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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Aidee 2 mg/0,03 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna potahovana tableta obsahuje dienogestum 2 mg a ethinylestradiolum 0,03 mg.

Pomocné latky se znamym tcinkem:
Jedna potahovana tableta obsahuje 70,75 mg laktozy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1
3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta
Bil¢, valcovité, bikonvexni potahované tablety o priméru 6 mm.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
- Peroralni kontracepce
- Lécba stiedné zdvazné formy akné, pokud selhala odpovidajici lokalni 1écba, nebo
1é¢ba peroralné podavanymi antibiotiky u zen, které si zvolily uzivani peroralni
antikoncepce.
Rozhodnuti predepsat pripravek Aidee ma byt provedeno po zvazeni jednotlivych soucasnych
rizikovych faktort Zeny, zvlasteé rizikovych faktort pro Zilni tromboembolismus (VTE), a
toho, jaké je riziko VTE u ptipravku Aidee v porovnani s dalsimi ptipravky CHC (viz body
4.3 a4.4).
4.2 Davkovani a zpisob podani
Cesta podani: peroralni podani.

Jak uzivat Aidee

Baleni 21 tablet (blistr)

e Tablety se musi brat v poradi vyzna¢eném na blistru kazdy den ve stejnou dobu.
Podle potieby se zapijeji tekutinou. Béhem 21 po sob¢ nasledujicich dnii se uziva
jedna tableta denné. UZivani z nového blistru zacina po sedmidennim intervalu bez
uzivani tablet, béhem kterého obvykle dojde ke krvaceni z vysazeni, které se objevi
obvykle za 2-3 dny po uziti posledni tablety a nemusi byt ukonceno pied zah4jenim
uzivani z dalsiho blistru.



Ke zjevnému zlepSeni akné obvykle dochazi po nejméné tiech mésicich 1é¢by; po Sesti
mesicich 1écby byla uvadéna dalsi Gprava stavu. Za 3-6 mésicti od zahajeni 1éCby je tieba
zeny vysetiit. VySetieni je pak nutné v pravidelnych intervalech opakovat, aby se ovéfilo, zda
je pokracovani 1éCby stale potfebné.

Jak zahdjit uzivani Aidee

- Nepredchazelo-li uzivani hormondalni kontracepce (v predchozim mésici)
Uzivani tablet se zahdji prvni den pfirozeného cyklu Zeny (tzn. prvni den jejiho
menstruac¢niho krvaceni).

- Prechod z jiného kombinovaného hormonalniho kontraceptiva (kombinované peroralni
kontraceptivum (COC), vaginalniho krouzku nebo transdermalni naplasti).

Zena mé zahajit uzivani Aidee nejlépe hned nasledujici den po uziti posledni aktivni tablety
(posledni tableta obsahujici 1é¢ivé latky) piredchoziho kombinovaného peroralniho
kontraceptiva nebo v den odstranéni jejiho vaginalniho krouzku nebo transdermalni naplasti.

Zena mize zahdjit uzivani nejpozdéji v den nasledujici po obvyklém intervalu bez uZivani
tablet, naplasti, krouzku, nebo po obdobi uzivani placebo tablet predchoziho CHC.

- Prechod z kontracepcni metody obsahujici pouze progestagen (kontracepcni tablety,
injekce, implantadt) nebo nitrodélozniho systému uvoliiujiciho progestagen (IUS)

Zena muize byt prevedena z kontracepéni tablety kdykoliv (z implantatu nebo TUS v den jeho
vyjmuti, z injekci v den, kdy méla byt aplikovana dalsi injekce), ale ve vSech téchto ptipadech
je tfeba doporucit pouzit navic po dobu prvnich 9 dnii uzivani tablet bariérovou metodu
kontracepce.

- Uzivani po potratu v prvnim trimestru
Zena muze zahgjit uzivani Aidee okamzité. Pokud tak ucini, nepotiebuje dalsi kontracepcni
opatteni.

- Uzivani po porodu nebo po potratu ve druhém trimestru

Zené je potieba doporugit, aby zahajila uzivani mezi 21. az 28. dnem po porodu, nebo po
potratu ve druhém trimestru. Pokud zahdji uzivani pozdé&ji, je tfteba doporucit, aby pouzila
navic bariérovou metodu kontracepce po dobu prvnich 7 dnti uzivani tablet. Pokud vS$ak jiz
pfedtim doslo k pohlavnimu styku, je tfeba pfed skutecnym zahédjenim uzivani COC vyloucit
téhotenstvi, nebo musi Zena vyc¢kat na prvni menstruacni krvaceni.

Pii opétovném zahajeni uzivani piipravku Aidee po porodu je tfeba zvazit zvysené riziko
vzniku VTE (vizbod 4.4 a 4.6).

Kojici zeny viz bod 4.6

Postup pri vynechani tablety

Pokud uZijete tabletu pozdé&ji o méné neZ 12 hodin, neni kontracepéni ochrana naru$ena. Zena
musi uzit vynechanou tabletu okamzité€, jakmile si chybu uvédomi, i kdyby to znamenalo uziti

2 tablet soucasné. Zbyvajici tablety pak uzije v obvyklou dobu.

Je-1i uziti tablety opozdéno o vice nez 12 hodin, kontracep¢ni ochrana mtize byt sniZena.
V tomto pfipad¢ ma byt brana v Givahu nasledujici dvé pravidla:

1. UZzivani tablet nesmi byt pferuseno na dobu del$i nez 7 dni.



2. K dosazeni odpovidajici suprese hypotalamo-hypofyzo-ovarialni osy je tieba alespon
7 dnii nepterusen¢ho uzivani tablet.

V souladu s témito pravidly, 1ze v bézné praxi poskytnout nasledujici doporuceni:
- Vynechani tablety v 1. tydnu

Posledni vynechana tableta ma byt uzita okamzité, jakmile si to Zena uvédomi, i kdyby to
znamenalo uziti dvou tablet souCasné. Poté pokracuje v uzivani tablet v obvyklou dobu. Navic
je tfeba pouzivat v nasledujicich 7 dnech bariérovou metodu kontracepce napi. kondom.
Pokud doslo v ptedchozich 7 dnech k pohlavnimu styku, je tfeba uvazit moznost t¢hotenstvi.
Cim vice tablet bylo vynechano a ¢im blize byly tyto tablety k pravidelnému intervalu bez
uzivani, tim vétsi je riziko t€hotenstvi.

- Vynechani tablety ve 2. tydnu

Posledni vynechana tableta ma byt uzita okamzité, jakmile si to zena uvédomi, i kdyby to
znamenalo uziti dvou tablet soucasné. Poté pokracuje v uzivani tablet v obvyklou dobu.
Pokud zena uzivala tablety pravidelné¢ po dobu 7 dnt pied prvni vynechanou tabletou, dalsi
kontracep¢ni opatfeni nejsou nutna. Neni-li tomu tak, nebo vynechala-li Zena vice nez

1 tabletu, je tfeba doporucit zvlastni kontracepcni opatfeni po dobu 7 dni.

- Vynechani tablety ve 3. tydnu

Vzhledem k nadchdzejicimu sedmidennimu intervalu bez uzivani tablet je velké nebezpeci
snizeni spolehlivosti kontracepce. Presto vSak upravenim schématu uzivani lze predejit
snizeni kontracepCni ochrany. Pii dodrzovani nékterého z nasledujicich dvou moznych
postuptl, neni tieba pouzivat dalsi kontracepcni opatfeni za piedpokladu, ze po dobu 7 dna
predchazejicich vynechani prvni tablety uzila vSechny tablety spravné. Neni-li tomu tak, zena
musi zvolit prvni z nasledujicich dvou moznosti a pouzit soucasné dalsi kontracep¢ni opatieni
po dobu 7 dnil.

1. Uzivatelka musi uzit posledni vynechanou tabletu okamzité, jakmile si chybu
uvédomi, i kdyby to znamenalo uziti dvou tablet soucasné. Poté pokracuje v uzivani
tablet v obvyklou dobu. UZzivani z nasledujiciho blistru pak zahdji okamzité po
vyuzivani predchoziho, tzn. mezi blistry neni zadna prestavka. Krvaceni z vysazeni se
pravdépodobné dostavi az po vyuzivani druhého blistru, ale béhem uzivani tablet
muze dojit ke Spinéni nebo krvaceni z priniku.

2. Zené lze také poradit, aby pierusila uzivani tablet ze stavajiciho blistru. Tim vznikne
interval 7 dnd bez uzivani tablet v¢etn¢ dnti, kdy byly tablety vynechany, a nasleduje
uzivani dal$iho blistru.

Pokud Zena zapomene uzit tablety a nasledné se nedostavi krvaceni z vysazeni v prvnim
normalnim intervalu bez uzivani tablet, je tieba zvazit moznost t€hotenstvi.

Postup v pripade gastrointestinalnich obtizi

dalsich kontracepcnich opatteni. Dojde-li béhem 3-4 hodin po uziti tablety ke zvraceni, ma
byt uzita nova tableta co nejdiive. Pokud uplynulo vice nez 12 hodin, Ize aplikovat postup pii
vynechani tablety popsany v bodu 4.2. Nechce-li Zena ménit obvyklé schéma uzivani tablet,
musi uzit zvlastni tabletu(y) z jiného blistru.



Jak oddalit krvaceni z vysazeni

Pteje-li si zena oddalit krvaceni, musi pokraovat v uzivani tablet z dalsiho blistru Aidee bez
prestavky. Tak lze pokracovat podle potieby az do vyuzivani druhého blistru. Béhem této
doby muze zena pozorovat krvaceni z pruniku nebo $pinéni. Po sedmidennim intervalu bez
uzivani tablet pak zena opét pokracuje v pravidelném uzivani Aidee.

Preje-1i si Zena pfesunout periodu na jiny den v tydnu, nez na ktery vychazi ve stavajicim
schématu uzivani, lze ji doporucit, aby zkratila nastavajici interval bez uzivani tablet o tolik
dnt, o kolik si pieje. Cim kratsi bude interval, tim v&tsi bude riziko, Ze nedojde ke krvaceni

z vysazeni, ale Ze bude dochazet béhem uZzivani z nasledujiciho blistru ke krvaceni z priniku
a $pinéni (podobné jako pti oddaleni periody).

Dalsi informace pro zvlastni populaci

Pediatricka populace
Aidee je indikovan pro pouziti pouze po menarche.

Starsi pacientky
Neuplatiiuje se. Aidee neni indikovan u Zen po menopauze.

Pacientky s poruchou funkce jater
Aidee je kontraindikovan u zen se zdvaznym onemocnénim jater (viz bod 4.3)

Pacientky s poruchou funkce ledvin

Podavani Aidee u zen s poruchou funkce ledvin nebylo studovano. Dostupné udaje
nenaznacuji nutnost zmény v pouzivani u této populace zen.

4.3 Kontraindikace

Kombinovana hormonalni antikoncepce (CHC) se nema pouzivat u nasledujicich stavli

Pokud se néktery z téchto stavii objevi poprvé v pribéhu uzivani CHC, uZivani pfipravku je

tieba okamzité ukongéit.

- Pfitomnost nebo riziko zilniho tromboembolismu (VTE)

zilni tromboembolismus: soucasny zilni tromboembolismus (léceny
pomoci antikoagulancii) nebo anamnéza VTE (naptf. hlubokd zilni
trombdza [DVT] nebo plicni embolie [PE]).

- znama dédi¢nd nebo ziskana predispozice pro zilni tromboembolismus,
jako je rezistence na APC (vcetné faktoru V Leiden), deficit antitrombinu
111, deficit proteinu C, deficit proteinu S.

- velky chirurgicky zakrok s déletrvajici imobilizaci (viz bod 4.4).

- vysoké riziko Zilniho tromboembolismu v disledku pfitomnosti vice
rizikovych faktori (viz bod 4.4).

- Pfitomnost nebo riziko arteridlniho tromboembolismu (ATE)

- arteridlni tromboembolismus: soucasny arteridlni tromboembolismus,
anamnéza arteridlniho tromboembolismu (napt. infarkt myokardu) nebo
prodromalni stav (napf. angina pectoris).



- cerebrovaskularni onemocnéni: souCasna cévni mozkova piihoda,
anamnéza cévni mozkoveé piihody nebo prodromalniho stavu (napf.
tranzitorni ischemicka ataka, TTA).

- znama hereditarni nebo ziskana predispozice k arteridlnimu
tromboembolismu, jako je hyperhomocysteinémie a antifosfolipidové
protilatky (antikardiolipinové protilatky, lupus antikoagulans);

- anamnéza migrény s fokalnimi neurologickymi ptiznaky.
- vysoké riziko arterialniho tromboembolismu v disledku vicecetnych
rizikovych faktort (viz bod 4.4) nebo pfitomnosti jednoho zavazného
rizikového faktoru, jako je:
e diabetes mellitus s cévnimi ptiznaky;
e zdvazna hypertenze;
e zadvazna dyslipoproteinémie
- zanét slinivky biisni nebo zanét slinivky v anamnéze, pokud je spojen se
zavaznou hypertriglyceridemii.
- pritomnost zavazného jaterniho onemocnéni nebo zavazné jaterni

onemocnéni v anamnéze, pokud se hodnoty funkce jater nevratily
do normalu.

- pritomnost jaterniho nadoru nebo jaterni nador v anamnéze (benigni nebo
maligni).

- znamé nebo predpokladané malignity ovlivnéné pohlavnimi steroidy
(. pohlavnich organti nebo prsou).

- nediagnostikované vaginalni krvaceni.

- hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bodé¢ 6.1.

Pripravek Aidee je kontraindikovany pfi soucasném uzivani 1é¢ivych piipravkii obsahujicich
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir 1é€ivych ptipravkl obsahujicich
glekaprevir/pibrentasvir nebo sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (viz bod 4.5).

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Upozornéni

Pokud jsou pritomna jakakoli onemocnéni nebo rizikové faktory uvedené nize, ma byt
vhodnost pripravku Aidee s Zenou prodiskutovana.

V ptipadé zhor$eni nebo prvniho vyskytu jakéhokoli z téchto stavi nebo rizikovych faktort
ma byt zen¢ doporuceno, aby kontaktovala svého 1ékate, ktery stanovi, zda ma uzivani
ptipravku Aidee ukonit.

V piipadé podezieni nebo potvrzeni trombo6zy ma byt uzivani CHC (kombinovana
hormonalni antikoncepce) preruseno. V ptipadé zahajeni antikoagula¢ni terapie ma byt
vzhledem k teratogenité antikoagulacni terapie (kumariny) pouzita alternativni metoda
kontracepce.

Depresivni nalada a deprese jsou dobie znamé nezadouci uc¢inky uzivani hormonalni

antikoncepce (viz bod 4.8). Deprese muze byt t¢zka a je znamym rizikovym faktorem
sebevrazedného chovani a sebevrazd. Zenam je tfeba doporuéit, aby se v ptipadé zmén nalady
a priznakl deprese obratily na svého lékare, a to véetn¢€ obdobi kratce po zahajeni 1éCby.



e Obéhové poruchy

Riziko Zilniho tromboembolismu (VTE)

Uzivani jakékoli kombinované hormonalni antikoncepce (CHC) zvysuje riziko zilniho
tromboembolismu (VTE) ve srovnani s jejim neuzivanim. PFipravky, které obsahuji
levonorgestrel, norgestimat nebo norethisteron jsou spojovany s nejniz§im rizikem VTE.
S jinymi pFipravky, jako je Aidee, miiZe byt toto riziko 1,6-nasobné vyssi. Rozhodnuti
pouZivat jakykoli pripravek jiny neZ ten, ktery ma nejnizsi riziko VTE, ma byt uc¢inéno
po diskusi se Zenou, aby se zajistilo, Ze rozumi:

- riziku VTE u pripravka CHC

- jak jeji soucasné rizikové faktory toto riziko ovliviiuji

- aZeriziko VTE je nejvyssi v prvnim roce uzivani léku. Existuji také
nékteré dukazy, Ze riziko je zvySené, kdyZ je CHC opétovné zahijena
po pauze v uZivani trvajici 4 tydny nebo déle.

U Zen, které nepouzivaji CHC a nejsou téhotné, se asi u 2 z 10 000 vyvine VTE v priubéhu
jednoho roku. U kazdé jednotlivé zeny vSak mlze byt riziko daleko vys$si v zavislosti na jejich
zakladnich rizikovych faktorech (viz nize).

Epidemiologické studie u zen, které pouzivaji nizkou davku kombinované peroralni
antikoncepce (< 50 pg ethinylestradiolu) ukazaly, ze z 10 000 Zen se piiblizn€ u 6 az 12

vyvine VTE béhem jednoho roku.

Odhaduje se, ze z 10 000 Zen, které pouzivaji nizkodavkovou CHC obsahujici levonorgestrel
se asi u 6V vyvine VTE b&hem jednoho roku.

Odhaduje se, ze z 10 000 Zen, které pouzivaji CHC obsahujici dienogest a etinylestradiol se
asiu 8 az 11 vyvine VTE b&hem jednoho roku.

Tento pocet VTE za rok je mensi, nez pocet ocekavany u zen béhem téhotenstvi nebo v
obdobi po porodu.

VTE muze byt fatalni v 1-2 % piipada.

Pocet piihod VTE na 10 000 Zen za rok



Poéet pfihod VTE
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Zeny neuzivajici CHC CHC obsahuijici levonorgestrel CHC obsahujici diogenest
(2 pripady) (5-7 pripadu) (8-11 pripadu)

Extrémné vzacné byla hlasena trombdza u uzivatelek CHC v dalSich cévach, napt. jaternich,
mezenterickych, renalnich nebo retinalnich zilach a tepnach.

! Sttedni bod rozmezi 5-7 na 10 000 WY (zen-roki) na zaklade relativniho rizika pro CHC obsahujici
levonorgestrel oproti jejimu nepouzivani ptiblizné 2,3 az 3,6

2 Na zakladé (idajt z metaanalyzy lze odhadovat, Ze riziko VTE je mirné vys$i u Zen uzivajicich Aidee ve srovnéani

s zenami uzivajicimi CHC obsahujici levonorgestrel (pomér rizik [hazard ratio] 1,57 a riziko v rozmezi od 1,07 do
2,30).

Rizikové faktory VTE

Riziko Zilnich tromboembolickych komplikaci u uzivatelek CHC se miiZe podstatné zvySovat
u zeny, ktera ma dalsi rizikové faktory, zvlasté pokud je pfitomno vice rizikovych faktort (viz
tabulka).

Pripravek Aidee je kontraindikovan, pokud ma zena vice rizikovych faktord, které pro ni
predstavuji vysoké riziko zilni trombozy (viz bod 4.3). Pokud ma Zena vice neZ jeden rizikovy
faktor, je mozné, ze zvySeni rizika je vyssi nez soucet jednotlivych faktort - v tomto ptipadé
ma byt zvazeno jeji celkové riziko VTE. Pokud je pomér pfinosu a rizik povazovan

za negativni, nema byt CHC piedepisovana (viz bod 4.3).

Tabulka: Rizikové faktory VTE

Rizikovy faktor Poznamka

Obezita (index télesné hmotnosti nad | Pii zvySeni BMI se vyznamné zvysuje riziko.

30 kg/m?) Zvlaste dulezité je zvazit, zda jsou také pritomny dalsi
rizikové faktory.

Prodlouzena imobilizace, velky V téchto situacich je doporu¢eno ukoncit

chirurgicky zékrok, jakykoli uzivani pilulky (v ptipadé




chirurgicky zakrok na nohach a panvi,
neurochirurgicky zakrok nebo vétsi
trauma.

Poznamka: docasna imobilizace,
vcetn¢ cestovani letadlem > 4 hodiny
muze byt také rizikovym faktorem
VTE, zvlasté u Zen s dalSimi
rizikovymi faktory

planovaného chirurgického vykonu minimalné 4 tydny
predem) a nezahajovat uzivani do dvou

tydni po kompletni remobilizaci. M4 se pouzit

dalsi antikoncep¢ni metoda pro zabranéni nechténému
téhotenstvi.

Antitromboticka 1é¢ba ma byt zvazena, pokud
pripravek Aidee nebyl predem vysazen.

Pozitivni rodinnd anamnéza (Zilni
tromboembolismus kdykoli u
sourozence nebo rodice, zvlasté v
relativné nizkém véku napft. do 50 let
véku).

Pokud je suspektni hereditarni predispozice, ma
byt zena pted rozhodnutim o pouzivani jakékoli CHC
odeslana k odbornikovi na konzultaci

Dalsi onemocnéni souvisejici s VTE

Zhoubné onemocnéni, systémovy lupus
erytematodes, hemolyticko-uremicky syndrom,
chronické zanétlivé onemocnéni stiev (Crohnova
choroba nebo ulcerdzni kolitida) a srpkovita anémie

Vyssi vék

Zvl1asté nad 35 let

Neni zadna shoda o mozné roli varixti a povrchové tromboflebitidy v nastupu nebo progresi

Zilni trombdzy.

Zvysené riziko tromboembolismu v t¢hotenstvi, a zvlast¢ béhem Sestined€li, musi byt
zvazeno (pro informaci o ,,T¢hotenstvi a kojeni “ viz bod 4.6).

Priznaky VTE (hluboka Zilni tromboza a plicni embolie)

V ptipadé€ ptiznakll ma byt Zené doporuceno, aby vyhledala naléhavou Iékatrskou péci

a informovala lékafe, ze uziva CHC.

Ptiznaky hluboké Zilni trombo6zy (DVT) mohou zahrnovat:

- jednostranny otok nohy a/nebo chodidla nebo podél Zily v noze;

- Dbolest nebo citlivost v noze, ktera mize byt pocitovana pouze vstoje nebo pii chiizi;

- zvySenou teplotu postizené nohy, zarudnuti nebo zménu barvy kiize nohy.

Ptiznaky plicni embolie (PE) mohou zahrnovat:

- nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého dychani;

- nahly kasel, ktery miiZze byt spojeny s hemoptyzou;

- ostrou bolest na hrudi;

- tézké toceni hlavy nebo zavrat’;

- rychly nebo nepravidelny srdecni tep.

Nekteré z téchto priznakil (napf. ,,dusnost®, ,,kasel*) nejsou specifické a mohou byt nespravné
interpretovany jako cast¢jsi nebo mén¢ zavazné piihody (napf. infekce dychaciho traktu).




Dals§imi znamkami cévni okluze mohou byt: nahla bolest, otok a svétle modré zbarveni
koncetin.

Pokud nastane okluze v oku, mohou se pfiznaky pohybovat od nebolestivého rozmazaného
vidéni, které mize prejit do ztraty zraku. Nékdy mize nastat ztrata zraku témer okamzite.

Riziko arterialniho tromboembolismu (ATE)

Epidemiologické studie spojovaly pouzivani CHC se zvySenym rizikem arterialniho
tromboembolismu (infarkt myokardu) nebo cerebrovaskularni ptihody (napft. tranzitorni
ischemicka ataka, cévni mozkova ptihoda). Arterialni tromboembolické ptihody mohou byt
fatalni.

Rizikové faktory ATE

Riziko arterialnich tromboembolickych komplikaci nebo cerebrovaskularni piihody

u uzivatelek CHC se zvySuje u zen s rizikovymi faktory (viz tabulka). Pipravek Aidee je
kontraindikovan, pokud ma Zena jeden zavazny rizikovy faktor nebo vice rizikovych faktora
ATE, které pro ni pfedstavuji riziko arterialni trombozy (viz bod 4.3). Pokud ma Zena vice
nez jeden rizikovy faktor, je mozné, ze zvyseni rizika je vys$si nez soucet jednotlivych faktort
- v tomto ptipad€ ma byt zvazeno jeji celkové riziko. Pokud je pomér ptinost a rizik
povazovan za negativni, nema byt CHC piedepisovana (viz bod 4.3).

Tabulka: Rizikové faktory ATE

Rizikovy faktor Poznamka
Vyssi vek Zvlasté nad 35 let
Koufeni Zené ma byt doporucéeno, aby nekouftila, pokud chce

pouzivat CHC. Zenam ve véku nad 35 let, které dale
koufi, ma byt dirazné doporuceno, aby pouzivaly
jinou metodu antikoncepce.

Hypertenze

Obezita (index télesné hmotnosti nad | Pfi zvySeni BMI se vyznamné zvySuje riziko.

30 kg/m?) Zvlaste dulezité u Zen s dal§imi rizikovymi faktory
Pozitivni rodinna anamnéza Pokud je suspektni hereditarni predispozice, ma byt
(arterialni zena odeslana k odbornikovi na konzultaci pied
tromboembolismus kdykoli u rozhodnutim o pouzivani jakékoli CHC

sourozence nebo rodice, zvlasté v
relativné nizkém véku napt. do 50 let

veéku).

Migréna Zvyseni frekvence nebo zavaznosti migrény béhem
pouzivani CHC (coz muze byt prodromalni znamka
cévni mozkové ptihody) mtze byt divodem
okamzitého ukonceni 1éCby.

Dalsi onemocnéni souvisejici s Diabetes mellitus, hyperhomocysteinémie, chlopenni

nezadoucimi cévnimi piihodami srde¢ni vada a fibrilace sini, dyslipoproteinémie a
systémovy lupus erytematodes.

Priznaky ATE

V ptipadé€ pfiznak ma byt zené doporuceno, aby vyhledala naléhavou 1ékatrskou péci
a informovala l1ékare, ze uziva CHC.




Ptiznaky cévni mozkové piihody mohou zahrnovat:
- nahlou necitlivost nebo slabost obliceje, paze nebo nohy, zvlasté na jedné strané téla;
- nahlé potize s chiizi, zavraté, ztratu rovnovahy nebo koordinace;
- nahlou zmatenost, problémy s feci nebo porozuménim;
- nahlé potiZe se zrakem na jednom nebo obou ocich;
- nahlou, zadvaznou nebo prodlouzenou bolest hlavy nezndmé pficiny;

- ztratu védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu.
Docasné ptiznaky naznacuji, Ze se jedna o tranzitorni ischemickou ataku (TIA).

Ptiznaky infarktu myokardu (IM) mohou zahrnovat:

- bolest, neptijemny pocit, tlak, té€zkost, pocit stlaCeni nebo plnosti na hrudi, v pazi
nebo pod hrudni kosti;

- nepfijemny pocit vyzatujici do zad, Celisti, hrdla, paze, zaludku;
- pocit plnosti, poruchu traveni nebo duseni;

- poceni, nauzeu, zvraceni nebo zavrat¢;

- extrémni slabost, izkost nebo dusnost;

- rychly nebo nepravidelny srde¢ni tep
e Nadory

Nekteré epidemiologické studie naznacuji, Ze dlouhodobé uzivani hormonalni antikoncepce

u zen nakazenych lidskym papilomavirem (HPV) je rizikovym faktorem pro rozvoj rakoviny
délozniho Cipku. AvSak neni dosud jasné, do jaké miry je tento vysledek ovlivnén jinymi
faktory (naptiklad rozdily v poctu sexudlnich partnerti nebo v pouzivani mechanickych metod
antikoncepce).

Meta-analyza 54 epidemiologickych studii ukazala, ze existuje mirné zvysené relativni riziko
(RR = 1,24) rakoviny prsu u zen, které v soucasné dobé uzivaji COC. Zvysené riziko
postupné mizi do deseti let po ukonceni uzivani COC. ProtoZze je rakovina prsu u Zen
mladsich 40 let vzacna, je zvySeny pocet diagndz rakoviny prsu zen, které v soucasné dob¢
uzivaji nebo uzivaly COC nizky ve srovnani s celkovym rizikem rakoviny prsu. Tyto studie
neposkytuji diikaz pricinné souvislosti. Vysledovany vzorec zvySeného rizika mize vzniknout
diky ¢asnéjSimu diagnostikovani rakoviny prsu u uzivatelek COC, biologickymi vlivy COC
nebo kombinaci obou. Rakovina prsu diagnostikovana u uzivatelek ma tendenci byt
diagnostikovana v ranéj$im stadiu nez rakovina u zen, které nikdy COC neuzivaly.

V ojediné€lych ptipadech byly u uzivatelek COC diagnostikovany benigni jaterni tumory a
jesté vzacnéji maligni jaterni tumory. Vzacné byly tyto tumory piic¢inou zivot ohrozujiciho
nitrobfisniho krvaceni. Objevi-li se silné bolest v nadbiisku, zvétSeni jater, nebo znamky
nitrobfisniho krvaceni u Zeny uzivajici COC, je tfeba v diferencidlni diagnéze vzit v ivahu
moznost hepatalniho tumoru.

e Ostatni stavy
Slozka progestinu v Aidee je antagonista aldosteronu s vlastnostmi draslik Setficimi.

Ve vétSing pripadi nedochazi ke zvyseni hladiny drasliku. Doporucuje se kontrolovat hladiny
drasliku v séru béhem prvniho uzivaciho cyklu u pacientek s rendlni nedostatecnosti a jejichz



sérové koncentrace drasliku pied 1é¢bou byly v horni ¢asti referen¢niho rozsahu, a zvlasté pak
pfi soucasném uzivani draslik Setticich 1éCivych ptipravki. Viz bod 4.5.

Zeny trpici hypergriglyridemii nebo Zeny s timto onemocnénim v rodinné anamnéze mohou
mit zvySené riziko pankreatitidy, jestlize uzivaji COC.

Ackoliv bylo u mnoha zen, které uzivaly COC, zaznamendno malé zvyseni krevniho tlaku,
klinicky vyznamna zvySeni jsou vzacna. AvSak pokud dojde ke klinicky vyznamné hypertenzi
pti uzivani COC, je vhodné, aby l€kai ptestal podavat COC a 1é¢il hypertenzi. Tam kde je to
povazovano za vhodné, mize se COC znovu nasadit, pokud je mozno dosahnout
normotenznich hodnot s terapii proti vysokému tlaku. Jestlize jsou v prub&hu uzivani COC

u jiz diive existujici hypertenze hodnoty krevniho tlaku neustale zvySené, nebo vyznamné
zvyseni krevniho tlaku neodpovida adekvatné na 1écbu vysokého tlaku, je nutné COC piestat
uzivat.

Byly zaznamenany nasledujici stavy, které se objevily nebo zhorSily v pribéhu uzivani COC
nebo béhem téhotenstvi, ale diikazy o spojeni s uzivanim COC nejsou konkluzivni: zloutenka
a/nebo svédéni spojené s cholestdzou; biliarni litidza; porfyrie; systémovy lupus
erythematosus; hemolyticko uremicky syndrom; Sydenhamova chorea; té¢hotensky herpes;
otosklerdza spojena se ztratou sluchu.

Exogenni estrogeny mohou vyvolat nebo zhorsit pfiznaky dédi¢ného a ziskaného
angioedému.

Akutni nebo chronické poruchy funkce jater mohou vyzadovat pieruseni uzivani COC, dokud
se markery jaternich funkci nevrati do normalu. Recidiva cholestatické Zloutenky a/nebo

v

pfedchozim uzivani pohlavnich steroidd, vyzaduje preruseni uzivani COC.

Ackoliv miize mit COC urcity vliv na periferni rezistenci inzulinu a toleranci glukoézy,
neexistuje dikaz pro to, aby bylo zapotiebi ménit terapeuticky rezim u diabetikli, uzivajicich
nizkou davku COC (obsahujici < 0,05 mg ethinylestradiolu). AvSak diabeticky je tfeba
peclive sledovat, zejména na zacatku uzivani COC.

ZhorSeni endogennich depresi, epilepsie, Crohnovy choroby a ulcerdzni kolitidy bylo
zaznamenano v pribéhu uzivani COC.

Chloasma se muze vzacné objevit, zejména u Zen s t€hotenskym chloasma v anamnéze. Zeny
se sklony k chloasma se maji pfi uzivani COC vyvarovat vystaveni se slune¢nim paprskim a
ultrafialovému zateni.

o Lékarské vySetieni / konzultace

Pied prvnim uzivanim nebo znovuzahajenim 1é¢by piipravkem Aidee ma byt ziskana
kompletni anamnéza (v¢etné rodinné anamnézy) a musi byt vylouceno t€hotenstvi. Ma se
zmefit krevni tlak a mé byt provedeno télesné vySetieni pti zvazeni kontraindikaci (viz bod
4.3) a varovani (viz bod 4.4). Je dtlezité, aby byla zena upozornéna na informace o Zilni

a arterialni tromboze, vcetné rizika pfipravku Aidee v porovnani s dal$imi typy CHC,

na ptiznaky VTE a ATE, znamé rizikové faktory a co ma délat v ptipad¢ suspektni trombozy.

Zena ma byt také informovana, aby si peclivé precetla pribalovou informaci pro uzivatele
a aby dodrzovala uvedené¢ instrukce. Frekvence a povaha vySetfeni maji byt zalozeny

na stanovenych postupech a upraveny podle individualnich potieb Zeny.

Zeny maji byt informovany, e hormonalni antikoncepce nechrani pted HIV infekci (AIDS)



a dal$imi sexualné pfenosnymi chorobami.
Snizeni ucinnosti

Ucinnost kombinovanych peroralnich kontraceptiv miize byt snizena napiiklad pii vynechani
tablety (bod 4.2), v pfipadech gastrointestinalnich poruch (bod 4.2), nebo pii soucasném
uzivani dal$ich 1€kt (bod 4.5).

Snizeni kontroly cyklu

Pfi uzivani kteréhokoliv kombinovaného perordlniho kontraceptiva (COC) se mize objevit
nepravidelné krvaceni z pochvy (Spinéni nebo krvaceni z pruniku), a to pfedevsim béhem
prvnich mésicti uzivani. Z tohoto divodu méa hledani pficiny nepravidelného krvaceni smysl
az po adaptacnim intervalu ptiblizné tii cykla.

Pokud nepravidelné krvaceni pokracuje, nebo se objevi po obdobi pravidelnych cykli, pak je
tteba uvazit moznost nehormonalni priciny a provést odpovidajici diagnostické kroky
k vylouceni malignity nebo te€hotenstvi. Mohou zahrnovat také i kyretaz.

U néekterych Zen nemusi dojit béhem intervalu bez uzivani tablet ke krvaceni z vysazeni. Je-li
COC uzivano podle pokyni popsanych v bodu 4.2, je nepravdépodobné, Ze je zena t€hotna.
Pokud vSak COC nebylo uzivano pted prvnim vynechanym krvacenim pravidelné¢ nebo
nedoslo-li ke krvaceni z vysazeni dvakrat, je tieba pfed dalSim uzivanim COC vyloucit
téhotenstvi.

e Pomocné latky-varovani

Aidee obsahuje laktozu.
Pacientky se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galakt6ézy, Gplnym nedostatkem
laktazy nebo malabsorbcei glukdzy a galaktézy nemaji tento pripravek uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Pozn.: maji byt konzultovany odborné informace k soucasné uzivanym lékium, aby byly
zjistéeny mozné interakce.

- Vliv jinych lékit na Aidee.

Interakce mezi peroralnimi kontraceptivy a jinymi 1éky mohou vést ke krvaceni z praniku
a/nebo k selhani kontracepce. V literatufe byly popsany nasledujici interakce.

Enzymova indukce mize byt pozorovana jiz po nekolika dnech 1é¢by. Maximalni enzymova
indukce je obvykle pozorovana béhem nékolika tydnti. Po pferuseni 1écby miize enzymova
indukce pretrvavat po dobu priblizné 4 tydnt.

Jaterni metabolismus: interakce se mize objevit s léky, které indukuji mikrozomalni enzymy,
coz mize mit za nasledek zvySenou clearance pohlavnich hormont (napt. barbituraty,
primidon, karbamazepin, fenytoin, rifampicin a mozZna také oxkarbazepin, topiramat,
felbamat, ritonavir, griseofulvin, rifabutin, efavirenz, nevirapin, nelfinavir

a pripravky obsahujici tfezalku te¢kovanou Hypericum perforatum).

Zeny 1é¢ené n&kterym z téchto 1ékii maji docasné pouzivat bariérovou metodu kontracepce
navic k peroralnimu kombinovanému kontraceptivu (COC) nebo si vybrat jinou metodu
kontracepce. U piipravki indukujicich mikrozomalni enzymy ma byt bariérova metoda
pouzivana v pribéhu 1écby pripravkem a nasledujicich 28 dnti po jejim ukoncenti.



Pokud obdobi, béhem které je pouzivana bariérova metoda, zasahne do ukoncéeni uzivani
tablet COC ze stavajiciho blistru, pak ma byt dalsi blistr COC nacat bez obvyklého intervalu
bez uzivani tablet.

Zenam, které dlouhodobé uzivaji Iéky s 1é¢ivymi latkami, které indukujici jaterni enzymy, ma
byt doporucena jina spolehliva nehormondlni metoda antikoncepce.

Latky s variabilnimi u¢inky na clearance COC

Pii soucasném uzivani s COC, mnoho inhibitortt HIV/HCV proteazy a nenukleosidovych
inhibitort reverzni transkriptazy, stejné jako jejich kombinace, mohou zvySovat nebo snizovat
plazmatické koncentrace estrogenu nebo progestinti. V nékterych piipadech miize byt ucinek
téchto zmén klinicky vyznamny.

Proto je tfeba prostudovat informace o ptipravku k soubézné 1écbé HIV/HCV, aby byly
identifikovany potencidlni 1ékové interakce a prislusnd doporuceni. V ptipade jakychkoliv
pochybnosti maji navic Zeny 1éCené inhibitory protedzy nebo nenukleosidovymi inhibitory
reverzni transkriptazy pouZzivat bariérovou metodu kontracepce.

Latky snizujici clearance COC (enzymové induktory):

Klinicka relevance potencialnich interakci s enzymovymi induktory zdstava neznama.
Soucasné podavani silnych inhibitort CYP3A4 mutze vést ke zvySeni plazmatické
koncentrace estrogenu nebo progesteronu, nebo obou. Bylo prokdzano, Ze etorikoxib v davce
60 az 120 mg/denné zvysuje plazmatickou koncentraci ethinylestradiolu 1,4 — 1,6nasobné,
zejména, je-li zaroven podavana COC obsahujici 35 mikrogramt ethinylestradiolu.

Studie In vitro ukazaly, ze dienogest neinhibuje cytochrom P450 enzymy v odpovidajicich
koncentracich. Proto jsou interakce mezi 1éky na této urovni nepravdépodobné.

- Vliv Aidee na jiné lécivé pripravky

Peroralni kontraceptiva mohou interferovat s metabolismem nékterych jinych 1ékd. Tudiz
jejich plasmatické a tkanové koncentrace mohou byt bud’ zvySeny (napt. cyklosporin), nebo
snizeny (lamotrigin).

Studie In vitro ukazaly, ze dienogest v pfislusnych koncentracich neinhibuje enzymy
cytochromu P450. Proto jsou reakce mezi pfipravky na této trovni nepravdépodobné.

Klinicka data naznacuji, ze ethinylestradiol inhibuje clearance substrati CYP1A2 vedouci
k mirnému (napt. theofylin) nebo stfednimu (napf. tizanidin) zvySeni jejich plazmatické

koncentrace.

Laboratorni vySetieni

Uzivani kontracep¢nich steroidit mtize ovlivnit vysledky nékterych laboratornich testi, vcetné
biochemickych jaternich parametrd, thyreoidalnich, adrendlnich a renalnich funkeci,
plasmatickych hladin (vazebnych) proteinti, napi. kortikosteroidy vazebné globuliny a lipidy /
lipoproteinové frakce, parametry metabolismu uhlovodanti a parametry koagulace

a fibrinolyzy. Avsak zmény obvykle zlstavaji v rozmezi normalnich laboratornich hodnot.

Farmakodynamické interakce

Béhem klinickych studii u pacientek 1écenych pro virovou hepatitidu C (HCV) 1éCivymi
ptipravky obsahujicimi ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir s ribavirinem nebo bez
ribavirinu doslo k zvySeni aminotransferazy (ALT) na vice nez na Snasobek horni hranice



normalnich hodnot (ULN) vyrazné Castéji u Zen, které uzivaly 1é¢ivé piipravky obsahujici
ethinylestradiol, jako jsou kombinovana hormonalni kontraceptiva (CHC). Navic také u
pacientek 1éCenych glekaprevirem/pibrentasvirem nebo
sofosbuvirem/velpatasvirem/voxilaprevirem bylo pozorovano zvyseni hladin ALT u Zen
uzivajicich 1é€ivé ptripravky obsahujici ethinylestradiol, jako je CHC (viz bod 4.3).

Proto je tfeba uzivatelky pfipravku Aidee pred zahajenim lécby témito kombinovanymi
léebnymi rezimy prevést na alternativni antikoncepcni metodu (napt. antikoncepci obsahujici
pouze progestagen nebo nehormonalni metody antikoncepce). Pripravek Aidee je mozné
znovu zacit uzivat 2 tydny po ukonceni 1écby témito kombinovanymi lécebnymi rezimy.

4.6 Fertilita, t€hotenstvi a kojeni

Tehotenstvi
Aidee neni béhem té€hotenstvi indikovany (viz bod 4.3).

Pokud béhem uzivani Aidee dojde k tehotenstvi, dalsi uzivani musi byt ukonceno. Rozsahlé
epidemiologické studie vSak nezaznamenaly zvysené riziko vrozenych vad u déti narozenych
zenam uzivajicim kombinovana peroralni kontraceptiva pfed otéhotn€nim, ani teratogenni
vliv kombinovanych peroralnich kontraceptiv nezdmérné uzivanych v ¢asném téhotenstvi.

Studie na zvifatech prokazaly nezadouci u€inky v priibéhu téhotenstvi a laktace (viz bod 5.3).
Na zakladé¢ téchto tidaji o zvifatech neni mozné vyloucit nezadouci ucinky diky hormonalni
aktivité aktivnich substanci. AvSak obecné zkuSenost s COC béhem téhotenstvi nedala dikaz
aktudlnich nezadoucich ucinkt u lidi.

Zvysené riziko VTE béhem poporodniho obdobi je tfeba brat v uvahu pii znovuzahajeni
uzivani ptipravku Aidee (viz bod 4.2 a 4.4).

Kojeni

Laktace miize byt ovlivnéna prostfednictvim COC, protoZze mulze sniZovat mnoZzstvi
vytvafeného mléka a zménu jeho slozeni. Pfi uzivani COC muze byt malé mnozstvi
antikoncepénich steroidii a/nebo jejich metabolitli vylucovano do matefského mléka. Tato
mnozstvi mohou ovlivnit dité¢. Proto se Aidee nema uzivat, dokud nebylo dit€¢ zcela
odstavené.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Studie sledujici G¢inek na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny. U uzivatelek
COC nebyl pozorovan zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Popis vybranych nezadoucich ucinkd

U Zen uzivajicich CHC bylo pozorovano zvysené riziko arteridlnich a Zilnich trombotickych a
tromboembolickych pfihod, véetné infarktu myokardu, cévni mozkové piihody, tranzitornich
ischemickych atak, zilni trombdzy a plicni embolie a je podrobné&ji popsano v bod¢ 4.4.

Cetnosti nezadoucich Gi¢inki hlagenych v klinickych studiich (n=4942) p¥i pouziti
dienogestu/ethinylestradiolu jako peroralni antikoncepce nebo jako 1é¢by stiedné zavaznych
projevl akné, pokud selhala odpovidajici lokalni 1écba u Zen bez znamé kontraindikace COC
jsou uvedeny v nasledujici tabulce.

V kazdé skuping jsou nezadouci G¢inky uvedené v poradi s klesajici zavaznosti.



Frekvence jsou definovany takto: ¢asté (> 1/100 az < 1/10), méné casté (> /1000 az < 1/100),
vzacné (= 1/10000 az < 1/1000). Dalsi nezadouci ucinky zjisténé pouze béhem
postmarketingového sledovani, u kterych tedy nelze frekvenci odhadnout, jsou uvedeny pod

,,heni znamo*.
Trida orgdnovych | Casté Méné caste Vzdacné Neni zndamo
systéemil
Infekce a Vaginitida/vulvo | Salpigo-oophoritis,
infestace vaginitida, infekce mocového
vaginalni traktu, cystitida,
kandidoza nebo mastitida, cervicitida,
vulvovaginalni plisnov¢ infekce,
plisiiova infekce | kandidéza, opar na
rtu, chiipka,
bronchitida,
sinusitida, infekce
hornich cest
dychacich, virové
infekce
Novotvary D¢lozni leiomyom,
benigni, maligni prsni lipom
a blize neurcené
(zahrnujici cysty
a polypy)
Poruchy krve a Anémie
lymfatického
systému
Poruchy Ptecitlivélost Exacerbace
imunitniho priznaki
systemu dédi¢ného a
ziskaného
angioedému
Endokrinni Virilismus
poruchy
Poruchy Zvysena chut k Anorexie
metabolismu a jidlu
vyzZivy
Psychiatrické Depresivni Deprese, mentalni Zmény nalad,
poruchy nalada poruchy, nespavost, | snizen¢ libido,
poruchy spanku, zvysené libido
agrese
Poruchy Bolesti hlavy Migréna, zavrat' | Ischemicka cévni
nervového mozkova ptihoda,
systéemu cerebrovaskularni
poruchy, dystonie
Poruchy oka Suché o¢i, Intolerance
podrazdéni oci, kontaktnich
oscilopsie, zhorsené | ¢ocek
vidéni
Poruchy ucha a Nahl4 ztrata sluchu,
labyrintu Selest v usich,
zavraté, zhorSeni
sluchu




Srdecni poruchy

Kardiovaskularni
poruchy,
tachykardie®

Cévni poruchy

Hypertenze,
hypotenze

Zilni
tromboembolismus,
arterialni
tromboembolismus
(trombdza / plicni
embolie,
tromboflebitida),
diastolicka
hypertenze,
ortostaticka
dysregulace, navaly
horka, kiecové zily,
Zilni poruchy, bolesti
7zil

Respiracni,
hrudni a
mediastindlni
poruchy

Astma,
hyperventilace

Gastrointestinaln
[ poruchy

Bolesti bficha?,
nauzea, zvraceni,
prijem

Gastritida, enteritida,
dyspepsie

Poruchy kiize a
podkozni tkané

Akné, alopecie,
vyrazka®,
svédéni®

Alergicka
dermatitida, atopicka
dermatitida/neuroder
matitida, ekzém,
psoriaza,
hyperhidroza,
chloasma, poruchy
pigmentace/
hyperpigmentace,
seborrhoea, lupy,
hirsutismus, kozni
1éze, kozni reakce,
pomerancova klize,
pavouckovy névus

Kopfivka,
erythema
nodosum,
erythema
multiforme

Poruchy svalove
a kosterni
soustavy a
pojivové tkané

Bolesti zad,
muskuloskeletalni
potize, myalgie,
bolesti koncetin




Poruchy Bolest prsou’ | Nepravidelné Cervikalni dysplazie, | Sekrece z prsou
reprodukcniho krvéceni®, cysty na vajec€nicich
systéemu a prsu intermenstruac¢ni | a vejcovodech,

krvéceni’, bolesti vaje¢nikii a

Zvétseni prsou'®, | vejcovodi, cysty na

edém prsou, prsu, fibrocystické

dysmenorrhea, onemocnéni prsu,

vaginalni vytok, | dyspareunie,

cysty na galactorrhoea,

vajecnicich, menstruacni poruchy

bolesti panve

Celkoveé poruchy
a reakce v misté
aplikace

Unava'l

Bolesti na hrudniku,
periferni edém,
onemocnéni podobna
chtipce, zanéty,
pyrexie,
podrazdénost

Zadrzovani
tekutin

Vysetreni

Zvyseni télesné
hmotnosti'?

Zvyseni krevnich
triglyceridu,
hypercholesterolemie
, snizeni télesné
hmotnosti, zmény
télesné hmotnosti

Vrozene,
Sfamilialni a
genetické vady

Projevy
asymptomatické
pridatné mlécné
zlazy

3 V&etné zvySeni srde¢niho tepu

4Veetné bolesti v horni a spodni ¢asti bficha, nepfijemnych pocitli a plynatosti
> V&etné makuldzni vyrazky

6 V¢&etné obecného svédéni

7V¢&etné nepiijemného pocitu v prsou a napéti prsou

8 V&etné menorrhagie, hypomenorrhea, oligomenorrhea a amenorrhea

? Sestava z vaginalni haemorrhagie a metrorrhagia

10V ¢getné otokl prsou/otokl

' Vgetng astenie a malatnosti

Nasledujici zdvazné nezadouci ucinky byly zaznamendny u Zen, které uzivaly CHC; je to tom
diskutovéno v bod¢ 4.4:

Tumo
-U uzivatelek COC je mirné zvySena frekvence diagnostikované rakoviny prsu. Protoze
rakovina prsu je vzacna u zen pod 40 let veku, pocet ptipadl navic je maly ve vztahu k
celkovému riziku rakoviny prsu. Kauzalni vztah k uzivani COC neni znam. Dalsi informace
vizbod4.3a4.4.,;

- Tumory jater;

- Rakovina d¢€lozniho ¢ipku;

Ostatni stavy
- Zilni tromboembolické poruchy;



- Arterialni tromboembolické poruchy;
- Cerebrovaskularni piihody;
- Hypertriglyceridemie (zvysené riziko pankreatitidy pii pouzivani COC);

- Hypertenze;

- Vyskyt nebo zhorSeni stavil, kde spojitost s uzivanim COC neni jasna: cholestaticka
zloutenka, tvorba Zlucovych kament, porfyrie, systémovy lupus erythematodes,
hemolyticko-uremicky syndrom, Sydenhamova chorea, gestacni herpes, ztrata sluchu
zpusobena otosklerdzou;

- Poruchy funkce jater;

- Zmény glukozové tolerance nebo ovlivnéni periferni inzulinové rezistence;

- Crohnova choroba, ulcerdzni kolitida;

- Chloasma;

Interakce

Krvaceni z priniku a/nebo k selhani kontracepce miize byt nasledkem interakci jinych 1éki
(enzymovych induktortt) s peroralnimi kontraceptivy (viz bod Interakce s jinymi lé¢ivymi
ptipravky a jiné formy interakce).

HI4seni podezifeni na nezddouci ucinky

HI4seni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1éCivého pripravku je dilezité. Umoziuje
to pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Akutni peroralni toxicita dienogestu a etinylestradiolu je velmi mala. V takovém piipadé
se mohou objevit symptomy jako nauzea, zvraceni a u mladych divek slabé vaginalni
krvaceni. Ve vét§iné ptipadl nutnd zadna specialni 1é€ba. Pokud je to nutné, ma byt
poskytnuta podpiirna terapie.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: progestiny a estrogeny, fixni kombinace.
ATC kod: GO3AAL6

Veskera hormonalni antikoncepce méa pti pouziti dle doporuceni velmi nizkou miru selhani.
Mira selhani mtize byt zvySena, pokud neni pouzita dle pokyni (napt vynechani uziti tablety).

V klinickych studiich provadénych s ethinylestradiolem/dienogestem byl vypocten nasledujici
Pearltiv index:

Neupraveny Pearliv index: 0,454 (horni 95% interval spolehlivosti: 0,701)

Upraveny Pearltiv index: 0,182 (horni 95% interval spolehlivosti: 0,358)

Aidee je kombinované peroralni kontraceptivum s ethinylestradiolem a progestin
dienogestem.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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z nich je inhibice ovulace a zména v cervikalni sekreci.

Antiandrogenni u¢inek kombinace ethinylestradiol/dienogestu je zalozen, mimo jin€, na
snizeni koncentrace androgent v plazme. V multicentrické studii s 0,03 mg ethinylestradiolu
a 2 mg dienogestu byl prokazan ucinek na zlepseni ptiznakli mirného az stiedné zavazného
akné a také pfiznivy uc€inek na seboreu.

Dienogest je nortestosteronovy derivat. In vitro se vaZze na progesteronové receptory s 10 az
30krat nizsi afinitou v porovnani s ostatnimi syntetickymi gestogeny. Ve studiich in vivo

na zvifatech byly demonstrovany silné progestagenni a antiandrogenni G¢inky. In vivo nema
dienogest zadné signifikantni androgenni, mineralokortikoidni nebo glukokortikoidni Gcinky.

Bylo zjisténo, ze davka samotného dienogestu, kterd je potfebna k inhibici ovulace, je
1 mg/den.

Uzivani vysokodavkovych CHCs (0,05mg ethinylestradiolu), snizuje riziko rakoviny
vajecniki a délozni sliznice. Zda se to vztahuje také na nizkodavkova CHCs je jeSté zapotiebi
potvrdit.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Ethinylestadiol

Absorbce

Peroralné podany ethinylestradiol je rychle a kompletné absorbovan. Nejvyssi sérové
koncentrace okolo 67 pg/ml je dosazeno béhem 1,5-4 hodin. Béhem absorpce a b&hem
prvniho prichodu jatry je ethinylestradiol extenzivné metabolizovan, coz ma za nasledek
pramérnou peroralni biologickou dostupnost okolo 44%.

Distribuce
Ethinylestradiol je vysoce, ale nespecificky vazan na sérovy albumin (pfiblizné¢ 98%) a
indukuje vzestup sérové koncentrace SHBG. Distribu¢ni objem je uvadén kolem 2,8-8,6 1/kg.

Metabolismus

Ethinylestradiol podléha presystémové konjugaci jak ve sténé tenkého stieva, tak v jatrech.
Ethinylestradiol je primarné¢ metabolizovan aromatickou hydroxylaci, vznika vsak velké
mnozstvi riznych hydroxylovanych a methylovanych metabolitt, které jsou pfitomny jako
volné metabolity nebo konjugované s kyselinou glukuronovou a sirovou. Metabolicka
clearance je uvadéna 2,3 — 7 ml/min/kg.

Eliminace

Hladiny ethinylestradiolu klesaji ve dvou dispozi¢nich fazich s charakterizovanymi polocasy
okolo 1 hodiny a 10-20 hodin. Nezménény ethinylestradiol neni vylu¢ovan, jeho metabolity
jsou vylucovany moci a zlu¢i v poméru 4:6. Polocas exkrece metaboliti je asi 1 den.

Rovnovazny stav

Rovnovéazného stavu je dosazeno béhem druhé poloviny 1é€ebného cyklu, kdy sérové hladiny
1éku jsou dvojnasobné vyssi ve srovnani s jednotlivou davkou.

Dienogest

Absorpce



Po peroralnim podani je dienogest rychle a téméf Gplné absorbovan. Maximalni plazmatické
koncentrace 51 ng/ml je dosazeno za 2,5 hod po podani jednotlivé davky. Biologicka
dostupnost v kombinaci s ethinylestradiolem je asi 96%.

Distribuce

Dienogest je vazan na sérovy albumin a nevaze se na transportni protein pro pohlavni
hormony (SHBG) ani na transportni protein pro kortikosteroidy (CBG). Okolo 10% celkové
sérové koncentrace je pfitomno jako volny steroid, 90% je nespecificky vazano na albumin.
Ethinylestradiolem indukované zvyseni SHBG neovliviiuje vazbu dienogestu na sérové
bilkoviny. Distribu¢ni objem dienogestu se pohybuje mezi 37 a 45 1.

Metabolismus

Dienogest je metabolizovan prevazné hydroxylaci a konjugaci s tvorbou endokrinologicky
neaktivnich metabolitd. Tyto metabolity jsou rychle z plazmy odstrafiovany, takze v lidské
plazmé krome¢ nezménéného dienogestu nejsou zadné metabolity nachdzeny. Celkova
clearance (CI/F) po podani jednotlivé davky je 3,6 1/hod.

Eliminace

Hladiny dienogestu v séru se snizuji s polo¢asem, ktery je kolem 9 hodin. Pouze nevyznamné
mnozstvi dienogestu se vylucuje ledvinami v nezménéné forme. Pomér renalniho a fekalniho
vylucovani je 3:2 po perordlnim podani davky 0,1 mg/kg té€lesné hmotnosti. Ptiblizn€ 86%
podané davky je vylouceno béhem 6 dnt, pficemz velka cast, 42%, se vylouci vétsinou moci
b&hem prvnich 24 hodin.

Rovnovazny stav

Farmakokinetika dienogestu neni ovlivnéna hladinami SHBG. Po uziti denni davky se
zvySuje sérova hladina ptiblizné 1,5 krat a dosahuje rovnovazného stavu po piiblizné¢ 4 dnech
uzivani.

5.3 Piredklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické studie s ethinylestradiolem a dienogestem odhalily ocekdvané estrogenni a
progestogenni vlivy.

Z4dna predklinicka data nepoukazuji na zvla$tni rizika, pokud jde o lidi, na zakladé
konvencnich studii toxicity opakovanych davek, genotoxicity, karcinogenniho potencialu a
toxicity pro reprodukci. Ale je tfeba mit na paméti, Ze pohlavni steroidy mohou posilovat rist
nekterych na hormonech zavislych tkani a nadort.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety:
Povidon K30
Kukuti¢ny skrob
Monohydrat laktozy
Magnesium-stearat

Potahova vrstva:
Polyethylenglykol/makrogol 3350
Oxid titani¢ity (E171)
Polyvinylalkohol

Mastek (ES53b)



6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Aidee je balen do PVC / Al blistrii a je k dostani v kalendainim baleni.
Baleni:

21 potahovanych tablet (blistr s 21 tabletami)

63 potahovanych tablet (blistr s 21 tabletami)

126 potahovanych tablet (blistr s 21 tabletami)

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci

Z4dné zvlastni pozadavky.
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