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Pribalova informace: informace pro uzivatelky

Aridya 2 mg tablety
dienogestum

Prectéte si pozorné celou pfibalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uZivat, protoze
obsahuje pro Vas duleZité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otdzky, zeptejte se svého Iékare nebo Iékarnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékafi nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli neZzadoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této ptibalové informaci

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Aridya pouzivat
3. Jak se pfipravek Aridya pouZiva

4. MoZné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Aridya uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pfipravek Aridya a k cemu se pouziva

Aridya je pripravek klécbé endometridzy (onemocnéni projevujici se bolestivymi priznaky
doprovazejicimi vyskyt tkané délozni vystelky mimo délohu). Aridya obsahuje hormon, gestagen
dienogest.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek Aridya pouzivat

NEUZIVEJTE ptipravek Aridya:

e jestlize jste alergicka na dienogest nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bodé 6);

e jestlie trpite tvorbou krevnich srazenin (tromboembolickou chorobou) v Zildach. Mohou
se napfiklad objevovat v krevnich cévach dolnich koncetin (hluboka Zilni trombdza) nebo
v plicich (plicni embolismus). Viz také bod , Aridya a krevni srazeniny v Zildch“ nize;

o jestlize mate nebo jste nékdy méla zdvainé onemocnéni tepen, véetné onemocnéni srdce a cév,
jako jsou napftiklad srdec€ni infarkt, mozkova mrtvice nebo srdecni onemocnéni, které
zpUsobuje sniZeni zasobovani krvi (angina pectoris). Viz také bod ,Aridya a krevni sraZzeniny
v tepnach” nize;

e jestlize mate cukrovku s poskozenim krevnich cév;

e jestlize mate nebo jste nékdy méla zavainé onemocnéni jater (a hodnoty funkce jater
se nevratily k normalnim hodnotam). Pfiznaky jaterniho onemocnéni mohou byt zeZloutnuti
kGzZe a/nebo svédéni kGze celého téla;

e jestlize mate nebo jste nékdy méla benigni (nezhoubny) nebo maligni (zhoubny) nador jater;
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e jestlize trpite nebo jste trpéla nebo je podezieni, ze trpite malignim nadorem, ktery je zavisly
na pohlavnich hormonech, jako je napftiklad rakovina prsu nebo pohlavnich organ;
e jestlize mate neobjasnéné posevni krvaceni.

Jestlize se néktery z uvedenych stav(l objevi poprvé béhem uZivani pfipravku Aridya, ukoncete ihned
uzivani a poradte se se svym lékafem.

Upozornéni a opatieni
Béhem uzivani pfipravku Aridya nesmite pouzivat Zddnou formu hormondlini antikoncepce (tablety,
naplast, nitrodélozni télisko).

Pripravek Aridya NENI antikoncepce. Jestlize se chcete chranit pied otéhotnénim, musite pouzivat
kondom nebo jina nehormonalni antikoncepéni opatreni.

V nékterych pfipadech musite byt pfi uzivani pfipravku Aridya obzvlasté opatrna a lékar Vas bude
pravidelné vysetrovat. Informujte svého Iékare, pokud se Vas tyka néktery z nasledujicich stav:
Jestlize:

- mate nebo jste méla krevni srazeniny nebo nékdo z Vasi nejblizsi rodiny mél krevni srazeniny
v relativné mladém véku;

- mate blizkou pfibuznou, kterd méla rakovinu prsu;

— jste nékdy trpéla depresemi;

- mate vysoky krevni tlak nebo se Vam krevni tlak zvysil béhem uzivani pfipravku Aridya;

— se uVas vyvinulo jaterni onemocnéni béhem uzivani pripravku Aridya. Pfiznaky jaterniho
onemocnéni mohou byt zeZloutnuti kiize nebo o¢éniho bélma a/nebo svédéni kize celého téla.
Informujte svého l|ékare také, pokud se takové priznaky u Vas objevily béhem nékterého
z ptedchozich téhotenstvi;

- mate cukrovku nebo jste ji méla do¢asné béhem predchoziho téhotenstvi;

- jste méla chloasma (zlatohnédé skvrny na kizi, zejména v obliceji); pokud ano, omezte pobyt
na slunci a vystaveni ultrafialovému zareni;

— trpite bolesti v podbfisku béhem uzivani pfipravku Aridya.

Béhem uzivani pfipravku Aridya je Vase Sance otéhotnét sniZend, protoZe pfipravek Aridya muaze
ovlivnit ovulaci.

Jestlize béhem uzivani pripravku Aridya otéhotnite, existuje u Vas mirné zvysené riziko, Ze budete
mit mimodéloZni téhotenstvi (embryo se vyviji mimo délohu). Pfed zahdjenim lécby pfipravkem
Aridya informujte svého lékare, pokud jste v minulosti méla mimodélozni téhotenstvi, nebo pokud je
funkce Vasich vejcovodu zhorsena.

Aridya a zavainé délozni krvaceni

Délozni krvaceni, napfiklad u Zen se stavem, kdy sliznice délohy (endometrium) prorista do svalové
vrstvy délohy (coZ se nazyva adenomydza délohy) nebo u nezhoubnych nadort délohy, nékdy
nazyvanych také délozni fibroidy, se béhem uzivani pfipravku Aridya muze zhorsit. Jestlize je krvaceni
zavazné a pretrvava po delsi dobu, muzZe vést ke snizeni poctu ¢ervenych krvinek (anemie), coz mize
byt v nékterych pripadech zdvainé. V pfipadé vzniku anemie se poradte se svym lékafem, zda
nemate uzivani pripravku Aridya ukoncit.

Aridya a zmény v déloznim krvaceni
Vétsina pacientek |écenych pfipravkem Aridya zaznamena zmény ve svém menstruacnim krvaceni

(viz bod 4, mozZné nezadouci ucinky).

Aridya a krevni sraZeniny v Zilach



Nékteré studie naznacuji, Ze zde mUZe existovat mirné, nikoli vSak statisticky vyznamné, zvyseni rizika
krevnich srazenin v Zilach dolnich koncetin (Zilni tromboembolismus) souvisejici s uzivanim
pfipravkl s gestageny, jako je pfipravek Aridya. Ve velmi vzacnych pfipadech mohou krevni srazeniny
zpUsobit zavazné trvalé postizeni nebo mohou byt dokonce smrtelné.

Riziko Zilnich krevnich srazenin zvysuje:

o vyssivék;

* nadvaha;

e pokud jste Vy méla nebo nékdo z Vasich pfimych pfibuznych mél krevni srazeniny v Zilach
dolnich koncetin (trombdza), v plicich (plicni embolismus) nebo jiném orgdnu v mladém véku;

e jestlize musite podstoupit operaci, jestlize jste méla tézky uraz, nebo jestlize jste dlouho
nepohybliva. Je dileZité predem informovat |ékare, Ze uzivate pripravek Aridya, jelikoZ je mozné,
Ze budete muset lécbu ukoncit. Lékar Vas informuje, kdy mUzZete zacit znovu pFipravek Aridya
uzivat. Obvykle asi dva tydny poté, co jste se uzdravila.

Aridya a krevni srazeniny v tepnach

O souvislosti mezi pripravky s gestageny, jako je Aridya, a zvySenym rizikem krevnich srazenin,
napfiklad v srde¢nich krevnich cévach (srde¢ni infarkt nebo mozkovd mrtvice), neni mnoho dikaz(.
U Zen s vysokym krevnim tlakem muZe uZivani téchto pripravkl lehce zvysit riziko mozkové mrtvice.

Riziko arteridlnich krevnich sraZenin se zvysuje:

e jestlize koufite. Duirazné Vam doporuéujeme, prestarite kouftit, kdyZ uzivate pripravek Aridya,
zejména jste-li starsi nez 35 let.

e mate-li nadvahu;

e pokud jste Vy nebo nékdo z VaSich ptimych pfibuznych mél srdec¢ni infarkt nebo mozkovou
mrtvici v mladém véku;

e jestlize mate vysoky krevni tlak.

Pfed uZitim pripravku Aridya se poradte se svym lékarem.

Ukoncete uZivani pfipravku Aridya a okamzité kontaktujte svého Iékare, jakmile zaznamenate
mozné zndmky tvorby krevnich sraZenin, jako napfiklad:

e zavaznou bolest a/nebo otok jedné z koncetin;

e nahlou zdvaznou bolest na hrudi, ktera se m{ze Sifit do levé paze;

e ndhlé obtize pfi dychani;

nahly kasel bez zjevné pficiny;

neobvyklou, zavaznou nebo dlouhotrvajici bolest hlavy nebo zhorseni migrény;
¢astec¢nou nebo Uplnou slepotu nebo dvojité vidéni;

obtize pfi mluveni nebo neschopnost mluvit;

e zavrat nebo mdloby;

e slabost, zvlastni pocity nebo znecitlivéni v jakékoli ¢asti téla.

Aridya a rakovina

Ze soucasné dostupnych udajli neni ziejmé, zda pripravek Aridya zvysuje riziko rakoviny prsu.
Rakovina prsu byla o néco ¢astéji pozorovana u Zen uzivajicich hormony v porovnani se Zzenami, které
hormony neuZivaji, aviak neni znamo, zda je to zplsobeno Iécbou. MUZe to byt naptiklad proto, Ze
se na nadory u Zen uZivajicich hormony pfijde dfive, protozZe jsou svym |lékafem vySetfovany Castéji.
Vyskyt rakoviny prsu se postupné snizuje po ukonceni hormonalni Iécby. Je dulezité, abyste si
kontrolovala pravidelné prsa a kontaktovala svého Iékafe, nahmatate-li si néjakou bulku.

U Zen uZivajicich hormony byly ve vzacnych pripadech hlaseny nezhoubné a jesté vzacnéji zhoubné
nadory jater. Obratte se na svého lékare, pokud zaznamenate neobvykle silnou bolest bficha.



Aridya a osteoporodza

Zmény kostni mineralni hustoty (BMD)

Uzivani pfipravku Aridya ma vliv na pevnost kosti u dospivajicich (12 az 18 let). Pokud je Vam méné
nez 18 let, Iékar proto peclivé zvazi individudlni pfinos a rizika uzivani ptipravku Aridya na zakladé
moznych rizikovych faktorl pro vznik osteopordzy (ztraty kostni hmoty).

Pokud uZivate pripravek Aridya, pomlZe VaSim kostem pfiméfeny pfijem vapniku a vitaminu D
z potravy nebo v potravinovych doplricich.

Jestlize uVas existuje zvysené riziko vzniku osteoporodzy (fidnuti kosti z dlivodu ztraty kostnich
mineral(), bude lékat peclivé zvaZovat rizika a pfinosy lé¢by pfipravkem Aridya, nebot Aridya ma
stfedné silné potlacujici Uc¢inek na tvorbu estrogenu (jiny druh Zenského hormonu) ve Vasem téle.

Déti a dospivajici

Pripravek Aridya neni uréen pro poutziti u divek pred prvni menstruaci.

UZivani pripravku Aridya ma vliv na pevnost kosti u dospivajicich (12 az 18 let). Pokud je Vam méné
nez 18 let, lékar proto peclivé zvazi Vas individudlni pomér ptinosld a rizik uzivani pfipravku Aridya
na zakladé moznych rizikovych faktor( pro vznik osteopordzy (ztraty kostni hmoty).

Dalsi lécivé pripravky a pripravek Aridya

Vidy informujte svého lékafe o vSech lécich a rostlinnych pfipravcich, které uzivate. Rovnéz
informujte jiného Iékafe nebo zubare, ktery Vam predepisuje dalsi 1ék (nebo lékarnika), Ze uZivate
pfipravek Aridya.

Nékteré léky mohou mit vliv na hladiny pripravku Aridya v krvi a mohou zpUsobit, Ze je pfipravek
méné ucinny, nebo mohou zplsobit nezadouci Gcinky.
Tyto zahrnuji:
o |éky uZivané k l1écbé
- epilepsie (napf. fenytoin, barbituraty, primidon, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat,
felbamat);
- tuberkulézy (napf. rifampicin);
- infekce virem HIV a infekce virem hepatitidy C (zanétu jater) (nazyvané inhibitory protedzy
a nenukleosidové inhibitory reverzni transkriptazy, jako napf. ritonavir, nevirapin, efavirenz);
- plisnovych infekci (griseofulvin, ketokonazol);
e rostlinné ptipravky s tfezalkou teckovanou.

Poradte se se svym lékafem dFfive, neZ zacnete uZivat jakykoliv lék.

Pf¥ipravek Aridya s jidlem a pitim

Béhem lééby pripravkem Aridya se vyvarujte piti grapefruitové stavy, protoze to mize vyvolat zvyseni
hladiny pfipravku Aridya v krvi. Toto zvySeni hladiny by mohlo zvysit riziko vyskytu nezadoucich
ucinka.

Laboratorni testy
JestliZze je u Vas tfeba provést krevni testy, informujte Iékafe nebo pracovnika laboratore, Ze uzZivate

pripravek Aridya, nebot pfipravek Aridya mlze ovlivnit vysledky nékterych testd.

Téhotenstvi a kojeni
Jste-li téhotnd nebo kojite, neuzivejte pfipravek Aridya.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha strojti
U pacientek uZivajicich dienogest nebyly pozorovany Zzadné ucinky naschopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.




3. Jak se pripravek Aridya pouziva

Vidy uZivejte tento pripravek presné podle pokynu Iékafe. Pokud si nejste jista, poradte se se svym
|ékafem nebo |ékarnikem.

Doporucena davka pro dospélé je 1 tableta denné.

Nasledujici tvrzeni plati pro pfipravek Aridya, pokud nebude Vasim |ékarem predepsano jinak.
Dodrzujte prosim nasledujici pokyny, jinak nebudete mit z pfipravku Aridya o¢ekavany prospéch.

S Iécbou pripravkem Aridya muzZete zacit kterykoli den Vaseho pfirozeného cyklu.

Dospéli: uzivejte jednu tabletu denné, nejlépe ve stejnou denni dobu, podle potreby zapijte trochou
vody. Po spotiebovani jednoho baleni zacnéte bez preruseni uzivat dalsi. V uZivani tablet pokracujte
i béhem menstruacniho krvaceni.

U pacientek s endometridézou nejsou zkusenosti s l[é¢bou pripravkem Aridya delsSi nez 15 mésicd.

JestliZe jste uzila vice ptipravku Aridya, neZ jste méla
Nebyly hlaseny Zadné zavazné skodlivé Ucinky v pripadé uziti vice tablet Aridya najednou. Pokud jste
vsak znepokojena, kontaktujte svého lékare.

JestliZe jste zapomnéla uZit pFipravek Aridya, nebo pokud zvracite nebo mate prijem

Ptipravek Aridya bude méné ucinny, pokud zapomenete uZit tabletu. V pfipadé vynechani jedné nebo
vice tablet uzijte pouze jednu tabletu co nejdfive od okamziku, kdy jste to zjistila a ddle pokracujte
dalsi den v obvyklou dobu.

Jestlize zvracite béhem 3-4 hodin od uziti tablety pfipravku Aridya nebo mate zavazny prijem, je zde
nebezpedi, ze 1éc¢iva latka v tableté se nedostane do Vaseho téla. Situace je témér stejna, jako kdyz
zapomenete tabletu uzit. Pokud mate prljem nebo zvracite béhem 3-4 hodin od uZiti tablety
pfipravku Aridya, uZijte co nejdfive dalsi tabletu.

Nezdvojndsobujte ndsledujici davku, abyste nahradila vynechanou davku.

JestliZe jste prestala uZivat Aridya
JestliZe prestanete uzivat pfipravek Aridya, plvodni pfiznaky endometriézy se mohou vratit.
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4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsSechny léky, mlizZe mit i tento pripravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdé pacientky.

Vyskyt téchto ucinkd je castéjsi béhem prvnich mésicl po zahdjeni 1é¢by pripravkem Aridya a obvykle
vymizi s pokracujici [écbou. MUZete také zaznamenat zmény v déloZnim krvaceni, napfiklad Spinéni,
nepravidelné krvaceni nebo Uplnou ztratu krvaceni.

Casté: postihuji aZ 1 uZivatelku z 10

- zvySeni télesné hmotnosti

— depresivni ndlada, problémy se spankem, nervozita, ztrata zajmu o sex nebo zmény nalady
— bolest hlavy nebo migréna

— pocit na zvraceni, bolest bficha, plynatost, vzedmuté bficho nebo zvraceni



akné nebo ztrata vlas(

bolest v zadech

neprijemné pocity v prsech, cysty na vajecnicich nebo navaly horka
délozni/posevni krvaceni véetné Spinéni

slabost nebo podrdzdénost

Méné casté: postihuji az 1 uZivatelku ze 100

anemie (chudokrevnost)

snizeni télesné hmotnosti nebo zvysena chut k jidlu

Uzkost, deprese nebo vykyvy nalady

nerovnovaha v autonomnim nervovém systému (fidi mimovolni télesné funkce, napf. poceni)
nebo poruchy pozornosti

suché oci

usni Selest

nespecifické obéhové problémy nebo neobvyklé buseni srdce

nizky krevni tlak

dusnost

prijem, zacpa, nepfijemné pocity v bfiSe, zanét Zaludku a stfev (gastrointestinalni zanét), zanét
dasni (gingivitida)

suchd kOZe, nadmérné poceni, zdvainé svédéni kize celého téla, nadmérné ochlupeni
(hirsutismus), lamavost nehtl, lupy, zanét klze, abnormalini rlst ochlupeni, precitlivélost
na svétlo nebo problémy s pigmentaci kiize

bolest kosti, svalové stahy, bolest a/nebo pocit tize paZi a rukou nebo nohou a chodidel

infekce mocovych cest

moucnivka v pochvé (kvasinkovd infekce), sucho v oblasti zevnich pohlavnich organd, vytok
z pochvy, bolest v panevni oblasti, atroficky zanét zevnich pohlavnich organd s vytokem
(atroficka vulvovaginitida) nebo bulka(y) v prsech

otoky z dlivodu zadrZovani tekutin

Dalsi nezadouci ucinky u dospivajicich (12 az 18 let)

ztrata hustoty kosti

Hlaseni nezadoucich ucink
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Uc¢ink(, sdélte to svému lékafi nebo Iékarnikovi.

Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucink(, které nejsou uvedeny v této pribalové

informaci. Nezadouci Ucinky mazete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinki muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pfipravku.

5. Jak pripravek Aridya uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento |éCivy pFipravek nevyZaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.



Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti, uvedené na krabicce a blistru za , EXP“.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné |écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékdrnika, jak naloZit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.
6. Obsah baleni a dalsi informace
Co ptipravek Aridya obsahuje
- Lécivou latkou je dienogestum.
Jedna tableta obsahuje dienogestum 2 mg.
— Pomocnymi latkami jsou magnesium-stearat, kukufi¢ny Skrob, mikrokrystalickd celuldza,
povidon, pfedbobtnaly kukufiény Skrob.
Jak ptipravek Aridya vypada a co obsahuje toto baleni

Aridya jsou bilé az témér bilé, kulaté tablety.

Ptipravek Aridya je dodavan v bilych, neprihlednych PVC/PVdC/AI blistrech obsahujicich 28, 84, 100
a 168 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Stralle 8-10
13435 Berlin

Némecko

Tento lécivy pfipravek je v clenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Aridya

Itdlie Dienogest Aristo

Némecko Dienogest Aristo 2 mg Tabletten
Polsko Aridya 2 mg tabletki

Rakousko Aridya 2 mg Tabletten

Spanélsko Dienogest Aristo 2 mg comprimidos

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 7. 9. 2020



