Sp. zn. sukls243660/2022

Piibalova informace: informace pro uZivatelky
Ayreen 2 mg/0,03 mg potahované tablety

dienogestum/ethinylestradiolum

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

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékare nebo 1€karnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je pripravek Ayreen a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Ayreen uzivat
3 Jak se pfipravek Ayreen uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Ayreen uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1.  Co je pripravek Ayreen a k ¢emu se pouZiva
Pripravek Ayreen je kombinovany hormonalni antikoncepéni ptipravek pro zeny k prevenci otéhotnéni
(kombinované hormonalni kontraceptivum, obecné znamé jako ,,pilulky*). Obsahuje druh progestogenu

(dienogest) a estrogenu (ethinylestradiol).

Pripravek Ayreen se pouziva k prevenci otéhotnéni.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Ayreen uzivat
Obecné poznamky

Predtim, neZ zaCnete uzivat Ayreen, méla byste si precist informace o krevnich srazeninach v bodé 2.
Je zvlaste dulezité, abyste si precetla ptiznaky krevnich srazenin - viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*.
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NeuZivejte piipravek Ayreen:
Nemeéla byste uzivat Ayreen, pokud mate jakykoli ze stavii uvedenych nize. Pokud mate nize uvedeny
stav, musite informovat svého 1ékaie. Vas 1ékar s Vami prodiskutuje, jaka jina antikoncepcni metoda by
pro Vas byla vhodna.
e jestlize mate (nebo jste méla) krevni srazeninu v krevni cévé v nohach (hluboka Zilni tromboza,
DVT), plicich (plicni embolie, PE) nebo v jinych organech;
e  jestlize vite, Ze mate poruchu postihujici Vasi krevni srazlivost - naptiklad deficit proteinu C, deficit
proteinu S, deficit antitrombinu 111, faktor V Leiden nebo protilatky proti fosfolipidu;
jestlize potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod ,,Krevni srazeniny*);
e  jestlize jste nekdy méla srdecni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu;
jestlize mate (nebo jste nékdy méla) anginu pectoris (stav, ktery zptisobuje tézkou bolest na hrudi
a miZze byt prvni zndmkou srde¢niho zachvatu) nebo tranzitorni ischemickou ataku (TIA — docasné
pfiznaky cévni mozkové ptihody);
e jestlize mate n¢ktera z nasledujicich onemocnéni, ktera zvysSuji riziko srazeniny v tepnach, jako je:
- tézky diabetes s poskozenim krevnich cév;
- velmi vysoky krevni tlak;
- velmi vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol nebo triglyceridy);
- onemocnéni oznatované jako hyperhomocysteinémie;
e  jestlize mate (nebo jste nékdy méla) typ migrény oznacovany jako ,migréna s aurou*.
e  jestlize kouftite (prosim, ptectete si bod ,,Pilulky a cévni choroby*)
e jestlize mate nebo jste méla zanét slinivky bfiSni, ktery je doprovazen vaznym poskozenim
metabolismu tuktl
e  jestlize mate nebo jste méla poskozenou funkci jater a pokud se hodnoty jaternich testii nevratily
k normalu (véetné Dubin-Johnsonova syndromu a Rotorova syndromu)
jestlize mate nebo jste méla nadory na jatrech (benigni nebo maligni)
e jestlize mate nebo jste méla rakovinu nebo podezfeni na ni (napf. rakovinu prsu nebo rakovinu
endometria), ktera je ovlivnéna pohlavnimi hormony
e  jestlize trpite nevysvétlenym krvacenim z pochvy
e jestlize jste alergickd na ethinylestradiol, dienogest nebo na kteroukoli dals§i slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6)
e jestlize mate hepatitidu C (z&nét jater) a uzivate 1éc¢ivé pfipravky obsahujici
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir nebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (viz také bod ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a pripravek Ayreen®).

Jeden zavazny rizikovy faktor nebo nékolik rizikovych faktori tvorby krevnich srazenin muze byt
kontraindikaci pro pfipravek Ayreen.

Upozornéni a opatieni

Kdy byste méla kontaktovat svého 1ékaie?

Vyhledejte rychlou lékatskou pomoc

- pokud si vSimnete moznych znamek krevni srazeniny, ktera muze znamenat, ze mate krevni
srazeninu v noze (tj. hluboka zilni tromboza), krevni srazeninu v plicich (tj. plicni embolie), srde¢ni
zachvat nebo cévni mozkovou piihodu (viz bod "krevni srazenina“ (trombdza)) niZe.

Pro popis priznakii téchto zavaznych nezadoucich uc¢inkil si prosim prectéte ,,Jak rozpoznat krevni

srazeninu“.

Pted uzitim ptipravku Ayreen se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Jestlize se u Vas poprvé vyskytnou néktera z onemocnéni nebo stavli uvedenych v odstavci ,,NeuZzivejte
pripravek Ayreen®, musite okamzité prestat uzivat pripravek Ayreen.

Prestanite okamzZité uzivat pfipravek Ayreen:
. jestlize mate podezfeni nebo jistotu, Ze jste t€hotna
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jestlize se u Vas rozvinou znamky zanétu zil nebo krevni srazeniny (viz bod ,,Pilulky a cévni
choroby*)

jestlize se Vam krevni tlak konstantné zvysi na hodnoty nad 140/90 mmHg (moZnost pokraCovat
v uzivani pilulek se mize zvazit za predpokladu, ze se Vam hodnoty krevniho tlaku vratily
k normalu pfi 1é¢b¢ antihypertenzivy)

jestlize mate prodélat planovanou operaci (alesponl 4 tydny pied pldnovanym zakrokem) nebo
v piipad¢ prodlouzené imobilizace (viz bod ,,Pilulky a cévni choroby*)

jestlize se u Vas poprvé objevi migréna nebo se jeji piiznaky zhorsi

jestlize pocit'ujete neobvykle Casté, pretrvavajici nebo prudké bolesti hlavy, véetné bolesti hlavy,
které se objevi nahle se zndmkami aury)

jestlize se u Vés vyskytne prudké bolest v btise (viz bod ,,Pilulky a rakovina®)

jestlize Vam zezloutne pokozka nebo o¢ni b&lmo, mate hnéd€ zbarvenou moc nebo svétle
zbarvenou stolici (coz je znamo jako zloutenka), nebo Vas svédi pokozka po celém tele

jestlize mate cukrovku a hladina cukru v krvi se néhle zvysi

jestlize trpite specifickou, epizodickou poruchou tvorby hemoglobinu (porfyrie) a tato se znovu
objevi pii uzivani piipravku Ayreen.

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

Pokud se stav vyvine nebo se zhorsi béhem uzivani piipravku Ayreen, méla byste také informovat svého
1ékarte.

pokud mate Crohnovu chorobu nebo ulcerdzni kolitidu (chronické zanétlivé stfevni onemocnéni);
pokud mate systémovy lupus erytematodes (SLE - onemocnéni, které postihuje Vas pfirozeny
obranny systém);

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

pokud mate srpkovitou anémii (dédicné onemocnéni ¢ervenych krvinek);

pokud mate zvysené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémie) nebo pozitivni rodinnou
anamnézu tohoto onemocnéni. Hypertriglyceridémie souvisi se zvySenym rizikem rozvoje
pankreatitidy (zanét slinivky btisni);

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

pokud jste praveé porodila, mate zvySené riziko krevnich srazenin. Méla byste se zeptat svého
l1ékate, jak brzy po porodu muZete zacit uzivat piipravek Ayreen;

pokud mate zanét zil pod kuzi (povrchova tromboflebitida);

pokud mate kiecové zily;

pokud mate poruchy srdce nebo ledvin;

pokud mate ob€hové problémy v koncetinach;

pokud Vam byl neméten krevni tlak nad 140/90 mmHg;

pokud jste nékdy méla onemocnéni jater;

pokud vite, Ze trpite onemocnénim zluéniku;

pokud trpite migrénou;

pokud trpite depresi;

pokud jste diabetik (diabetes mellitus) nebo pokud Vase schopnost §tépit glukosu je sniZzena
(snizena tolerance glukosy). Pozadovana davka léku pro 1éCbu diabetu se mlze zménit, pokud
uzivate Ayreen;

pokud koufite (viz “Pilulka a cévni choroby);

pokud trpite epilepsii. Pokud béhem uZzivani pfipravku Ayreen dojde ke zvySeni epileptickych
zachvatli, mélo by byt zvazeno pouziti jinych antikoncepénich metod;

pokud trpite urcitou formou onemocnéni tanec svatého Vita (Sydenhamova chorea);

pokud trpite benigni cystou ve svalové vrstvé délohy (d€lozni leiomyom nebo fibroid);

pokud trpite specifickou formou poskozeni sluchu (otoskler6za);

pokud mate nadvahu;

pokud se u Véas objevi pfiznaky angioedému jako je otok obliceje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo
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potize s polykdnim nebo koptivka spolu s dusnosti, okamzité kontaktujte lékafe. Pripravky
obsahujici estrogeny mohou zptisobit nebo zhorsit ptiznaky dédicného a ziskaného angioedému.

Pilulky a cévni choroby
KREVNI SRAZENINY
Uzivani kombinované hormonélni antikoncepce, jako je pfipravek Ayreen zvySuje Vase riziko rozvoje
krevni sraZeniny v porovndni s jejim neuzivanim. Ve vzacnych pifipadech muze krevni srazenina

zablokovat krevni cévy a zplsobit vazné problémy.

Krevni srazeniny se mohou vyvinout
e v zilach (oznacuje se jako ,,zilni trombdza®, ,,Zilni tromboembolismus* nebo VTE);
e v tepnach (oznacuje se jako ,.arteridlni trombodza“, ,,arteridlni tromboembolismus‘ nebo ATE).

Zotaveni se z krevnich sraZzenin neni vzdy Uplné. Vzacné se mohou vyskytnout zavazné, trvalé nasledky
nebo velmi vzacné mohou byt fatalni.

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

JAK ROZPOZNAT KREVNI SRAZENINU

Vyhledejte rychlou lékaiskou pomoc, pokud si v§imnete nékteré/ho z nasledujicich zndmek nebo
priznakd.

Mate nékteré z téchto zndmek? Cim pravdépodobné trpite?
e otok jedné nohy nebo podél Zily na noze nebo chodidle, | Hluboka zilni tromboza
zvlasté doprovazeny:
- Dbolesti nebo citlivosti vnoze, ktera mulze byt
pocitovana pouze vstoje nebo pii chlizi
- zvySenou teplotou postizené nohy
- zmeénou barvy klize na noze, napt. zblednuti, zCervenani
nebo zmodrani

e nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého | Plicni embolie
dychani

e nahly kaSel bez zifejmé pficiny, ktery muze zpuUsobit
vykaslavani krve

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

e  t&zké toceni hlavy nebo zavrat’
rychly nebo nepravidelny srdecni tep

e  t¢7ka bolest zaludku

Pokud si nejste jista, informujte svého 1€kare, protoze nékteré
z téchto piiznaki, jako je kasSel nebo dusnost, mohou byt
zaménény za mirn€j$i onemocnéni, jako je infekce dychaciho
traktu (napf. ,,nachlazeni®).

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

zraku
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e  bolest na hrudi, nepohodli, tlak, tize Srde¢ni zachvat
e  pocit stlaceni nebo plnosti na hrudi, v pazi nebo pod hrudni
kosti
e  plnost, porucha traveni nebo pocit duseni
e nepiijemné pocity v horni ¢asti téla vyzafujici do zad,
Celisti, hrdla, paze a bficha
poceni, nevolnost, zvraceni nebo zavraté
e  extrémni slabost, izkost nebo dusnost
rychly nebo nepravidelny srdecni tep

e nahla slabost nebo necitlivost oblieje, paze nebo nohy, | Cévni mozkova ptihoda
zv1asté na jedné strané téla

e nahla zmatenost, problémy s fe¢i nebo porozuménim
nahlé potize se zrakem na jednom nebo obou oc¢ich

e nahlé potize schizi, zavraté, ztrata rovnovahy nebo
koordinace

e nahl4, zdvazna nebo prodlouzena bolest hlavy neznamé
priciny

e  ztrata védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu

Nékdy mohou byt ptfiznaky cévni mozkové piihody kratké
s témet okamzitym a plnym zotavenim, ale méla byste vyhledat
okamzitou lékatskou pomoc, protoze muizete mit riziko dalsi
cévni mozkové piihody.

e otok a lehké zmodrani koncetiny Krevni srazeniny blokujici jiné
e t&7ké bolest zaludku (akutni bficho) cévy

KREVNI SRAZENINY V ZiLE
Co se miizZe 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 vytvoii krevni srazenina v zZile v noze nebo chodidle, mize zpisobit hlubokou Zilni
trombdzu (DVT).

e  Pokud krevni sraZenina vycestuje z nohy a usadi se v plicich, mlize zptasobit plicni embolii.
Velmi vzacné se mize krevni srazenina vytvorit v zile v jiném organu, jako je oko (trombodza
retinalni zily).

Kdy je riziko rozvoje krevni srazeniny v Zile nejvyssi?

Riziko rozvoje krevni sraZeniny v Zile je nejvyssi v prvnim roce uzivani kombinované hormonalni

antikoncepce. Riziko mlze 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.

Stranka 5z 17



Kdyz ukoncite uzivani ptipravku Ayreen, vrati se Vase riziko krevni srazeniny k normalni rovni béhem
nékolika tydni.

Jaké je riziko rozvoje krevni srazeniny?

Riziko zavisi na Vasem pfirozeném riziku VTE a na typu kombinované hormonalni antikoncepce, jakou
pouzivate.

Celkové riziko krevni srazeniny v noze nebo plicich (DVT nebo PE) u pfipravku Ayreen je malé.

- 710000 Zen, které nepouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci, a nejsou téhotné, se
u dvou z nich vyvine krevni srazenina béhem jednoho roku.

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

- Dosud neni znamo, jaké je riziko krevni srazeniny u pfipravku Ayreen v porovnani s rizikem
u kombinované hormonalni antikoncepce obsahujici levonorgestrel.

- Riziko, Ze se u vas vyvine krevni sraZenina, se li$i podle vasi lékatské anamnézy (viz nize ,,Faktory,
které zvySuji vase riziko krevni srazeniny“).

Riziko rozvoje krevni srazeniny za rok
Zeny, které neuZivaji/nepouZivaji kombinovanou | Asi2 z 10 000 Zen

hormonalni pilulku/naplast/krouzek a nejsou t€hotné
Zeny, které uzivaji kombinovanou antikoncepéni | Asi 5 -7z 10000 Zen
pilulku obsahujici levonorgestrel, norethisteron
nebo norgestimat

Zeny, které uzivaji piipravek Ayreen Neni zndmo

Faktory, které zvySuji VasSe riziko krevni sraZeniny v Zile
Riziko krevni sraZeniny u ptipravku Ayreen je malé, ale néktera onemocnéni riziko zvySuji. Vase riziko
je vyssi, pokud:

e  mate velkou nadvahu (index télesné hmotnosti nebo BMI nad 30 kg/m?);

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

e  potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite z diivodu urazu nebo onemocnéni, nebo pokud
mate nohu v sadie. Mlze byt nutné uzivani pripravku Ayreen prerusit na nekolik tydnt pted
operaci, nebo kdyz mate omezenou pohyblivost. Pokud musite pferusit uzivani ptipravku Ayreen,
zeptejte se svého 1ékare, kdy jej muzete zacit znovu uzivat;

e  jste ve vySSim véku (zvlasté ve v€ku nad 35 let);
jste porodila pied mén¢ nez nékolika tydny.

Riziko rozvoje krevni srazeniny se zvySuje s vice onemocnénimi, kterd mate.

Cestovani letadlem (> 4 hodiny) mtze doc¢asné zvysit Vase riziko krevni srazeniny, zvlasté pokud mate
nekteré z dalsich uvedenych faktord.

Je dilezité, abyste informovala svého 1ékate, pokud se Vas nékteré z téchto stavu tykaji, i kdyz si nejste
jista. Vas lékat se miize rozhodnout, Ze je tieba uzivani ptipravku Ayreen ukoncit.

Pokud se né¢ktery z vySe uvedenych stavli zméni v prubehu uzivani piipravku Ayreen, naptiklad se
u piimého piibuzného vyskytne trombdza z nezndmého diivodu nebo pokud se zvysi Vase télesna
hmotnost, porad’te se s 1ékarem.

KREVNI SRAZENINY V TEPNE
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Co se miiZe stat, pokud se v tepné vytvori krevni sraZenina?

Podobné jako krevni srazenina v zile, mlze sraZenina v tepné zpusobit zavazné problémy. Muze
napfiklad zplsobit srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu.

Faktory, které zvySuji Vase riziko krevni sraZeniny v tepné

Je dtlezité si pamatovat, ze riziko srde¢niho zachvatu nebo cévni mozkové ptihody pfi uzivani piipravku
Ayreen je velmi malé, ale miize se zvySovat:

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

e pokud koufite. Pfi uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je pfipravek Ayreen je
doporuceno, abyste ptestala koufit. Pokud nejste schopna piestat koutit a je Vam vice nez 35 let,
muze Vam lékat poradit, abyste pouzivala jiny typ antikoncepce;

e  pokud mate nadvahu;

e  pokud mate vysoky krevni tlak;

e pokud mél V&S piimy piibuzny srdecni zachvat nebo cévni mozkovou piithodu v mladém véku (do
50 let veéku). V tomto piipadé mate také vyssi riziko srdecniho zachvatu nebo cévni mozkové
ptihody;

e  pokud Vy nebo n€kdo z Vasich ptimych piibuznych 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, mize byt riziko
rozvoje krevni sraZeniny jesté zvyseno.

Pokud se néktery z vyse uvedenych stavii zmeni v pritbéhu uzivani pripravku Ayreen, naptiklad zacnete
koutit, u pfimého piibuzného se vyskytne trombdza z neznamého diivodu nebo pokud se zvysi Vase
télesna hmotnost, porad’te se s 1ékafem.

Krevni srazeniny se mohou vytvorit také v cévach jater, stfev, ledvin nebo oci.

Dalsi stavy, které se mohou tykat cév, patii systémovy lupus erythematodes (specifické onemocnéni
imunitniho systému), hemolyticko-uremicky syndrom (specifické onemocnéni krve, které vede
k poskozeni ledvin) a chronické zanétlivé onemocnéni stfev (Crohnova choroba a ulcer6zni kolitida).

Je nutné vzit v ivahu zvysené riziko tvorby krevnich srazenin v obdobi Sestinedéli.

Pilulky a rakovina

Ve srovnani s zenami, které neuzivaji antikoncep¢ni pilulky, bylo u Zen, které je uzivaji, zjisténo mirné
zvySené riziko rakoviny prsu. Toto riziko se postupné snizuje poté, co Zeny piestanou uzivat pilulky, a
po 10 letech jiz neni mezi byvalymi uzivatelkami pilulek a ostatnimi Zenami stejného véku zadny
zjistitelny rozdil.

JelikoZ u Zen mlads$ich 40 let je vyskyt rakoviny prsu vzacny, pocet dalSich pfipadt u zen, které prave
uzivaji nebo predtim uzivaly antikoncep¢ni pilulky, je maly ve srovnani s celkovym rizikem vyskytu

rakoviny prsu.

Nékolik studii naznacuje, ze dlouhodobé uzivani hormonalnich kontraceptiv je rizikovym faktorem
vzniku rakoviny dé€lozniho hrdla u Zen, jejichz délozni hrdlo je infikovano zvlaStnim sexualné
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prenosnym virem (lidskym papilomavirem).

Neni vSak dosud vysvétleno, do jaké miry je tento stav ovlivnén jinymi faktory (napf. rozdily v poctu
sexualnich partnerti nebo v pouziti bariérovych metod antikoncepce).

Mohou se vyskytnout velmi vzacné benigni, piesto vSak nebezpe¢né nadory jater, které mohou
prasknout a zpusobit zivot ohrozujici vnitini krvaceni. Studie ukazaly zvysSené riziko vyvoje
hepatocelularniho karcinomu béhem dlouhodobého uzivani pilulek. Tento typ rakoviny je vSak velmi
vzacny.

Jina onemocnéni

Vysoky krevni tlak

U zen uzivajicich pilulky bylo zaznamendno zvySeni krevniho tlaku. Tento jev je Castéjsi u starSich
uzivatelek pilulek a pii nepietrzitém uzivani pilulek. Cetnost vyskytu vysokého krevniho tlaku roste
s obsahem progestogenu. Jestlize jiz trpite nemocemi zplisobenymi vysokym krevnim tlakem nebo
jistymi onemocnénimi ledvin, méla byste pouzivat jinou metodu antikoncepce (prosim, porad’te se
s lékatem; viz bod ,,Neuzivejte pfipravek Ayreen®, ,Prestaiite okamzité uzivat pfipravek Ayreen® a
LInformujte svého l1ékare, pokud se Vas tyka néktery z nasledujicich stava‘).

Pigmentace

Na pokozce se mohou pfilezitostn¢ objevit nazloutle hnédé pigmentové skvrny, zejména u Zen,
u kterych se tato pigmentace vyskytla béhem téhotenstvi. Proto by se Zeny s touto predispozici nemély
po celou dobu, kdy uzivaji pilulky, vystavovat pfimému slunci nebo ultrafialovému svétlu (napft.
pobytem v solariich).

Vrozeny angioedém

Jestlize trpite vrozenym angioedémem, 1éky obsahujici estrogeny mohou vyvolat nebo zhorsit jeho
priznaky. M¢la byste se ihned poradit s 1€katem, jestlize si v§imnete ptiznakli angioedému, jako napft.
otok oblic¢eje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo obtize pfi polykani ¢i kozni vyrazka spolu s dychacimi
obtizemi.

Nepravidelné krvaceni

Nepravidelné krvaceni (Spinéni nebo krvaceni z priniku) se mtize vyskytnout pii uzivani jakychkoli
antikoncepcnich pilulek, zvlasté beéhem prvnich nékolika mésicli uzivani. Prosim, informujte 1ékate,
jestlize toto nepravidelné krvaceni pietrvava i po tfech mésicich nebo pokud se objevi znovu poté, co
jste méla pravidelné periody.

Nékteré uzivatelky pilulek nemusi béhem prestavky v uzivani mit krvaceni z vysazeni. Je
nepravdépodobné, Ze byste oté¢hotnéla, uzivate-li tablety Ayreen podle pokynti v bodu 3. ,,Jak se Ayreen
uziva“. Pokud jste vsak uzivala pfipravek Ayreen pfed prvni absenci krvaceni z vysazeni v rozporu
s pokyny, nebo jestlize jste nemeéla krvaceni z vysazeni podruhé, t¢hotenstvi musi byt rozhodné
vylou¢eno predtim, nez budete pokra¢ovat v uzivani piipravku Ayreen.

Poté, co prestanete s uzivanim pilulek, mize trvat pomérné dlouho, nez se znovu obnovi normalni
cyklus.

SniZena ucinnost
Kontracep¢éni ochrana miize byt snizena vynechanim tablet, zvracenim, stfevnimi onemocnénimi v¢etné

prijmu nebo soucasnym uzivanim jinych lécivych ptipravkd.
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Pokud se pfipravek Ayreen uziva soucasné s pripravky obsahujicimi tfezalku teckovanou, doporucuje
se pouzit dalsi bariérova metoda antikoncepce (napt. kondom).

Prosim, prectéte si odstavec ,,Vzajemné piisobeni s dalSimi [éCivymi ptipravky* a ,,Co délat, kdyz trpite
zvracenim nebo prijmem-.

Lékarska vysetieni

Pted uzivanim ptfipravku Ayreen bude Vas Iékar chtit znat podrobnosti o vasi anamnéze a o anamnéze
Vasich nejblizsich ptibuznych. Bude Vam provedeno dikladné vSeobecné a gynekologické vysetient,
vcetné vySetfeni prsti a Papanicolaouova testu. Moznost téhotenstvi musi byt vyloucena. V prub&hu
uzivani pilulek by méla byt tato vysetfeni opakovana v pravidelnych intervalech. Prosim, sdélte 1¢kaii,
zda koufrite nebo uzivate jakékoli jiné 1€ky.

Ayreen Vas nechrani pted infekci HIV a jinymi sexualn€ pfenosnymi nemocemi.

Psychické poruchy:

Nékteré zeny, které uzivaly hormondlni antikoncepci vcetné piipravku Ayreen, uvadely depresi a
depresivni naladu. Deprese muze byt t¢zka a mize nékdy vést k myslenkam na sebevrazdu. Pokud
u Vas dojde ke zméné nalady a objevi se pfiznaky deprese, obrat’te se pro odbornou radu co nejdiive na
svého 1ékare.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ayreen

Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala
nebo které mozna budete uZzivat, a to na lékarsky piedpis nebo bez n¢;.

Neuzivejte ptipravek Ayreen, jestlize mate hepatitidu (zanét jater) typu C a uzivate 1éCivé pripravky
obsahujici ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir nebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, protoze tyto piipravky mohou zptsobit zvySeni hodnot funkcnich
jaternich testl (zvyseni jaterniho enzymu ALT).

Pted zacatkem lécby témito ptipravky Vam lékar predepise jiny typ antikoncepce.

Ptipravek Ayreen miiZete op€t zacit uzivat priblizné 2 tydny po ukonceni této 1écby. Viz bod ,,Neuzivejte
pripravek Ayreen®.

Nékteré 1éky mohou mit vliv na mnozstvi pfipravku Ayreen v krvi a mohou zplsobit nizsi

antikoncepéni Gcinek piripravku nebo mohou zplsobit neocekévané krvaceni.

Patii mezi né€ 1éky uzivané k 1&¢bé:

. epilepsie, jako je hydantoin (napf. fenytoin), barbituraty, primidon, karbamazepin, oxkarbazepin,
topiramat a felbamat,

. tuberkuldzy (napf. rifampicin, rifabutin),

. HIV infekce a infekce virem hepatitidy C (takzvané inhibitory proteaz a nenukleosidové inhibitory
reverzni transkriptazy jako jsou ritonavir, nevirapin, efavirenz) nebo jinych infekci (griseofulvin),

° rostlinné pripravky obsahujici tiezalku teCkovanou (Hypericum perforatum)

Jestlize jste soucasné 1é¢ena kterymkoli z vyse uvedenych 1ékid, méla byste kromé pfipravku Ayreen
pouzivat jeste dalsi bariérovou metodu antikoncepce (napt. kondom). U n€kterych vyse uvedenych 1éki
by méla byt tato opatfeni dodrzovana nejen po dobu souc¢asné¢ho uzivani, ale také 7 az 28 dni poté,
v zavislosti na druhu 1éku. V piipad¢ potieby se zeptejte svého 1ékaie nebo 1ékarnika.
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Pokud toto znamend, ze musite pouzivat bariérovou metodu del$i dobu, nez na kterou mate pilulky
v pravé otevieném blistru, mela byste zacit brat pilulky z dal§iho blistru piipravku Ayreen bez
sedmidenni prestavky v uzivani.

Jestlize je nutnd déletrvajici 1é¢ba jednim z vySe uvedenych 1ékii, méla byste v idedlnim ptipade zvolit
radéji nehormonalni metodu antikoncepce.

Piipravek Ayreen také ovliviiuje metabolismus jinych 1éku.

. Ptipravek Ayreen mize zvysit i€innost jinych 1€kd, naptiklad 1€kt obsahujicich cyklosporin (1€ky
proti infekcim).
. Pripravek Ayreen mize snizit uc¢innost jinych 1€k, naptiklad antiepileptika lamotrigin.

Prosim, ptectéte si piibalové informace vSech ostatnich 1éka, které uzivate.

Interakce s vysledky laboratornich testu

Uzivani pilulek maze ovlivnit vysledky urcitych laboratornich vysetfeni, vCetné vysledki testd funkce
jater, nadledvinek, ledvin a §titné zlazy, stejné jako mnozstvi urcitych bilkovin v krvi, napt. bilkovin,
které ovliviiuji metabolismus tukll, metabolismus sacharidii nebo srazeni krve a fibrinolyzu. Tyto zmény
vSak obecné zlistdvaji v mezich norméalnich hodnot.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Tehotenstvi

Pripravek Ayreen se nesmi uzivat béhem téhotenstvi.

Pted uzivanim ptipravku Ayreen nesmite ot€hotnét. Jestlize béhem uZivani ptipravku Ayreen ot¢hotnite,
musite okamzité prestat piipravek uzivat a poradit se s 1ékarem.

Kojeni
Béhem kojeni byste neméla uzivat piipravek Ayreen, protoze tvorba mléka se mize snizit a do mléka
se mohou dostat mald mnozstvi u¢innych latek. Jestlize jesté kojite, méla byste pouzivat nehormonalni

metody antikoncepce.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Ptipravek Ayreen nema vliv na schopnost fidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Ayreen obsahuje laktézu.

Pokud Vam Vas lékar fekl, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaénete tento
1é¢ivy ptipravek uzivat.

3.  Jak se pripravek Ayreen uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého lékafe. Pokud si nejste jista, porad'te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka je 1 tableta pfipravku Ayreen denng.
Jak a kdy uzivat pripravek Ayreen

Tabletu je tieba spolknout celou a v pripadé potieby zapit tekutinou.
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Tablety je tfeba uzivat pokazdé v pfiblizné stejnou denni dobu po dobu 21 dnl v potadi, které je
vyti$téno na blistru.

Vezmeéte si prvni tabletu z pouzdra v blistru, které je oznaceno vytisténym dnem v tydnu, kdy zacinate
uzivat tablety (napf. ,,Po* pro pond¢li).

Pokracujte v uzivani tablet ve smeéru Sipky do té€ doby, nez spotiebujete cely blistr.

Pak nasleduje 7 dni, kdy tablety uzivat nebudete. V pribéhu této 7denni prestavky by se u Vas mélo
objevit krvaceni z vysazeni tablet. Krvaceni se normalné objevi do 2 az 4 dnt poté, co jste si vzala
posledni tabletu.

Zacnéte s uzivanim z dal$iho blistru 8. den bez ohledu na to, zda krvaceni z vysazeni pokracuje nebo
ne. Toto neznamena pouze, ze zacnete s uzivanim z nového blistru ve stejny den v tydnu, ale také ze
budete mit periodu piiblizné ve stejny den v mésici.

Béhem 7denni prestavky v uzivani jste stale chranéna proti ot¢hotnéni.

Kdy zadit uzivat piipravek Ayreen

. Jestlize jste v minulém mésici neuZivala Zadné antikoncepcni pilulky:

Zacnéte uzivat pripravek Ayreen prvni den menstrua¢niho cyklu, tj. prvni den periody. Je-li uzivana
spravné, Ayreen poskytuje ochranu pied pocetim od prvniho dne uzivani. Pokud zacnete tablety brat
mezi 2. a 5. dnem, méla byste pouzivat po dobu 7 dnil uzivani tablet jesté jinou bariérovou metodu
antikoncepce.

. JestliZe piechazite 7 jiného druhu antikoncepcni pilulky (obsahujici dvé hormonadlni sloZky),
uZivani vagindlniho krouZku nebo ndplasti na pripravek Ayreen:

- Jestlize jste predtim uzivala pilulky, u kterych je piestavka v uzivani jednou za mésic poté,
co jste uzila posledni pilulku, zacnéte uzivat tablety Ayreen nasledujici den po skonceni
prestavky v uzivani pfedchoziho druhu antikoncep¢niho ptipravku.

- Jestlize jste predtim uzivala pilulky, u kterych baleni pro cyklus obsahuje pilulky
s uc¢innymi latkami i bez nich (tj. neméla jste zadné prestavky v uzivani), zanéte uzivat
pripravek Ayreen den poté, co jste si vzala posledni pilulku neobsahujici t¢inné latky.
JestliZe si nejste jista, ktera pilulka je posledni neaktivni pilulkou, zeptejte se svého Iékaie
nebo lékarnika.

- Jestlize jste pfedtim pouzivala vaginalni krouzek nebo naplast, zanéte uzivat piipravek
Ayreen den po skonceni obvyklé prestavky v pouzivani vaginalniho krouzku nebo naplasti.

. JestliZe prechadzite na pripravek Ayreen 7 pilulky obsahujici pouze jeden hormon (pouze
progesteron — piipravek zndmy jako minipilulka):

Muzete prestat uzivat minipilulku kterykoli den si piejete. Zacnéte uZzivat pripravek Ayreen nasledujici

den. M¢la byste pouzivat jesté dalsi, nehormonalni metodu antikoncepce (napt. kondom) béhem prvnich

7 dnt.

. JestliZe se Vam neddvno narodilo dité a nekojite

Zacnéte brat pripravek Ayreen ne diive nez za 21 az 28 dnl po porodu. Po dobu prvnich dnli uzivani
pilulek byste méla pouzit jest¢ jinou bariérovou metodu antikoncepce (napt. kondom). Jestlize jste
mezitim jiz méla pohlavni styk, t€hotenstvi musi byt vylouceno ptedtim, nez zacnete uzivat pripravek
Ayreen, nebo musite pockat na prvni menstruaci. Pre¢téte si odstavec ,,T¢hotenstvi a kojeni®, ve kterém
jsou pokyny pro uzivani piipravku béhem kojeni.

. Jestlize jste prodélala samovolny nebo umély potrat
Prosim, pohovoite se svym lékafem o moznostech uzivani pripravku Ayreen.
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Jak dlouho uZzivat pripravek Ayreen

Ptipravek Ayreen mize byt uzivan tak dlouho, dokud je hormonélni metoda antikoncepce zadouci a za
predpokladu, Ze neexistuji zadna zdravotni rizika, ktera by branila jeho uzivani (viz bod ,,Neuzivejte
pripravek Ayreen* a ,Prestaite okamzité uZzivat piipravek Ayreen“. Doporucuje se jako nezbytné
provadét pravidelné 1ékaiské kontroly (viz bod ,,Lékaiska vySetfeni‘).

JestliZe jste uzila vice pripravku Ayreen, nezZ jste méla

Mozné ptiznaky predavkovani jsou nauzea, zvraceni (normaln¢ se objevi po 12 az 24 hodinach a mohou trvat
nékolik dni), citlivost prst, strnulost, bolesti biicha, ospalost/unava, krvaceni z pochvy. Pokud jste pozila vétsi
mnozstvi, musite se poradit s 1ékafem.

Jestlize jste zapomnéla uZit pripravek Ayreen

. Jestlize od doby, kdy jste méla uZit pilulku, uplynulo méné nez 12 hodin, antikoncep¢ni ucinek
pripravku Ayreen je jesté zarueny. Vynechanou pilulku si musite vzit co nejdiive, a dalsi pilulky
uzijte v obvyklou dobu.

. Jestlize od doby, kdy jste méla uZzit pilulku, uplynulo vice neZ 12 hodin, antikoncep¢ni ucinek

pfipravku Ayreen jiz neni pln€ zaruceny. Jestlize nemate krvaceni pii prvni normalni pfestdvce
v uzivani pilulek po spotfebovani soucasné uzivaného blistru, je mozné, ze byste mohla byt
téhotna. Nez zacnete uzivat dalsi blistr, musite se poradit s 1ékarem.

Obecné je tieba si zapamatovat tyto 2 body:

1. Uzivani pilulek nesmi byt pferuseno na dobu del$i nez 7 dnt.

2. Poté, co bylo uzivani pilulek pferuseno, je tfeba uzivat pilulky nepfetrzit¢ po dobu 7 dnti, aby byla
zajisténa odpovidajici ochrana proti ot€hotnéni.

Postup pfi vynechani pilulek je tedy nasledujici:

o Vynechala jste jednu pilulku v 1. tydnu:

Vezmeéte si vynechanou pilulku co nejdfive, i kdyz to bude znamenat, Ze uzijete dve pilulky soucasné.
Pokracujte v uzivani pilulek v obvyklou dobu. Po nasledujicich 7 dnli musite pouzivat jesté jinou
metodu bariérové antikoncepce (naptf. kondom). Jestlize jste méla pohlavni styk v tydnu pied
vynechanim pilulky, existuje moznost, Ze jste otéhotn&la. Cim bliZe je doba vynechani pilulky a doba,
kdy jste méla pohlavni styk, k obvyklému intervalu bez uzivani pilulek, tim vyssi je riziko ot€¢hotnéni.

° Vynechala jste jednu pilulku ve 2. tydnu:

Vezmeéte si vynechanou pilulku co nejdiive, i kdyz to bude znamenat, Ze uzijete dvé pilulky soucasné.
Pokracujte v uzivani dalsich pilulek v obvyklou dobu. Jestlize jste pfed vynechanim pilulky uzivala
pripravek Ayreen pravideln€ po dobu 7 dni, antikoncepéni Gcinek pilulky je zarucen a neni tieba pouzit
dalsi antikoncepéni opatieni. Jestlize to nebyl tento pripad nebo jste vynechala vice nez jednu pilulku,
doporucuje se pouzivat po dobu 7 dnti jesté jinou bariérovou metodu antikoncepce (napt. kondom).

. Vynechala jste jednu pilulku ve 3. tydnu:

Jelikoz k vynechani pilulky doslo bezprostiedné pied sedmidenni piestavkou v uzivani, neni jiz
zaruCena ochrana pfed otéhotnénim. Mizete vSak zachovat antikoncepéni Gc¢inek tim, Ze upravite
kalendar uzivani. Jestlize se budete fidit jednim ze dvou postupil popsanych nize, neni tfeba Cinit dalsi
antikoncepéni opatieni, ale pouze v tom piipad¢, jestlize jste uzivala pripravek Ayreen spravné po dobu
7 dnu pted prvni vynechanou pilulkou. Jestlize to neni tento piipad, postupujte podle nize uvedeného
bodu 1, pri¢emz byste mé¢la navic pouzit bariérovou metodu antikoncepce po pristich 7 dnti.

Mate dvé moznosti:

L. Vezméte si vynechanou pilulku co nejdiive, i kdyz to bude znamenat, Ze uzijete dvé pilulky
soucasn¢. Pokracujte v uzivani dalsich pilulek v obvyklou dobu. Vynechte prestavku v uzivani a
ihned naénéte dalsi blistr. Je velmi pravdépodobné, ze dokud nespotiebujete tento druhy blistr,

vvvvv

pfi uzivani druhého blistru.
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nebo

2. Muzete ihned ptestat uzivat pilulky z pravé spotfebovavaného blistru, a po prestdvce v uzivani
netrvajici déle nez 7 dni (den, kdy jste vynechala pilulku, musite zapocitat) zacnéte rovnou uzivat
pilulky z dalsiho blistru. Jestlize byste rada zacala uzivat pilulky z nového blistru v den, na ktery
jste zvykla, mizete podle toho zkratit prestdvku v uzivani.

Vynechala jste vice nez jednu pilulku z pravé spotiebovavaného blistru:

Jestlize jste vynechala vice nez jednu pilulku pfipravku Ayreen z pravé spotfebovavaného blistru, neni
jiz antikoncep¢ni ochrana zarucena.

Cim vice pilulek jste vynechala a ¢im bliZe je doba vynechani k normalni pfestavce v uzivani, tim vyssi
je riziko otéhotnéni. Méla byste pouzivat jesté jinou bariérovou metodu antikoncepce (napt. kondom),
dokud se neobjevi obvyklé krvaceni z vysazeni. Jestlize po spotiebovani pravé uzivaného blistru
nedojde pfi prvni pfestavce v uzivani ke krvaceni z vysazeni, je mozné, ze jste ote¢hotnéla. V tom ptipade
se pred uzivanim dalsiho blistru porad’te s 1¢kafem.

Co délat

...trpite-li Zvracenim nebo priijmem

Mate-li travici obtize jako zvraceni nebo prijem v pritbéhu 4 hodin od uziti pilulky, G¢inné latky
ptripravku se pravdépodobné jesté zcela nevstiebaly. Jestlize k tomuto dochazi, fid’te se doporucenim,
které se tyka situace, kdy jste vynechala pilulku a vzpomn¢la jste si na to béhem 12 hodin. Jestlize si
nepfejete meénit Vas normalni rezim uzivani tablet, vezméte si nahradni pilulku z jiného blistru. Jestlize
travici obtize trvaji n€kolik dni nebo se vraceji, méla byste Vy nebo VAaS$ partner pouzit jesté jinou
bariérovou metodu antikoncepce a méla byste se poradit s 1€katem.

...chcete-li oddalit krvaceni z vysazeni

Abyste oddalila krvaceni z vysazeni, pokracujte v uzivani pilulek z dal§iho blistru pfipravku Ayreen
rovnou bez prestavky v uzivani. Krvaceni z vysazeni miZete oddalit na tak dlouho, jak si piejete, ale ne
déle nez do spotfebovani druhého blistru. Béhem tohoto obdobi se mize vyskytnout ¢asté krvaceni
z pruniku nebo S$pinéni. Po spotfebovani druhého blistru a pravidelné 7denni piestavce miiZete
pokracovat v obvyklém uzivani pripravku Ayreen.

JestliZe jste prestala uZivat pripravek Ayreen:
Muizete prestat s uzivanim piipravku Ayreen kdykoli chcete. Jestlize si nepiejete ot€hotnét, porad’te se
s Iékafem o jinych spolehlivych antikoncepcnich metodach.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlze mit i tento pfipravek nezadouci 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 nastala
v dasledku uzivani pripravku Ayreen, informujte prosim svého 1ékare.

Zavazné nezadouci ucinky

Zavazné nezédouci ucinky spojené s uzivanim pilulek jsou vyjmenovany v odstavci ,,Upozornéni a
opatieni®, kde je uvedeno vice podrobnosti. Prosim, je-li to nezbytné, porad’te se ihned se svym lékafem.

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

v

hormonalni antikoncepci. Pro podrobné&jsi udaje o riznych rizicich v disledku pouzivani kombinované
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hormonalni antikoncepce si prectéte bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek
Ayreen uzivat®.

Okamzit¢ kontaktujte 1ékaie, pokud zaznamenate nektery z nasledujicich priznakti angioedému: otok
obliceje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potize s polykanim nebo kopfivka spolu s dusnosti (viz také bod 2
,Upozomeéni a opatieni®).
Tyto nezadouci G¢inky se mohou vyskytnout s ¢etnosti, ktera je definovana takto:

*  velmi ¢asté: vyskytuji se u vice nez 1 uzivatelky z 10

»  Casté: vyskytuji se u 1 az 10 uzivatelek ze 100

*  méné casté: vyskytuji se u 1 az 10 uzivatelek z 1 000

» vzacné: vyskytuji se u 1 az 10 uzivatelek z 10 000

*  velmi vzacné: vyskytuji se u méné€ nez 1 uzivatelky z 10 000

* neni znamo: ¢etnost vyskytu nelze urcit z dostupnych udaji

Nezéadouci tcinky, které se mohou vyskytnout v souvislosti s uzivanim ptipravku Ayreen, jsou setfazeny
v nasledujici tabulce podle &etnosti vyskytu. Udaje vychazeji z &etnosti vyskytu nezadoucich uéinkd,
které byly zaznamendny v klinickych studiich s 3 590 Zenami po uzivani pfipravku s kombinaci
ethinylestradiol/dienogest a u kterych byla souvislost s podavanim ptipravku alespon pravdépodobna.
Velmi ¢asté nezadouci ucinky, tj. vyskytujici se u vice nez 1 uzivatelky z 10, nebyly zaznamenany.

Systémové-organova ¥ « . f oy rwe 1o
y g Cetnost nezadoucich ucinku

trida
Casté Méné Casté Vzicné
Infekce a infestace plisiiové infekce pochvy a
jiné plistiové infekce
Poruchy imunitniho alergické reakce
systému
Poruchy metabolismu a zvysena chut k jidlu
VyZivy
Psychiatrické poruchy $patna nalada ztrata chuti k jidlu,
snizené libido, agrese,
lhostejnost
Poruchy nervového bolesti hlavy migréna, ospalost,
systému nervozita
Poruchy oka nepiijemné pocity v oku abnormalni vidéni,

konjunktivitida

Poruchy ucha a
labyrintu

poskozeny sluch

Cévni poruchy

cévni potize, vysoky krevni

tlak

Skodlivé krevni
srazeniny v zile nebo
tepné, napiiklad:

e v noze nebo
chodidle (tj.
hluboka zilni
trombdza);

e v plicich (. plicni
embolie);

e srde¢ni zachvat;

e cévni mozkova
ptihoda;

e priznaky malé
cévni mozkové
piihody nebo
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Systémové-organova
trida

Cetnost nezadoucich uéinku

Casté

Méné Casté

Vzacné

docasné cévni
mozkové pfihody
znamé jako
tranzitorni
ischemicka ataka
(TIA);

e krevni srazeniny
v jatrech,
zaludku/stfevech,
ledvinach nebo
oku.

e Zanét zil, rychly
srdecni tep, srde¢ni
problémy,
hematom, cévni
mozkové piihody

Sance, e 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)

Respirac¢ni poruchy

zéanét vedlejsich nosnich
dutin, astma, infekce
hornich dychacich
organti

Gastrointestinalni
poruchy

bolesti v podbtisku

gastrointestinalni
poruchy/potize, nauzea,
zvraceni

prijem

Poruchy kiize a
podkozni tkan¢

akné / kozni reakce
podobné akné, kozni
vyrazka (exantém),
zanétlivé svédivé
neinfekéni onemocnéni
ktze (ekzém), zmény na
kuzi, nazloutle hnédé
pigmentové skvrny na
obliceji (chloasma), ztrata
vlasii

zarudnuti ktize

s tvorbou puchyikt a
hrbolkti (multiformni
erytém), svédeéni,
zvySené ochlupeni
vyjma ohanbi
(hypertrich6za),
maskulinizace
(virilismus)

Poruchy svalové,
kosterni a pojivové
tkang

kfece v nohou

Poruchy ledvin a
mocovych cest

infekce mocového traktu
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Systemm:(,e-organova Cetnost nezidoucich wdinki
trida
Casté Méné casté Vzacné
Poruchy reprodukéniho [bolest na prsou krvéceni béhem cyklu, nedostatecné periody,
systému a prsu absence krvaceni zanéty prsnich zlaz,
z vysazeni (ticha fibrocystické zmény na
menstruace), bolestiva prsou, sekrece z prsou,
menstruace, zvétSeni prsti, |benigni cysty na déloze
cysty na vajecnicich, bolest |(Ieiomyom — fibroid),
pfi pohlavnim styku, zanét |zanét délozni sliznice,
pochvy a pfipadné vnéjsich |zanét vejcovodu
genitalii, zmény
v sekretech z pochvy
Celkové poruchy a navaly horka, inava/bdéni, |pfiznaky podobné
reakce v miste aplikace bolest zad, hromadéni chiipce
tekutiny ve tkani (edém)
VySetteni snizeny krevni tlak, zmény |anemie
hmotnosti (snizeni nebo
zvyseni)

Prectéte si bod ,,Pilulky a cévni choroby* o jinych zavaznych nezadoucich ucincich jako je tvorba
krevnich srazenin a odstavec ,,Pilulky a rakovina“ o nadorech na jatrech, prsou a déloznim hrdle.

Krom¢ toho, pifi uzivani pilulek byly zaznamenany nasledujici nezadouci ucinky. Z téchto

zaznamenanych zprav nebylo mozné vypocitat cetnost t€chto nezadoucich ucinka:

- zanét ocniho nervu (muze vést k ¢astecné nebo Uplné ztraté zraku)

- zhor$eni cévnich varik6z

- zanét slinivky bfisni, doprovazeny zavaznou poruchou metabolismu tukt

- onemocnéni Zlu¢niku, véetn€ zlucovych kament

- specifické onemocnéni krve, které vede k poSkozeni ledvin (hemolyticko-uremicky syndrom)

- vysev malych puchytki, ktery se vyskytuje béhem téhotenstvi (herpes gestationis)

- forma poskozeni sluchu (otoskledza)

- zhor$eni specifického onemocnéni imunitniho systému (systémovy lupus erythematodes)

- zhor$eni metabolické poruchy tykajici se poskozeni tvorby hemoglobinu (porfyrie)

- zhorSeni tance sv. Vita (Sydenhamova chorea)

- zhorSeni deprese

- zhor$eni chronického zanétlivého onemocnéni stfev (Crohnova choroba a ulcerativni kolitida)

- jestlize trpite vrozenym angioedémem, 1éky obsahujici estrogen mohou vyvolat nebo zhorsit
ptiznaky angioedému

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucdinka vyskytne v zavaZzné mifFe, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékari nebo 1ékarnikovi.

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mazete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.
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5.  Jak pripravek Ayreen uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP:*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pted svétlem.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Ayreen obsahuje

- Lécivymi latkami jsou dienogestum a ethinylestradiolum.
Jedna potahovana tableta obsahuje dienogestum 2,0 mg a ethinylestradiolum 0,03 mg.

- Dalsimi slozkami jsou:
Monohydrat laktosy, kukuti¢ny skrob, maltodextrin, magnesium-stearat (Ph.Eur.), hypromelosa,
makrogol 4000, povidon 25, oxid titanicity (E171).

Jak Ayreen vypada a co obsahuje toto baleni
Bilé potahované tablety

Ptipravek Ayreen se dodava v balenich obsahujici:
1 blistr s 21 potahovanymi tabletami (N 1)

3 blistry s 21 potahovanymi tabletami (N 2)

6 blistrti s 21 potahovanymi tabletami (N 3)

13 blistrd s 21 potahovanymi tabletami (N 3).

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

Drzitel rozhodnuti o registraci
Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Str. 8-10

13435 Berlin

Némecko

Vyrobce

PHARBIL Waltrop GmbH
Im Wirrigen 25

D-45731 Waltrop
Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 30. 1. 2023.
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