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Pisomna informacia pre pouZivatelku

Dienorette filmom obalené tablety
2,0 mg/0,030 mg

dienogest a etinylestradiol

Délezité informacie, ktoré treba vediet’ 0 kombinovanej hormonalnej antikoncepcii (combined
hormonal contraceptives, CHC):

e Ak sa pouzivaju spravne, su jednou z najspol’ahlivejsich vratnych metoéd antikoncepcie.

e Mierne zvySuju riziko vzniku krvnej zrazeniny v zildch a tepnach, najmé v prvom roku alebo pri
opatovnom zacati pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, po preruseni trvajicom 4
alebo viac tyzdiov.

e Bud'te, opatrné a navstivte svojho lekara, ak si myslite, Ze mate priznaky krvnej zrazeniny (pozri
cast’ 2 ,,Krvné zrazeniny*).

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

o Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

. Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi tcinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Dienorette filmom obalené tablety a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Dienorette filmom obalené tablety
Ako uzivat’ Dienorette filmom obalené tablety

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Dienorette filmom obalené tablety

Obsah balenia a d’alie informacie

AN e

1. Co je Dienorette filmom obalené tablety a na ¢o sa pouZiva

Dienorette filmom obalené tablety (skratene uvadzana aj ako Dienorette) je liek

- na zabranenie otehotnenia (antikoncepcna ,,tableta®)

- naliecbu zien so stredne tazkym akné, ktoré sthlasia s uzivanim antikoncep¢nych tabliet po

zlyhani primeranej lokalnej alebo peroralnej liecby antibiotikami.

Obsahuje malé mnozstvo zenskych hormoénov progesteronu, konkrétne (dienogest) a estrogén
(etinylestradiol).
Antikoncepéné tablety, ktoré obsahuju dva hormény, sa nazyvaja ,.,kombinované* tablety alebo
kombinované peroralne kontraceptiva.
Peroréalne (podavané tistami) antikoncepcné tablety st vel'mi G¢innou metdédou planovaného
rodiCovstva. Ak sa uzivaju pravidelne (bez vynechania tabliet), moZznost’ otehotnenia je vel'mi nizka.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Dienorette filmom obalené tablety
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VSeobecné poznamky

Predtym ako za¢nete uzivat’ Dienorette, precitajte si informacie o krvnych zrazeninach v Casti 2. Je
obzvlast’ dolezité precitat’ si informacie o priznakoch krvnej zrazeniny — pozri ¢ast’ 2 ,,Krvné
zrazeniny*.

Skor ako zacnete uzivat’ liek Dienorette, vas lekar sa vas opyta niekol’ko otazok tykajucich sa vasho
zdravotného stavu a zdravotného stavu vasich blizkych pribuznych. Lekar vam tiez zmeria krvny tlak
a v zavislosti od vasej osobnej situdcie moze vykonat’ aj d’alSie vysetrenia.

V tejto pisomnej informadcii pre pouzivatel'ku uvadzame niekol'ko pripadov, kedy musite prestat’
uzivat’ Dienorette alebo kedy je jeho antikoncepény tc€inok znizeny. V uvedenych pripadoch sa musite
vyhnuat pohlavnému styku alebo pouzit’ eSte iny nehormonalny sposob (napr. kondém) alebo ina
bariérova metddu antikoncepcie. Nepouzivajte kalendarne ani teplotné metody. Tieto metody moézu
byt nespol'ahlivé, pretoze Dienorette meni mesacné zmeny telesnej teploty a hlienu kréka maternice.

Tak ako u inych druhov kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, ani uzivanie Dienorette vas
nechrani pred HIV infekciou (AIDS) alebo inymi chorobami prenasanymi pohlavnym stykom.

Stav vasho akné sa zvycCajne zlepsi v obdobi medzi tromi az Siestimi mesiacmi lieCby a moze sa d’alej
zlepsovat’ aj po Siestich mesiacoch. O tom, ¢i je potrebné, aby ste pokracovali vo svojej liecbe sa
porad’te so svojim lekarom po troch az Siestich mesiacoch od zaciatku liecby a nasledne

v pravidelnych intervaloch.

Neuzivajte Dienorette

Dienorette nesmiete uzivat, ak mate niektory zo stavov uvedenych nizsie. Ak mate niektory zo stavov
uvedenych nizSie, musite to povedat’ svojmu lekarovi. Vas lekar s vami potom prediskutuje, aka ina
forma antikoncepcie by bola pre vas vhodnejsia.

o ak mate (alebo ste niekedy mali) krvnt zrazeninu v krvnej cieve néh (tromboéza hlbokych zil,
DVT), plic (pl'icna embolia, PE) alebo inych organov;

e ak viete, ze mate nejaka poruchu ovplyviujucu zrazanlivost’ krvi, napriklad nedostatok proteinu C,
nedostatok proteinu S, nedostatok antitrombinu-III, faktor V Leiden alebo antifosfolipidové
protilatky;

o ak musite podstupit’ chirurgicky zakrok alebo ak ste dlhodobo nepohybliva (pozri Cast’ ,,Krvné
zrazeniny*);

e ak ste nickedy mali srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovi prihodu;

o ak mate (alebo ste niekedy mali) anginu pectoris (stav, ktory spdsobuje silnt bolest’ v hrudi a moze
byt prvym prejavom srdcového infarktu) alebo prechodny ischemicky zachvat (Transcient
Ischemic Attack, TIA - docasné priznaky cievnej mozgovej prihody);

e ak mate niektoré z nasledujucich ochoreni, ktoré mézu zvySovat’ riziko vzniku zrazeniny v tepnach:

— zavaznu cukrovku s poskodenim krvnych ciev;

— vel'mi vysoky krvny tlak;

— vel'mi vysoka hladina tuku v krvi (cholesterol alebo triglyceridy);
— stav znamy ako hyperhomocysteinémia.

e ak mate (alebo ste niekedy mali) typ migrény nazyvany ,,migréna s aurou*;

e ak mate alebo ste niekedy mali nddor ovplyvneny sexualnymi horménmi. (napriklad prsnika alebo
pohlavnych organov);

o ak mate alebo ste v minulosti mali nadory pecene (nezhubné alebo zhubné);
ak mate alebo ste niekedy mali ochorenie pecene (ktoré moze spdsobit’ zoZltnutie koze (zltacka)
alebo svrbenie na celom tele a vasa funkcia pecene nie je stale normalna;

e ak mate vaginalne krvacanie neznameho pdvodu;

o ak ste tehotna alebo mate podozrenie, Ze by ste mohli byt’ tehotna;
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o ak ste alergicka na etinylestradiol, dienogest, soju, arasidy alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6), alergia sa moze prejavit’ napriklad svrbenim, vyrazkami alebo
opuchmi;

o ak mate hepatitidu typu C a uZivate lieky obsahujliice ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir,
glekaprevir/pibrentasvir alebo sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (pozri tiez Cast’ ,,Iné lieky
a Dienorette®).

Ak sa u vas pocas uzivania tabliet vyskytne niektory z vyssie uvedenych stavov prvykrat, musite
okamzite prestat’ uzivat’ liek a porad’te sa so svojim lekarom. Zatial’ by ste mali pouzivat’ ina
nehormonalnu metoédu antikoncepcie. Pozri tiez ,,VSeobecné poznamky* v nasledujicej Casti.

DalSie informacie o osobitnych skupinach pacientov

Deti a dospievajuci
Dienorette nie je ur€ena pre zeny (dievcatd), ktoré esSte nemaju menstruaciu.

Pouzitie u starsich Zien
Dienorette nie je uréena pre Zeny po menopauze.
Porucha funkcie pecene

Neuzivajte Dienorette, ak mate ochorenie pecene. Pozri tiez ,,Neuzivajte Dienorette a ,,Upozornenia a
opatrenia‘“,

Porucha funkcie obliciek
Porad’te sa s lekarom. Dostupné tdaje nenaznacuju potrebu zmenit’ pouzitie licku Dienorette.

Upozornenia a opatrenia
Kedy treba byt’ zvlast’ opatrny pri lieku Dienorette.

Kedy mate kontaktovat’ vasho lekara?

Vyhl'adajte bezodkladne lekarske oSetrenie
- ak spozorujete mozné prejavy krvnej zrazeniny, ¢o mdze znamenat’, ze mate krvnll zrazeninu v
nohe (t. j. trombdzu hlbokych Zil), krvnl zrazeninu v plicach (t. j. pl'icnu emboliu) a srdcovy
infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu (pozri ¢ast’ ,,Krvna zrazenina (trombo6za)* uvedenu nizsie).
Popis priznakov tychto zavaznych vedlajsich ucinkov je uvedeny v Casti ,,Ako rozpoznat’ krvna
zrazeninu®,

Ak kombinovanu tabletu uziva Zena, ktora tiez prekonava niektory z niz$ie uvedenych stavov, bude
pravdepodobne potrebné lepsie sledovat’ pouzivatel'ku.

Ak si myslite, Ze sa vas tyka niektory z nasledujucich stavov, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak sa tento stav objavi alebo zhorSuje poc¢as uzivania Dienorette, musite to tiezZ povedat’ svojmu

lekarovi.

ak fajcite;

ak mate cukrovku(diabetes mellitus);

ak mate nadvahu;

ak mate vysoky krvny tlak (hypertenziu);

ak mate Crohnovu chorobu alebo ulceréznu kolitidu (chronické zapalové ochorenie Criev);

ak mate systémovy lupus erythematosus (SLE - ochorenie postihujlice prirodzeny obranny systém

vasho tela);

e ak mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS- porucha zrazanlivosti krvi sposobujiica zlyhanie
obliciek);

o ak mate kosacikovitu anémiu (dedi¢né ochorenie Cervenych krviniek);
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o ak mate zvysené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémia) alebo sa tento stav vyskytol v rodine v
minulosti. Hypertriglyceridémia bola spojena so zvySenym rizikom vzniku pankreatitidy (zapal
pankreasu);

o ak musite podstupit’ nejaky chirurgicky zakrok alebo ak ste dlhodobo nepohybliva (pozri Cast’ 2
,»Krvné zrazeniny*);

o ak ste prave po porode, mate zvySené riziko vzniku krvnych zrazenin. Opytajte sa svojho lekara,

ako skoro po pérode moZzete zaCat’ uzivat’ Dienorette;

ak mate zapal podkoznych Zil (povrchova tromboflebitida);

ak mate kt¢ové Zily;

ak mate ochorenie srdcovych chlopni alebo poruchy srdcového rytmu;

ak niekto z vaSich priamych pribuznych mal v mladSom veku krvnt zrazeninu (trombdza dolnych

koncatin, plic - plicna embdlia alebo inde), infarkt alebo mozgovi prihodu;

ak mate migrénu;

ak mate epilepsiu (pozri ,,Iné lieky a Dienorette®);

ak mal niekto z vaSich najblizsich pribuznych rakovinu prsnika;

ak mate ochorenie pecene alebo zl¢nika;

ak mate alebo ste mali tazkosti, ktoré sa prvykrat objavili alebo zhorsili poc¢as tehotenstva alebo
skorSieho uzivania pohlavnych hormoénov (napriklad strata sluchu, ochorenie krvi nazyvané
porfyria, kozna vyrazka s pluzgiermi pocas tehotenstva nazyvana gestacny opar, ochorenie nervov
nazyvané Sydenhamova chorea );

e ak mate zlto-hnedé¢ fTaky na kozi, najmai na tvari (chloazma). V tomto pripade sa vyhnite
slne¢nému svetlu a ultrafialovému svetlu;

Ak pocitite priznaky angioedému, ako je opuch tvare, jazyka a/alebo hrdla a/alebo t'azkosti s
prehltanim alebo zihl'avku s moznymi t'azkostami s dychanim, ihned’ kontaktujte lekara. Lieky
obsahujuce estrogény mozu sposobit’ alebo zhorsit’ priznaky dedi¢ného a ziskaného angioedému.

Ak sa ktorykol'vek z tychto stavov alebo chorob prvy krat objavi, znovu sa objavi alebo sa zhorsi
pocas uZivania tabliet, kontaktujte svojho lekara.

KRVNE ZRAZENINY

Pozivanie kombinovanej hormondalnej antikoncepcie, ako napriklad Dienorette, zvySuje riziko vzniku
krvnej zrazeniny v porovnani s jej nepouzivanim. V zriedkavych pripadoch méze krvna zrazenina
upchat’ krvné cievy a spdsobit’ zavazné problémy.

Krvné zrazeniny mézu vznikntt
e v zilach (oznacuje sa to ako ,,vendzna trombodza“, ,,vend6zna tromboembolia“ alebo VTE);

e v tepnach (oznacuje sa to ako ,,arterialna tromboza®, ,arterialna tromboembolia“ alebo ATE).

Zotavenie po vzniku krvnych zrazenin nie je vzdy Uplné. Zriedkavo sa mézu vyskytnit’ zavazné
pretrvavajuice ucinky a vel'mi zriedkavo sa mézu koncit’ smrtou.

Je dolezité zapamiitat’ si, Ze celkové riziko vzniku Skodlivej krvnej zrazeniny z dovodu uZivania
Dienorette je malé.

AKO ROZPOZNAT KRVNU ZRAZENINU

Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich prejavov alebo priznakov, okamzite vyhladajte lekarsku
pomoc.

Mate nejaké z tychto prejavov? Cim moZete trpiet?

« opuch jednej nohy alebo pozdlZ Zily v nohe trombdza hlbokych zil
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alebo chodidle, najmé ak ho sprevadza:
* bolest’ alebo citlivost’ v nohe, ktor mozno
pocitovat’ iba v stoji alebo pri chodzi;
* pocit zvySenej teploty v postihnutej nohe;
» zmena sfarbenia pokozky na nohe,
napriklad zblednutie, s¢ervenanie alebo
zmodranie.

* nahla nevysvetlite'na dychavicnost’ alebo
rychle dychanie;

* nahly kaSel’ bez zrejmej pri¢iny s moznym
vykasliavanim krvi;

» ostra bolest’ v hrudi, ktora sa méze zvySovat’ s
hlbokym dychanim;

* zavazny pocit omamenia alebo zavrat;

» rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus;

* silna bolest’ v Zaludku.

Ak si nie ste ista, porad’te sa s lekarom, pretoze niektoré
z tychto priznakov, ako napriklad kasel’ alebo
dychavi¢nost, mozno mylne povazovat’ za miernejsi stav,
ako je napriklad infekcia dychacich ciest (napr. ,,bezné
prechladnutie®).

plicna embolia

Priznaky najcastejsie sa vyskytujuce v jednom oku:

* nahla strata zraku, alebo

* bezbolestné rozmazané videnie, ktoré moze postupne
prechadzat’ az do straty zraku.

sietnicova zilova tromboza (krvna
zrazenina v oku)

* bolest’ v hrudi, nepohodlie, tlak, tazoba;

* pocit zvierania alebo plnosti v hrudi, ruke alebo pod
hrudnou kost’ou;

* pocit plnosti, zazivacich problémov alebo dusenia sa;

* nepohodlie v hornej Casti tela vyZzarujuce do chrbta,
Cel'uste, hrdla, ruky a zaltidka;

* potenie, nevol'nost, vracanie alebo zavrat;

» mimoriadna slabost’, izkost’ alebo dychavi¢nost’;

* rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

srdcovy infarkt

* nahla slabost alebo strata citlivosti tvare, ruky alebo
nohy, najmi na jednej strane tela;

* nahla zmédtenost’, problémy s reou alebo jej
porozumenim;

* nahle problémy so zrakom jedného alebo oboch oci;

* nahle problémy s chodzou, zavrat, strata rovnovahy
alebo koordinacie;

* nahla, zavazn4 alebo dlhodoba bolest’ hlavy bez zname;j
priciny;

* strata vedomia alebo mdloba so zachvatom alebo bez
neho.

Niekedy mézu byt priznaky cievnej mozgovej prihody
kratke s takmer okamzitym a Gplnym zotavenim sa,
napriek tomu musite vyhl'adat’ okamzité lekarske
osetrenie, pretoZze mdzete byt ohrozena d’alSou cievnou
mozgovou prihodou.

cievna mozgova prihoda

* opuch a mierne zmodranie niektorej koncatiny;
* silna bolest’ v zaludku (akutna bolest’ brucha).

krvné zrazeniny upchavajuce iné krvné
cievy
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KRVNE ZRAZENINY V ZILE

Co sa méze stat’, ak sa vytvori krvna zrazenina v Zile?

* Pozivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie bolo spojené so zvySenym rizikom vzniku
krvnych zrazenin v zile (vendzna tromboembolia). Tieto vedlajsSie ucinky su vSak zriedkavé.

Najcastejsie
sa vyskytuji v prvom roku pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie.

* Ak sa vytvori krvna zrazenina v Zile v nohe alebo chodidle, mo6ze sposobit’ trombdzu hlbokych zil
(DVTD).

* Ak sa krvna zrazenina presunie z nohy a uviazne v pl'ucach, méze spdsobit’ pl'icnu emboliu.

* Vel'mi zriedkavo sa zrazenina moze vytvorit' v Zile v inom organe, napriklad v oku (sietnicova zilova

tromboza).

Kedy je riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile najvysSie?

Riziko vzniku krvnej zrazeniny v zile je najvysSie poc€as prvého roka pouzivania kombinovane;j
hormonalnej antikoncepcie. Toto riziko moze byt tiez vyssie, ak znova zacnete pouzivat’
kombinovanu hormonalnu antikoncepciu (rovnaky alebo iny liek) po preruseni trvajucom 4 tyzdne
alebo viac.

Po prvom roku sa toto riziko znizuje, ale vzdy je mierne vyssie neZ v pripade, ak by ste nepouzivali
ziadnu kombinovan hormonalnu antikoncepciu.

Ked’ prestanete uzivat’ Dienorette, riziko vzniku krvnej zrazeniny sa do niekol’kych tyzdnov vrati na
normalnu uroven.

Aké je riziko vzniku krvnej zrazeniny?
Toto riziko zavisi od vasho prirodzeného rizika vzniku VTE a typu kombinovanej hormonalnej
antikoncepcie, ktoru pouzivate.

Celkové riziko vzniku krvnej zrazeniny v nohe alebo pl'icach (DVT alebo PE) pri uzivani Dienorette
je malé.

- Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 2 zien z 10 000 Zien, ktoré nepouzivaji
ziadnu kombinovanii hormonalnu antikoncepciu a nie st tehotné.

- Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 5 az 7 zien z 10 000 zien pouZzivajucich
kombinovanu hormonalnu antikoncepciu, ktora obsahuje levonogestrel, noretisteron alebo
norgestimat.

- 7 10 000 zien, ktoré uzivaji kombinovani hormonalnu antikoncepciu obsahujicu dienogest a
etinylestradiol, ako je Dienorette, sa u asi 8 az 11 zien vyvinie krvna zrazenina za rok.

- Riziko, Ze sa u vas vyskytne krvna zrazenina sa bude 1iSit’ v zavislosti na vaSom zdravotnom stave
(pozri "Faktory, zvySujtce riziko vzniku krvnej zrazeniny" nizsie).

Riziko vzniku krvnej
zrazeniny v priebehu jedného
roka
Zeny, ktoré nepouZivajui kombinovani hormonalnu priblizne 2 z 10 000 zien
tabletu/naplast/kruzok a nie su tehotné
Zeny uZivajiice kombinovanti hormonalnu antikoncepénii tabletu priblizne 5 az 7 z 10 000 Zien
obsahujucu levonorgestrel, noretisteron alebo norgestimat
Zeny uzivajiice Dienorette priblizne 8 az 11 z 10 000 Zien

Faktory zvySujice riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile
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Riziko vzniku krvnej zrazeniny pri uzZivani Dienorette je malé, ale niektoré stavy budu toto riziko

zvySovat'.

Vase riziko je vyssie:

. ak mate vel'kt nadvahu (index telesnej hmotnosti (BMI) nad 30 kg/m?);

. ak niekto z vasej najblizsej rodiny mal v mladosti krvnt zrazeninu v nohe, pl'icach alebo v
inom organe (napr. vo veku do priblizne 50 rokov). V takomto pripade mozete mat’ dedicnt
poruchu zrazanlivosti krvi;

. ak musite podstipit’ nejaky chirurgicky zakrok, ak ste dlhodobo nepohyblivéa z dovodu
nejakého zranenia alebo ochorenia alebo ak mate nohu v sadre. UzZivanie Dienorette moze byt’
potrebné prerusit’ niekol’ko tyzdiiov pred chirurgickym zakrokom alebo pocas doby, ked’ ste
nepohybliva. Ak potrebujete prerusit’ uzivanie Dienorette, opytajte sa svojho lekara, kedy ho
mozete znova zacat’ uzivat’.

. ak ste starSia (najma priblizne nad 35 rokov);

. ak ste porodili pred menej nez niekol’kymi tyzdiami.

Riziko vzniku krvnej zrazeniny sa zvySuje s tym, ¢im viac takychto stavov mate.

Cestovanie leteckou dopravou (>4 hodiny) moze docasne zvysit’ riziko vzniku krvnej zrazeniny, najma
ak mate niektoré z d’alSich uvedenych faktorov.

Je tiez dolezité povedat’ svojmu lekarovi, ak sa u vas ktorykol'vek z tychto stavov tyka, a to aj v
pripade, ak si nie ste ista. Vas lekar moze rozhodnut’, Ze je potrebné ukoncit’' uzivanie Dienorette.

Ak sa zmeni ktorykol'vek z vysSie uvedenych stavov pocas vasho uzivania Dienorette, napriklad ak sa
u blizkeho ¢lena rodiny vyskytne trombodza bez akéhokol'vek zndmeho dévodu, alebo ak vel'mi
priberiete, povedzte to svojmu lekérovi.

KRVNE ZRAZENINY V TEPNE

Co sa moZe stat’, ak sa vytvori krvna zrazenina v tepne?
Podobne ako krvna zrazenina v zile, aj zrazenina v tepne moze sposobit’ zavazné problémy. Moze
spdsobit’ napriklad srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu.

Faktory zvysujtce riziko vzniku krvnej zrazeniny v tepne

Je dolezité poznamenat’, Ze riziko srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody z dovodu

uzivania Dienorette je vel'mi malé, ale mdze sa zvysit”

* 50 zvySujucim sa vekom ( priblizne nad 35 rokov);

» ak fajcite. Ked’ pouzivate kombinovani hormonalnu antikoncepciu, ako napriklad Dienorette,
odporuca sa prestat’ fajcit. Ak nedokazete prestat’ fajcit’ a mate viac nez 35 rokov, vas lekar vam

moze odporucit’ pouzivanie iného typu antikoncepcie;

* ak mate nadvahu;

» ak mate vysoky krvny tlak;

» ak mal niektory ¢len vasej najblizsej rodiny v mladosti (do 50 rokov) srdcovy infarkt alebo
cievnu mozgovu prihodu. V takomto pripade moZete mat’ tiez vyssie riziko vzniku srdcového
infarktu alebo cievnej mozgovej prihody;

» ak vy, alebo niekto z vasej najblizsej rodiny, mate vysoku hladinu tuku v krvi (cholesterol alebo
triglyceridy);

» ak mavate migrény, najmi migrény s aurou,

* ak mate problémy so srdcom (poruchu srdcovej chlopne, poruchu srdcového rytmu nazyvanu atridlna
fibrilacia);

» ak mate cukrovku.

Ak mate viac nez jeden z tychto stavov alebo ak je ktorykol'vek z nich obzvlast’ zavazny, riziko vzniku
krvnej zrazeniny moze byt eSte viac zvysené.
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Ak sa zmeni ktorykol'vek z vysSie uvedenych stavov pocas vasho uzivania Dienorette, napriklad ak
zacnete fajcit,, u blizkeho Clena rodiny sa vyskytne trombodza bez akéhokol'vek znameho dévodu alebo
ak vel'mi priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.

Tableta a rakovina

Rakovina prsnika sa pozorovala o nieco CastejSie u zien uzivajucich kombinované tablety, nie je vSak
zname, €i je spdsobena lieCbou. Zistenia mohli byt’ ovplyvnené skutocnost'ou, Ze zeny uzivajice
kombinovanu antikoncepciu boli ovela CastejSie vySetrované lekarom. Riziko rakoviny prsnika po
vysadeni kombinovanej hormonalnej antikoncepcie postupne klesa. Je dolezité pravidelne si
kontrolovat’ prsia. Ak si nahmatate nejaké hrcky, mali by ste sa obratit’ na svojho lekéara.

V zriedkavych pripadoch boli u uzivateliek tabliet hlasené nezhubné nadory pecene a este
zriedkavejSie zhubné nadory pecene. Tieto nddory mozu obcas spdsobit’ Zivot ohrozujuce vniitorné
krvacanie. Ak mate silné bolesti brucha, okamzite kontaktujte svojho lekara.

Najdolezitej$im rizikovym faktorom pre vznik rakoviny kréka maternice je perzistentna infekcia
Pudskym papilomavirusom (HPV). Niektoré stadie naznacuju, Ze dlhodobé uzivanie hormonalne;j
antikoncepcie je rizikovym faktorom pre vznik rakoviny kr¢ka maternice u zien. Nie je vSak jasné, do
akej miery je toto riziko zvysené sexualnym spravanim alebo inymi faktormi, ako je napriklad I'udsky
papilomavirus.

Psychiatrické poruchy

Niektoré Zeny uzivajice hormonalnu antikoncepciu vratane lieku Dienorette hlasili depresiu alebo
depresivnu naladu. Depresia moze byt vazna a niekedy méze viest’ k samovrazednym myslienkam.
Ak sa u vas vyskytni zmeny nalady a depresivne priznaky, kontaktujte ¢o najskor svojho lekara a
vyhladajte lekarsku pomoc.

Krvacanie medzi menStruaciami

Pocas prvych niekolkych mesiacov, ked’ uzivate liek Dienorette, mozete mat’ medzi pravidelnymi
menstruaciami neo¢akavané krvacanie alebo $pinenie. Mozno budete potrebovat’ aj hygienické
pomocky a tablety uzite ako obvykle. Nepravidelné krvacanie zvycajne zmizne, akonahle si vase telo
zvykne na tabletu (zvycajne po 3 mesiacoch uzivania). Kontaktujte svojho lekara, ak sa krvacanie
vyskytne dlhsie ako niekol'’ko mesiacov alebo ak sa znovu objavi po vymiznuti.

Co musite urobit’, ak po¢as intervalu bez tabliet neddjde ku krvicaniu

Ak ste tablety uzili spravne, nemali ste zvracanie ani silni hnacku a neuzivali ste ziadne d’alsie lieky,
je vysoko nepravdepodobné, ze ste tehotna. Pokracujte v uzivani Dienorette ako obvykle.

Ak ste tablety neuzivali spravne pred prvym vynechanym krvicanim z vysadenia alebo ak krvacanie z
vysadenia nemate dvakrat za sebou, mozete byt tehotna. IThned’ kontaktujte svojho lekara. S d’alsim
blistrom zacnite, iba ak ste si ist, Ze nie ste tehotna. Zatial’ pouzivajte nehormondlnu antikoncepciu
(pozri tiez: ,,VSeobecné poznamky*).

Iné lieky a Dienorette

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky alebo rastlinné
produkty, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Povedzte aj inému lekarovi alebo zubarovi,
ktori vam predpisuje d’alsi liek (alebo lekarnikovi), Ze uzivate Dienorette. M6zu vam poradit’, ¢i
potrebujete pouzivat’ d’alSie antikoncepcné opatrenia (napriklad prezervativ) a ak ano - ako dlho alebo
¢i ma byt’ zmenené uzivanie in¢ho lieku, ktory potrebujete.
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Niektoré lieky mozu ovplyvnit’ hladiny Dienorettu v krvi a tym zniZit’ jeho G¢innost’ pri ochrane pred

tehotenstvom, alebo mézu spdsobit’ neo¢akavané krvacanie. Medzi tieto lieky patria napriklad:

- lieciva pouzivané na liecbu epilepsie (napr. fenytoin, barbituraty, primidon, karbamazepin,
oxkarbazepin, topiramat a felbamat);

- lieciva pouzivané na liec¢bu tuberkul6zy (napr. rifampicin);

- lieCiva pouzivané na lieCbu virusovych infekcii HIV a hepatitidy C (nazyvané tiez inhibitory
proteaz a nenukleozidové inhibitory reverznej transkriptazy, ako su ritonavir, nevirapin,
efavirenz);

- lieciva pouzivané na liecbu infekcii spdsobenymi hubami (napr. griseofulvin, azolové
antimykotika, ako je itrakonazol, vorikonazol, flukonazol);

- lieciva pouzivané na lieCbu bakteridlnych infekcii (makrolidové antibiotika, napriklad
klaritromycin, erytromycin);

- lieCiva pouzivané na urcité srdcové tazkosti, vysoky krvny tlak (blokatory kalciovych kanalov,
napr. verapamil, diltiazem);

- lieCiva pouzivané na liecbu artritidy, artr6zy (etorikoxib);

- rastlinné lieky s obsahom 'ubovnika bodkovaného (Hypericum perforatum);

- grapefruitovy dzus.

Dienorette méze ovplyvnit’ icinok inych liekov ako:
- lamotrigin;

- cyklosporin;

- melatonin;

- midazolam;

- teofylin;

- tizanidin

Neuzivajte Dienorette ak mate hepatitidu typu C a uzivate lieky obsahujice
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir alebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir pretoze tieto lieky mézu sposobit’ zvysenie vysledkov krvnych
testov funkcie pecene (zvySenie ALT pecenovych enzymov).

Vas lekar vam predpise iny typ antikoncepcie pred zacatim liecby s tymito liekmi. UZivanie lieku
Dienorette mozno znovu obnovit priblizne 2 tyzdne po ukonceni tejto lieCby (pozri Cast’ ,,Neuzivajte
Dienorette*)

Pred uzitim akéhokolvek lieku sa poradte so svojim lekarom alebo lekdarnikom. Ak teraz uzivate alebo
ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat' dalsie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi. Pocas uzivania inych liekov spolu s lieckom Dienorette vam mézu odporucit dalsie
ochranné opatrenia.

Laboratérne testy
Ak potrebujete krvny test, povedzte lekarovi alebo personalu laboratéria, ze uzivate peroralnu
antikoncepciu, pretoze tento liek méze ovplyvnit’ vysledky niektorych testov.

Tehotenstvo a dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat tento liek.

Tehotenstvo

Ak ste tehotna alebo si myslite, ze by ste mohli byt’ tehotna alebo planujete otehotniet’, neuzivajte
Dienorette. Ak dojde k otehotneniu pocas uzivania lieku Dienorette, tabletu treba ihned’ vysadit’ a
vyhladat’ svojho lekara. Ak chcete otehotniet, mézete Dienorette kedykol'vek prestat’ uzivat’ (pozri
tiez ,,Ak chcete prestat’ uzivat’ Dienorette®)
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Dojcenie
Uzivanie Dienorette sa v§eobecne neodporica, ked’ Zena doj¢i. Ak chcete tabletu uzit’ pocas dojéenia,
mali by ste sa obratit’ na svojho lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neuskutocnili sa ziadne $tadie o ucinkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Dienorette obsahuje laktézu, sodik a s6jovy lecitin

Tento liek obsahuje laktozu. Ak vam vas lekér povedal, Ze neznéSate niektoré cukry, kontaktujte
svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej filmom obalene;j tablete, t.j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo sodika.

Tento liek obsahuje s6jovy olej. Ak ste alergicka na arasidy alebo soju, neuzivajte tento liek.

3. AKko uZzivat’ Dienorette filmom obalené tablety

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im ista, overte si to
u svojho lekéra alebo lekarnika.

Kazdy blister lieku Dienorette obsahuje 21 filmom obalenych tabliet. Vedl'a kazdej tablety je
vyznaceny deni v tyzdni, kedy sa maju tablety uzivat’. Tabletu uzite kazdy den priblizne v rovnakom
Case, zapite ju s potrebnym mnozstvom tekutiny. Postupujte kazdy deni v smere Sipok, az kym uzijete
vsetkych 21 tabliet. Po¢as nasledujticich 7 dni nebudete uzivat’ ziadne tablety. Pocas tychto 7 dni by sa
mala objavit’ menstruacia (krvacanie z vysadenia). Zvyc€ajne zacina 2 az 3 dni po uziti posledne;j
tablety lieku Dienorette.

Nové blistrové balenie zacCnite uzivat’ 8. den, bez ohl'adu na to, ¢i sa vaSe krvacanie zastavilo alebo
nie. To znamena, Ze kazd¢ blistrové balenie by ste mali za¢at’ uzivat’ v rovnaky den v tyzdni a
krvacanie z vysadenia by malo nastat’ kazdy mesiac zhruba v ten isty den.

Pri spravnom uzivani kombinovanych peroralnych kontraceptiv je ich zlyhanie asi 1% rocne. Ak dojde
k vynechaniu tablety alebo k nespravnemu uzitiu po¢as pouzivania, frekvencia zlyhani sa méze zvysit.

Kedy zacat’ uzivat’ Dienorette

Ak ste neuZivali v minulom mesiaci Ziadnu hormondlnu antikoncepciu:

Zacnite uzivat’ filmom obalent tabletu v prvy den menstruacného cyklu (prvy deni menstruécie sa rata
ako 1. den). Uzite tabletu oznacenu na blistri prislusnym diiom v tyzdni.

Dalsie dni pokracujte v spravnom poradi. Takto Dienorette funguje okamzite a nie je potrebné
pouzivat’ inu antikoncepénl metdédu. Ak zacnete uzivat’ Dienorette medzi 2. a 5. diiom, pouzivajte
pocas prvych 7 dni od uzitia ,,tablety d’al$iu bariérovu antikoncepciu.

Ak prechaddzate na Dienorette 7 kombinovanej antikoncepcie (kombinovana hormondlna
antikoncepcia, vagindlny kruZok, transdermdlna ndplast’):

Dienorette mozete zacat’ uzivat’ den po uziti poslednej tablety z blistra predchadzajucej antikoncepcie
(to znamen4, Ze bez uzitia tablety nebude ziadny interval). Ak vaSe predchadzajtice balenie obsahovalo
aj tablety bez aktivnych zloziek (neaktivne tablety), mozete zacat’ uzivat’ Dienorette defi po uziti
poslednej aktivnej tablety (ak si nie ste ista, ¢i su tablety aktivne, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika). MoézZete zacat’ s uzivanim neskor, najneskor v§ak v den nasledujuci po dni bez tabliet vasej
predchadzajucej tablety (alebo po uZiti poslednej neaktivnej tablety predchddzajticej antikoncepcie). V
pripade naplasti alebo vaginalného kriizku by ste mali zacat’ uzivat’ Dienorette najlepsie v den, ked’ su
odstranené, a najneskor v den, ked’ maja byt znovu aplikované.

Ak budete postupovat’ podl'a tychto pokynov, nemusite pouZzivat’ ziadnu int1 antikoncepna metddu.

10
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Ak prechaddzate 7 jednozloZkovej antikoncepcie, obsahujiicej iba progestagén (minitablety), 7
antikoncepénej injekcie, antikoncepéného implantdtu alebo vniitromaternicového telieska
uvol’riujuiceho progestagén:

Minitablety moZzete kedykol'vek prestat’ uzivat’ a Dienorette mozete zacat’ uzivat’ d’alsi den v
obvyklom Case. Ak v§ak mate pohlavny styk, pocas prvych 7 dni uzivania pouzivajte d’al$iu
antikoncep¢ntt metodu (bariérovi metodu).

Pri prechode z injekcie, implantatu alebo IUS zaénite uzivat’ Dienorette v den, v ktory ste mali
normalne dostat’ nasledujticu injekciu, alebo v den, ked’ je implantat alebo IUD odstraneny. Ak vSak
mate pohlavny styk, po€as prvych 7 dni od uzitia tabliet pouzivajte d’alSiu antikoncepénti metddu
(bariérovu metodu).

Po porode:

Ak ste prave po porode, lekar vam moze odportcat, aby ste zacali uzivat’ Dienorette po vasej prvej
menstruacii. Niekedy je mozné zacat’ s uzivanim hormonalnej antikoncepcie skor. Porad’te sa so
svojim lekdrom. Ak ste po narodeni diet'at’a mali pohlavny styk pred zacatim liecby s Dienorette,
musite si najskor byt ist4, Ze nie ste tehotnd, alebo musite pockat’ do d’alsieho menstruacného
krvacania.

Ak dojc¢ite a chcete zacat’ uzivat’ Dienorette, povedzte to svojmu lekarovi.

Po spontiannom alebo umelo vyvolanom potrate:
Porad’te sa so svojim lekarom o uzivani lieku Dienorette.

Ak uZijete viac Dienorette ako mate

Nie su spravy o zavaznych skodlivych uc¢inkoch po uziti prili§ velkého mnozstva tabliet Dienorette.
Ak uZijete viac tabliet naraz, mézu sa u vas vyskytnut priznaky nevol'nosti, vracania alebo vaginalne
krvacanie. Toto krvacanie sa méze vyskytnat’ aj u mladych dievcat, ktoré eSte nemaji menstruaciu, ale
neumyselne uzili tento liek. Ak zistite, Ze dieta uzilo Dienorette, poziadajte o radu svojho lekara.

Ak zabudnete uzit’ Dienorette

Ak uplynulo menej ako 12 hodin od Casu, kedy ste mali uzit’ tabletu, spol'ahlivost’ tablety sa zachova.
Uzite zabudnutu tabletu ¢o najskor a potom pokracujte v uzivani nasledujtcich tabliet v obvyklom
Case.

Ak sa oneskorite s uzitim tablety o viac ako 12 hodin, ochrana pred otehotnenim sa méze znizit. Cim
viac po sebe nasledujucich tabliet vynechate, tym vacsie je riziko otehotnenia.

- Ak vynechate tabletu na zac¢iatku alebo na konci blistra, existuje obzvlast vysoké riziko otehotnenia.
Preto by ste mali dodrziavat’ nasledujuce pravidla (pozri tiez nizSie uvedeny diagram vynechanych
tabliet).

Vynechanie viac ako jednej tablety.

Kontaktujte svojho lekara.

- NeuZivajte viac ako 2 tablety za jeden dei, aby ste nahradili vynechanu tabletu.

- Ak ste vynechali tablety a potom sa u vas neobjavi krvacanie z vysadenia v prvom normalnom
intervale bez uZivania tabliet, musi sa vziat’ do ivahy moznost’ tehotenstva. V takom pripade sa musite
porozpravat’ so svojim lekarom skor, ako zacnete uzivat’ nasledujuce balenie.

Ak ste zabudli uzit’ tabletu, postupujte podl’a nasledujicich pokynov:

Ak zabudnete uZit’ jednu tabletu v 1. tyZdni:

11
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Ak zabudnete zacat’ uzivat' nové balenie alebo zabudnete uzit’ tabletu po¢as prvych 7 dni, existuje
riziko, Zze mozete byt tehotna (ak ste mali pohlavny styk do 7 dni pred vynechanim tablety). Pred
uzitim nového balenia sa obrat'te na svojho lekara. Pozri tiez nizsie uvedeny diagram.

Ak ste pred vynechanim tablety nemali pohlavny styk, uzite vynechanu tabletu hned’, ako si
spomeniete (aj ked’ to znamena uzit’ dve tablety stiasne) a d’alSiu tabletu uzite v obvyklom case.
Pocas nasledujucich 7 dni dodrziavajte d’alSie antikoncepcné opatrenia (bariérovi metodu - kondom).

Ak zabudnete uZit’ jednu tabletu v 2. tyZdni:

Uzite vynechanu tabletu hned’, ako si spomeniete (aj ked’ to znamené uzit’ dve tablety sucasne) a
dal$iu tabletu uzite v obvyklom case. Spol'ahlivost’ tablety je zachovana a nemusite pouzivat’ d’alSie
antikoncep¢né opatrenia.

Ak zabudnete uZit’ jednu_tabletu v 3. tyZdni:
Ak budete postupovat’ podl'a jedného z dvoch postupov vysvetlenych nizsie, nie st potrebné d’alSie
antikoncep¢né opatrenia:

Moznost’ 1: Uzite zabudnutu tabletu hned’, ako si spomeniete (aj ked’ to znamena uzit’ dve tablety
sucasne). Potom pokracujte v uzivani tabliet v obvyklom ¢ase. Nasledujtice balenie by ste mali zacat’
uzivat’ ihned’ po uZiti posledne;j tablety v aktudlnom baleni, t. j. bez intervalu bez uZivania tabliet
medzi baleniami. Krvacanie z vysadenia je nepravdepodobné do konca druhého balenia, ale v diioch,
ked’ uzivate tablety, sa mdze vyskytnit’ $pinenie alebo medzimenstruacné krvacanie.

Alebo

MoZnost’ 2: Mozete tiez prestat’ uzivat’ tablety z aktualneho balenia. V takom pripade by ste mali
pockat’ bez tabliet az 7 dni, vratane dia, ked’ ste tabletu zabudli, a potom pokracovat’ tabletami z
nasledujticeho balenia.

Viac ako 1 tableta zabudnuta Porad’te sa ihned’ so svojim lekarom
v cykle (1. blistri).
Zabudnutie zaciatku nového 2
balenia. ;
Ano
)
— 1 Tyzdeit 1 Mali ste pohlavny styk v tyzdni pred zabudnutim
uzitia tablety?
v
Nie

v

e  Uzite zabudnutu tabletu a pokracujte v uzivani
tabliet ako obvykle (to méze znamenat’ uzit’ 2
tablety v jeden den).

e Pouzite bariérova metddu antikoncepcie
(prezervativ) pocas nasledujtcich 7 dni a

e Douzivajte tablety z blistra

Len 1 tableta zabudnuta (uzita s

oneskorenim viac ako 12 TyZzden 2 e  Uzite zabudnuti tabletu a pokracujte v uzivani

hodin) tabliet ako obvykle (to méze znamenat uzit’ 2
tablety v jeden den).

e  Douzivajte tablety z blistra

e  Uzite zabudnutu tabletu

e  Douzivajte tablety z blistra

e Vynechajte interval bez tabliet

Tyzdeft 3 e  Zacnite uzivat tablety z d’al§ieho balenia

12
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Alebo

e  Prestafite uzivat’ sucasné balenie tabliet.

e  Zacnite interval bez tabliet (maximalne 7 dni
vratane vynechanej tablety)

e  Pokracujte uzivat’ tablety z d’alSieho balenia.

AK vraciate alebo mate silnti hnacku

Ak mate zazivacie tazkosti, ako je zvracanie alebo hnacka, t¢inné latky v tablete Dienorette sa
nemusia uplne absorbovat’ do vasho tela. Ak zvraciate do 3 - 4 hodin po uziti tablety, G¢inok je
rovnaky ako po zabudnuti tablety. Postupujte podl'a pokynov ako v pripade, ked’ ste zabudli uzit
tabletu. Ak mate silntl hnacku, kontaktujte svojho lekara.

Ak prestanete uzivat’ Dienorette
Uzivanie lieku Dienorette mozete kedykol'vek prestat. Ak nechcete byt tehotna, opytajte sa svojho
lekéra na iné spolahlivé antikoncepéné metody.

Ak prestanete uzivat’ Dienorette, pretoze chcete otehotniet’, vSeobecne sa odporuca pockat, kym
nebudete mat’ prirodzen menstruéciu, skor ako sa pokusite otehotniet’. Tymto sposobom budete moct’
'ahSie vypocitat’ predpokladany termin porodu.

Ak chcete oddialit’ krvacanie z vysadenia (mens$truacia)

Ak chcete oddialit’ menstruaciu, mali by ste pokracovat’ v d’alSom blistrovom baleni lieku Dienorette
ihned’ po uziti poslednej tablety v siCasnom baleni. Z tohto d’alSicho balenia mozete uzit’ tol'ko tabliet,
kol’ko chcete, az do konca druhého blistrového balenia. Ak chcete, aby krvacanie zacalo, jednoducho
ho prestaiite uzivat’. Pri pouziti druhého balenia mozete mat’ medzimenstruacné krvacanie alebo
$pinenie. Pravidelné uzivanie Dienorette sa obnovi po zvy€ajnom 7-diiovom intervale bez tabliet.

Ak chcete zmenit’ prvy defi menStruacie

Ak uzivate tablety podl'a pokynov, budete mat’ menstruaciu vzdy zhruba v rovnakych diioch kazdé
Styri tyzdne. Ak si chcete zmenit tento den, mozete skratit’ (ale nikdy predlzit’) nadchadzajuci interval
bez tabliet o tol’ko dni, kol’ko chcete. Napriklad, ak sa vasa menstruacia zvycajne zacina v piatok a
chcete, aby sa zacala v utorok (t.j. o 3 dni skor), mali by ste zacat’ uzivat’ nasledujuce balenie o tri dni
skor ako zvy&ajne. Cim kratsi je interval bez uzivania tabliet (t. j. 3 dni alebo menej), tym vicsia je
pravdepodobnost, Ze nebudete mat’ krvacanie z vysadenia a Ze sa u vas moze v priebehu
nasledujticeho balenia vyskytnut’ medzimenstrua¢né krvacanie alebo Spinenie.

Ak mate dalsie otazky tykajuice sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4.  Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajsie ucinky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ku, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi.

Zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin v zilach (ven6zna tromboembolia (VTE)) alebo krvnych
zrazenin v tepnach (arterialna tromboembolia (ATE)) existuje u vSetkych zien uzivajucich
kombinovantl hormonalnu antikoncepciu. Podrobnejsie informacie o réznych rizikach vyplyvajtcich z
uZivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, pozri &ast’ 2 ,,Co potrebujete vediet’ predtym, ako
pouzijete Dienorette.
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Zavainé vedPajSie ucinky

Zavazné reakcie spojené s uzivanim tabliet, ako aj suvisiace priznaky st popisané v ¢astiach: ,,Co
potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Dienorette®, ,,Krvné zrazeniny®, ,, Tableta a rakovina“.
Precitajte si tieto Casti pisomnej informacie pre pouzivatel'ku, kde ndjdete podrobné informécie, a ak je
to potrebné, kontaktujte svojho lekara.

Okamzite kontaktujte lekara, ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujicich priznakov
angioedému: opuch tvare, jazyka a/alebo hrdla a/alebo tazkosti s prehitanim alebo Zihlavka s
moznymi tazkostami s dychanim (pozri tiez cast’ ,,Upozornenia a opatrenia®).

DalSie moZné vedPajSie uc¢inky

Nasleduje zoznam vedl'ajsich ucinkov, ktoré boli hlasené v Stidiach s dienogestom /
etinylestradiolom:

Casté vedPajSie u¢inky (mozu postihniit menej ako 1 z 10 pouZivateliek):
- bolest’ hlavy;
- bolest’ prsnikov vratane nepohodlia a citlivosti prsnikov.

Menej ¢asté vedlajSie ucinky (mo6zu postihnit’ menej ako 1 zo 100 pouzivateliek):

- zépal posvy a vonkajSich pohlavnych organov (vaginitida / vulvovaginitida);

- kvasinkovy zapal posvy alebo iné plesiiové infekcie v poSve a na genitaliach;

- zvySena chut do jedla;

- depresivna nalada;

- zavrat;

- migréna;

- vysoky alebo nizky krvny tlak;

- bolest’ brucha (vratane bolesti v hornej a dolnej ¢asti brucha, neprijemnych pocitov / nadivania);
- nevol'nost’, vracanie alebo hnacka;

- akné;

- alopécia (vypadavanie vlasov);

- kozna vyrazka (vratane nejednotnej vyrazky);

- svrbenie (v niektorych pripadoch celého tela);

- neobvyklé krvacanie vratane vel'mi silného krvacania (menoragia), vel'mi slabého krvacania
(hypomenoragia), menej casté krvacanie alebo Ziadne krvacanie;

- medzimenstruacné krvacanie (vagindlne / maternicové krvacanie);

- zvacsenie prsnikov vratane opuchu prsnika;

- edém prsnikov;

- dysmenorea (bolestiva menstruacia);

- posvovy sekrét;

- cysty na vajecnikoch;

- panvova bolest’;

- Unava vratane slabosti (asténia) a malatnosti (inava, slabost’ a celkovy pocit choroby);
- zmeny telesnej hmotnosti (vratane zvysenia alebo znizenia).

Zriedkavé vedlPajSie ucinky (m6zu postihntit’ menej ako 1 z 1000 pouzivateliek):
- zapal vajecnikov alebo vajickovodov;

- infekcie mocovych ciest;

- zépal moCového mechura (cystitida);

- zapal prsnika (mastitida);

- zapal kr¢ka maternice (cervicitida);

- kvasinky alebo iné plesniové infekcie;

- labialny opar;

- chripka;

- bronchitida;
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- infekcia dutin (sinusitida);
- infekcie hornych dychacich ciest;
- virusové infekcie;
- maternicové fibroidy (benigne vyrastky v maternici);
- lipém prsnika (benigna proliferacia v tukovom tkanive prsnika);
- anémia;
- precitlivenost’ (alergické reakcie);
- vyvoj muzskych vlastnosti (virilizmus);
- z&vazna strata chuti do jedla (anorexia);
- depresia;
- mentélne poruchy;
- nespavost’;
- poruchy spanku;
- agresia;
- ischemicka cievna mozgova prihoda (zniZenie alebo prerusenie privodu krvi do mozgu);
- vaskularna porucha mozgu (porucha prietoku krvi do mozgu);
- zmena svalového napitia - dystonia (pretrvavajuce svalové kontrakcie sposobujuce krutenie alebo
atypické drzanie tela);
- suché alebo podrazdené oci;
- oscilopsia (porucha oka, ked’ sa zda, ze sa viditeI'né predmety pohybuji) alebo iné poruchy videnia;
- nahla strata sluchu;
- tinnitus;
- vertigo;
- porucha sluchu;
- kardiovaskuldrne poruchy (poruchy prekrvenia srdca);
- rychly srdcovy rytmus (tachykardia);
- $kodlivé krvné zrazeniny v zilach alebo tepnach, napriklad:
o v nohe alebo chodidle (t.j. hlboka Zilova trombdza)
o v plucach (t.j. pl'icna embdlia)
o infarkt
o mftvica
o mala mozgova prihoda alebo docasné priznaky podobné cievnej mozgovej prihode, zndme ako
prechodny ischemicky zachvat (TIA).
o krvné zrazeniny v peceni, zalidku / ¢revach, oblickach alebo oku.
srdca);
- ortostaticka hypotenzia (zavraty alebo mdloby pri vstavani zo sedu alebo 'ahu);
- navaly horucavy;
- kt¢ové zily;
- zilové poruchy, bolesti Zil;
- astma;
- hlboké dychanie;
- zépal zaludka;
- zapal Criev;
- traviace tazkosti (dyspepsia);
- kozné reakcie;
- kozné poruchy vratane alergickej koznej reakcie, neurodermatitidy / atopickej dermatitidy, ekzému,
psoriazy;
- nadmerné potenie;
- chloazma (zlatohnedé pigmentové Skvrny, takzvané ,,tehotenské Skvrny*, najmé na tvari);
- poruchy pigmentu / zvySena pigmentacia;
- seborrhea (mastnd pokozka);
- lupiny;
- hirsutizmus (muzsky rast vlasov);
- celulitida;
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- sietované krvné cievy s centralnou ¢ervenou $kvrnou na kozi;

- bolest’ chrbta;

- nepokoj v kostiach a svaloch;

- bolest’ svalov;

- bolest’ ruk a noh;

- abnormalny rast buniek na povrchu kr¢ka maternice (cervikalna dysplazia);
- bolest’ alebo cysty na Castiach maternice (vajickovody a vajecniky);
- cysty prsnika;

- fibrocystické ochorenie prsnika (benigne vyrastky v prsniku);

- bolest’ pri pohlavnom styku (dyspareunia);

- sekrécia mliecnej zl'azy (galactorea);

- menstruacné poruchy;

- bolest’ v hrudi;

- periférny edém (zadrziavanie tekutin v tele);

- ochorenie podobné chripke;

- zapal.

Neziaduce reakcie, ktoré boli hlasené pocas uzivania tabliet a pre ktoré nepozname presnu frekvenciu,
su: vykyvy nalady, zvySena alebo znizena sexuélna tuzba (libido), intolerancia kontaktnych SoSoviek,
zihl'avka, kozné poruchy ako erythema nodosum alebo multiforme, vytok z prsnikov, zadrziavanie
tekutin.

Riziko vzniku krvnej zrazeniny moze byt vySsie, ak mate akékol'vek iné stavy, ktoré¢ zvysuju toto
riziko (d’alsie informacie o stavoch, ktoré zvysSuju riziko vzniku krvnych zrazenin, a priznakoch krvnej
zrazeniny, pozri Cast’ 2).

Opis vybranych neZiaducich reakcii

Neziaduce reakcie s vel'mi nizkym vyskytom alebo oneskorenym néstupom priznakov spojenych so
skupinou kombinovanych peroralnych kontraceptiv su uvedené nizSie (pozri tiez ,.Neuzivajte
Dienorette” a ,,Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Dienorette).

Nadory

» Frekvencia diagnostikovania rakoviny prsnika medzi uZzivatelkami ,tablety* je mierne zvySena.
PretoZe sa rakovina prsnika objavuje zriedka u zien mladSich ako 40 rokov, riziko vzniku rakoviny
prsnika je v porovnani s celkovym rizikom minimalne. Nie je zname, Ci existuje pri¢inna suvislost s
pouzivanim kombinovanych peroralnych kontraceptiv.

* Nadory pecene (benigne a maligne)

Iné stavy

 Zeny s hypertriacylglycerolémiou (zvysené mnozstvo tuku v krvi méze mat’ za nasledok zvySené
riziko zapalu pankreasu poc¢as uzivania kombinovanej peroralnej antikoncepcie);

* zvySeny krvny tlak;

» vyskyt alebo zhorSenie stavov, pri ktorych je stvislost’ s kombinovanou peroralnou antikoncepciou
nejasna: zltatka a / alebo svrbenie spojené s cholestazou (preruseny odtok ZzI¢e), zlcové kamene,
porfyria (metabolicka porucha), systémovy lupus erythematosus (chronické autoimunitné ochorenie),
hemolyticko-uremicky syndrém (ochorenie spdsobené tvorbou krvnych zrazenin), nervové ochorenie
nazyvané Sydenhamova chorea, gestaény herpes (pluzgierovité ochorenie vyskytujice sa pocas
tehotenstva), strata sluchu spésobena otosklerézou;

* porucha funkcie pecene;

» zmeny glukdzovej tolerancie alebo periférnej inzulinovej rezistencie;

* Crohnova choroba, ulcer6zna kolitida;

* chloazma (hnedozIté skvrny na kozi).

Interakcie
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Neocakavané krvacanie a / alebo zlyhanie antikoncepcie mdézu byt spOsobené interakciami inych
liekov s peroralnymi kontraceptivami (napriklad I'ubovnik bodkovany, lieky na lieCbu epilepsie,
tuberkul6zy, infekcie HIV a inych infekcii). Pozri tiez ,,Iné lieky a Dienorette®.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich ¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

Viac o antikoncepc¢nej tabletke
Kombinovana tableta moze tiez spdsobit’ ne-antikoncepéné u¢inky na zdravie.

Vase menstruacné krvacanie moze byt slabsie a kratSie. To m6Ze mat’ za nésledok nizsie riziko
anémie. Bolest’ spojend s menstruaciou méze byt’ mensia alebo tplne vymizne.

Okrem toho sa uvadza, ze uzivatelky tabletiek obsahujucich 50 mikrogramov etinylestradiolu
(vysokodavkové tablety) maju nizsi vyskyt niektorych zavaznych chordb. Patria sem benigne
ochorenia prsnikov, cysty na vaje¢nikoch, infekcie panvy (zapalové ochorenia organov malej panvy),
mimomaternicové tehotenstvo (plod sa vyvija mimo maternice) a rakovina endometria (sliznica
maternice) a vajecnikov. To sa méze tykat’ aj uzivania nizkodavkovych tabliet, zatial’ sa to vSak
potvrdilo iba pri rakovine endometria a vaje¢nikov.

5. Ako uchovavat’ Dienorette filmom obalené tablety

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte Dienorette po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Dienorette obsahuje
- Lieciva su: 2 mg dienogestu a 0,03 mg etinylestradiolu.

- Dalsie zlozky su:
Jadro tablety: monohydrat laktozy, stearat hore¢naty, kukuri¢ny skrob, povidon 30, mastenec.
Filmovy obal: obalova sustava Opaglos 2 bezfarebna: sodna sol’ kroskarmelozy, glukoza,
maltodextrin, dihydrat citronanu sodného, s6jovy lecitin.

Ako vyzera Dienorette a obsah balenia

Dienorette st biele alebo takmer biele, okrahle, z oboch stran vypuklé, filmom obalené tablety.

Dienorette je dostupna v baleniach obsahujucich 21 alebo 3 x 21 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia..

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Exeltis Slovakia s.r.o0., Prievozska 4D, 82109 Bratislava, Slovensko
Vyrobca

Laboratorios Iteén Pharma S.A., La Vallina s/n, Poligono Industrial de Navatejera, Villaquilambre
24008, Leon, Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Ccz Dienille
SK Dienorette filmom obalené tablety

AT Motion ratiopharm 2 mg/0,03 mg Filmtabletten
SI Dienille 2 mg / 0,03 mg filmsko oblozene tablete

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2023.
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