prvniho cyklu.

Pokud prechazite zjiné kombinované pilulky, vagindlniho krouzku nebo antikoncepcni
naplasti

Uzivani Yadine miZzete zah4jit ihned dalsi den po uziti posledni pilulky z pfedchoziho baleni
(to znamena, Ze nebude zadny interval bez uzivani tablet). Pokud vaSe predchozi baleni
obsahovalo i inaktivni (neucinné) tablety, mizete zacit uzivat pfipravek Yadine den po uziti
posledni aktivni tablety, (nejste-li si jista, které tablety jsou aktivni, zeptejte se svého 1ékate
nebo Iékarnika). S uzivanim mizete zacit i pozdéji, ale nejdéle nasledujici den po intervalu
bez uzivani va$i predchozi pilulky (nebo po vyuzivani posledni inaktivni tablety vasi
ptedchozi pilulky). V piipadé naplasti nebo vaginalniho krouzku byste méla zacit uzivat
Yadine nejlépe v den jejich odstranéni a nejpozd€ji v den, kdy by mélo dojit k jejich dalsi
aplikaci.

Pokud se budete tidit témito pokyny, nemusite pouzivat zadnou dalsi antikoncepcni metodu.

Pokud prechazite z pilulky obsahujici pouze progestagen (minipilulky)
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Uzivani minipilulek miZete ukoncit kdykoliv a prvni tabletu piipravku Yadine uzit
nasledujici den v tu samou dobu. Pokud vSak mate pohlavni styk, pouzijte béhem prvnich 7
dnt uzivani navic dalsi kontracep¢ni metodu (bariérovou metodu).

Pokud prechazite zinjekci, zimplantatii nebo z nitrodeélozniho téliska wuvoliujiciho
progestagen (IUD)

Yadine zacnéte uzivat v dob¢, kdy byste méla dostat dalsi injekci nebo v den, kdy je vyjmut
implantat nebo télisko. Pokud vSak mate pohlavni styk, pouzijte béhem prvnich 7 dnli uzivani
tablet navic dalsi antikoncepcni metodu (bariérovou metodu).

Po porodu

Pokud se vam pravé narodilo dit¢, Iékatf vam muze doporucit, abyste s uzivanim piipravku
Yadine vyckala az do prvni normalni menstruace. Ne¢kdy je mozné zahajit uzivani dfive.
Porad’te se se svym lékafem. Pokud kojite a chcete Yadine uzivat, méla byste se rovnéz
nejprve poradit s lékatem.

Po spontannim nebo uméle vyvolaném potratu

Porad’te se se svym lékafem.

Pokud uZijete vice tablet Yadine (pfedavkovani)

S ptfedavkovanim Yadine nejsou do této doby zadné klinické zkuSenosti. Z klinickych studii
nebyla hlasena zadné zprava o vazném poskozeni zdravi pfi predavkovani Yadine. Uzijete-li
vice tablet najednou, mize vam byt nevolno, mlzete zvracet nebo se muze objevit poSevni
krvaceni. Zjistite-li, ze ptipravek Yadine pozilo diteé, porad'te se s 1ékafem.

Pokud chcete uzZivani Yadine ukon¢it

Uzivani Yadine mizete ukoncit kdykoliv budete chtit. Pokud jste ukoncila uzivani, protoze si

ptejete otéhotnét, obecné se doporucuje vyckat prvni pfirozené menstruace a teprve potom se
pokusit o oté¢hotnéni. Timto zplisobem lze sndze stanovit termin porodu.

Pokud nechcete otc¢hotnét, pozadejte svého Ilékare, aby vam doporucil jinou metodu
antikoncepce.

Co délat, jestlize ...............

...zapomenete pilulku uzit

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 uzita, spolehlivost

pilulky miiZe byt snizena. Cim vice po sob& nasledujicich tablet jste vynechala, tim vétsi
je riziko naruseni antikoncep¢niho uc¢inku. Zvlast' vysoké riziko ot¢hotnéni je tehdy,
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pokud jste vynechala tabletu na zacatku nebo na konci baleni. Méla byste se proto fidit
nasledujicimi pravidly (viz také nize uvedeny diagram).

Vice neZ jedna vynechana tableta
Porad’te se s vasim lékafem.

1 tableta vynechana v 1. tydnu

Uzijte tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite (i kdyby to znamenalo uzit dvé tablety
soucasn¢) a nasledujici tablety pak uzivejte v obvyklou dobu. Bé€hem nasledujicich 7 dni
pouzivejte navic dalsi antikoncepéni opatfeni (bariérovou metodu kontracepce)

Pokud jste méla pohlavni styk béhem tydne pfed vynechanim tablety, existuje moznost, Ze
otéhotnite. Neprodlené kontaktujte svého 1ékare.

1 tableta vynechana ve 2. tydnu

Uzijte tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite (i kdyby to znamenalo uzit dvé tablety
soucasn€) a nasledujici tabletu pak uzivejte v obvyklou dobu. Spolehlivost pilulky zdstava
zachovana a nemusite pouzivat dalsi antikoncepcni opatieni.

1 tableta vynechana ve 3. tydnu
Muzete si zvolit jednu znasledujicich moznosti, aniz byste musela pouzivat dalsi
antikoncep¢ni opatfeni.

1) Uzijte tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite (i kdyby to znamenalo uzit dvé tablety
soucCasn¢) 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 mize dostavit az po vyuzivani druhého

-----

nebo

| 2) Ukoncete uzivani tablet ze soucasného baleni a zahajte 7 dni bez uzivani tablet. Zapocitat« - - - {lv\l’aformé}tovéno: Odrazky a
musite i den, kdy jste tabletu zapomnéla uzit. Pak budete pokracovat v uzivani tablet cislovani

z dalsiho baleni. Pokud zvolite tuto metodu, mizete zacit uzivani z nasledujiciho baleni ve
stejny den jako obvykle.

e Pokud jste zapomnéla uzit tablety z baleni a o¢ekavané krvaceni se nedostavilo, mizete
byt téhotna. Diive nez zahajite uzivani z dalsiho baleni, vyhledejte 1¢kare.

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

f
| Ano |

f
1. tyden Méla jste pohlavni styk vtydnu pfed vynechanim
tablet

U
| Ne
U
B Uzijte vynechanou tabletu
B 7 dnii pouzivejte dalsi kontracepéni opatieni
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B Dokoncete uzivani z baleni

Pouze 1 vynechana tableta 2. tyden UZijte vynechanou tabletu

Dokoncete uzivani z baleni

(Opozdéni o vice nez 12 hod.)

UZijte vynechanou tabletu
Dokoncete uzivani z baleni

Vynechte interval bez uzivani
Pokracujte s dal§im balenim

3. tyden | Nebo

Pteruste uzivani z baleni
Zahajte interval bez uzivani (maximalné 7 dni
veetné vynechané tablety)

B Pokracujte s dalsim balenim

Co délat, kdyzZ...............

....mate zaZivaci potiZe (nap¥iklad zvraceni, téZsi prijem)
Pokud zvracite nebo mate prijem, aktivni latky Yadine se nemusely zcela vstfebat. Pokud
zvracite za 3 - 4 hodiny po uziti tablety, disledek je stejny jako byste tabletu zapomnéla uzit.
Postupujte podle pokyni pro piipad vynechani tablety. Mate-li téz§i prijem, kontaktujte
svého l¢ékare.

..... chcete oddalit krvaceni

Pokud chcete oddalit krvaceni, zacnéte uzivat tablety z dal$iho baleni Yadine ihned po
vyuzivani stavajiciho baleni. V uzivani mizete pokracovat jakkoliv dlouho si pfejete, dokud
nebude baleni prazdné. Piejete-li si, aby krvaceni zacalo, pouze pferuste uzivani. V prubéhu
uzivani druhého baleni se mize objevit krvaceni z vysazeni nebo Spinéni. Dalsi baleni pak
zacnéte uzivat po obvyklém sedmidennim intervalu.

.....chcete zménit den, ve kterém zacina krvaceni

Uzivate-li tablety piesné podle uvedenych pokynt, budete krvacet ptiblizné ve stejné dny
kazdé 4 tydny. Pokud chcete tyto dny zménit, pouze zkrat'te (nikdy neprodluzujte) nejblizsi
interval bez uzivani tablet. Naptiklad, pokud krvaceni obvykle za¢ina v patek, a vy si ptejete,
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 pribeéhu nebudete krvacet vibec. Muze se vSak objevit Spinéni nebo
intermenstruacni krvaceni béhem uzivani nasledujiciho baleni.

...... se objevi neocekavané krvaceni

U kazdé pilulky mlzete mit béhem prvnich mésicii uzivani nepravidelné posevni krvaceni
(Spinéni nebo intermenstruacni krvaceni) mezi menstruaénimi krvicenimi. Je mozné, Ze
budete potiebovat menstruacni vlozky, ale pokracujte v uzivani jako obvykle. Tyto
nepravidelnosti obvykle vymizi, jakmile si vaSe télo na pilulku zvykne (obvykle po 3 cyklech
uzivani). Pokud tyto obtize pfetrvavaji, krvaceni je siln€jsi, nebo se znovu objevi po obdobi
pravidelného krvaceni, porad’te se s 1ékafem.
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.....dojde k vynechani krvaceni

Pokud jste uzila vSechny tablety ve spravnou dobu, nezvracela jste, neméla t€zsi prijem ani
neuzivala jiné léky, je velmi nepravdépodobné, ze byste byla t€hotna. Pokracujte v uzivani
Yadine jako obvykle.

Pokud nedoslo ke krvaceni dvakrat po sobé, mizete byt t€hotna. Okamzité vyhledejte 1¢kare.
Nezahajujte uzivani z dalsiho baleni, dokud I€kai t€¢hotenstvi nevylouci.

we

6. Jaké nezadouci uéinky by se béhem uzivani Yadine mohly vyskytnout?

Jako vsechny 1éky, mlize mit i Yadine nezadouci u¢inky.

Jestlize zpozorujete jakykoliv nezadouci ucinek, porad'te se se svym lékafem, 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 ptiznaky jsou popsany
v odstavcich: “Pilulka a tromboza“/ ,,Pilulka a rakovina™.

Prosime, prectéte si tyto casti letdku pro podrobné informace a pripadné kontaktujte svého
lékate.

Dal$i mozné nezadouci ucinky
Nasledujici nezadouci Ucinky byly popsany uzivatelkami pilulek, i kdyz nemusely byt

pilulkou zpisobeny. Tyto nezadouci ucinky se mohou vyskytnout zejména v né€kolika prvnich
mésicich uzivani pilulky a obvykle se ¢asem zmirfiuji.

Organovy systém

Casté (> 1/100)

Méné Casté
(=1/1000 a <1/100)

Vzacné
(<1/1000)

Poruchy imunitniho systému

precitlivélost, astma

Psychiatrické poruchy depresivni nalada,

Poruchy nervového systému bolesti hlavy

Poruchy ucha a rovnovéazného porucha sluchu

ustroji

Cévni poruchy migréna zvyseni a snizeni tromboembolismus
krevniho tlaku

Poruchy zazivaciho systému nevolnost zvraceni, prijem

Poruchy ktize a podkozi

akné, ekzém, svédéni,
ztrata vlasa

dalsi kozni poruchy
(erythema nodosum,
erythema multiforme)

Poruchy reprodukéniho
systému a prsu

poruchy menstrua¢niho
cyklu, krvaceni mimo
cyklus, bolest prsi,
napéti prsi, kvasinkové
onemocnéni pochvy
(vagindlni kandid6za),

zvétSeni prsu,
zmeény zajmu o sex
(libida)

zanét pochvy

sekrece z prsu
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Organovy systém Casté (> 1/100) Méné &asté Vzicné
(=1/1000 a <1/100) (<1/1000)

posevni vytok

Abnormalni klinické a zadrzovani tekutin,
laboratorni nalezy zmény télesné
hmotnosti

Pokud mate vrozeny angioedém, mohou podavané estrogeny vyvolat jeho ptiznaky (viz také
,,Co byste méla védét, nez zanete Yadine uzivat?).

Pokud zpozorujete nezadouci ucinek, ktery neni v tomto letaku popséan, informujte o tom
l1ékate nebo lékarnika

7. Vice o antikoncep¢ni pilulce

Kombinovana pilulka mize mit i neantikoncep¢ni zdravotni prospéch.

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

e Navic u wuzivatelek pilulek, které obsahuji 50 mikrogramti ethinylestradiolu
(vysokodavkovana pilulka), byl popsan nizsi vyskyt nékterych zavaznych onemocnéni.
Mezi tato patfi nezhoubnd onemocnéni prsou, vajecnikové cysty, panevni infekce
(zanétliva onemocnéni organli malé panve), mimodélozni t€hotenstvi (zarodek se vyviji
mimo de€lohu), rakovina endometria (sliznice d€lohy) a vajecnikd. To muze platit i pro
uzivani nizkodavkované pilulky.

e Jeden z hormoni pfipravku Yadine, drospirenon, ma zvlastni vlastnosti, které se kromé
antikoncepce projevuji i dal§imi pfiznivymi G€inky. Drospirenon muze predchazet
zvySovani télesné hmotnosti a jinym pfiznakim zadrzovani vody, jako je nadyméni a
otoky, coz mize byt zpiisobeno hormony a to jak v oralni antikoncepci tak i v urcitych
obdobich menstrua¢niho cyklu. Drospirenon ma také antiandrogenni aktivitu (plsobici
proti muzskym hormondm), proto muze zlepSovat akné a snizovat nadmérny rust
ochlupeni kiize a vlast. T€mito vlastnostmi se drospirenon podoba ptirozenému hormonu
progesteronu, ktery vytvari vase télo.

8. Pokvny pro uchovavani

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti
Uchovavejte pfi teploté do 25°C, v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Nepouzivejte ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce.

Pokud mate dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

Datum revize textu: 14.12.2011
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