Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Stodette obalené tablety
Léciva latka /LéCivé latky: etinylestradiolum a gestodenum

Tato piibalova informace obsahuje tidaje o Stodette obalovanych tabletach. D¥ive, neZ za¢nete
tento 1€k uZivat, pozorné si ji piectéte.

¢ Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

e Tento piipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

¢ Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkli vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich uc¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je Stodette a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Stodette uzivat
3. Jak se ptipravek Stodette uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Stodette uchovavat

6. Dalsi informace

1. CO JE STODETTE A K CEMU SE POUZIVA

Stodette obalena tableta (zkracené nazyvana i jako Stodette) je peroralni antikoncepce, ktera obsahuje
kombinaci dvou zenskych pohlavnich hormoni. Lze ji pouzivat k zabranéni nezadouciho téhotenstvi.

Ke dvéma typtim hormonti patii etinylestradiol (ma G¢inky jako estrogen) a gestoden (ma ucinky jako
prirozeny hormon zlutého téliska, progesteron). Z diivodu kombinace téchto dvou hormona patii

k takzvanym ,,kombinovanym* 1éktim a z dtivodu Ze v§echny tablety obsahuji kombinaci téchto
hormonii ve stejné davce do skupiny ,,jednofazovych* tablet.

Peroralni antikoncepce je velmi ucinnym prostfedkem planovaného rodi¢ovstvi. Pfi uzivani podle

pokynti (bez vynechani tablet) poskytuje témét tiplnou ochranu pied nezadoucim t€hotenstvim.

2. CEVMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK STODETTE
UZIVAT

V této piibalové informaci uvadime nékolik ptipadu, kdy prestanete uzivat pripravek Stodette nebo
kdy je jeho antikoncep¢ni ti€inek snizeny. V uvedenych piipadech se musite vyhnout pohlavnimu
styku nebo pouzit jiny nehormonalni zptisob (napi. kondom) nebo dalsi bariérovou metodu
antikoncepce. Nepouzivejte kalendafovou nebo teplotni metodu, protoZe pii uzivani peroralni
antikoncepce jsou tyto metody nespolehlivé.

Jako jiné druhy kombinované peroralni antikoncepce, ani uzivani ptipravku Stodette Vas nechrani
pred infekci HIV (AIDS) nebo jinymi chorobami, prenaSenymi pohlavnim stykem.
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NeuZivejte pripravek Stodette:

Nez zaénete uzivat piipravek Stodette, informujte svého 1ékaie v piipade vyskytu kteréhokoliv z nize
uvedenych stavil. Vs 1ékat Vam pravdépodobné doporuci jiny typ peroralni antikoncepce nebo jinou
nehormonalni antikoncepéni metodu. Pokud

trpite nebo jste v minulosti trpéla poruchami krevniho obéhu, ptredevsim trombdzou; trombozou
trpite, pokud mate krevni sraZeninu, kterd mtize blokovat krevni cévy v nohou (napt. hluboka
zillni trombdza) nebo v plicich (plicni embolie), nebo srdci (infarkt), nebo jinych organech (viz
Tablety peroralni antikoncepce a tromboza); se ve Vasi rodin€ nékdy vyskytla hluboka Zilni
tromboza nebo plicni embolie neznamého ptivodu;

trpite nebo jste v minulosti trpéla arteridlnimi poruchami, jako naptiklad infarkt (krevni
srazenina nebo krvaceni);

mate nebo jste v minulosti méla stavy predchazejici piiznaktim infarktu (ostra bolest v hrudniku,
sahajici ke krku) nebo mrtvice (pfechodny ischemicky stav, takzvané TIA, coz je vlastné
mrtvice bez trvalych nasledki);

mate migrénu s fokalnimi neurologickymi symptomy v anamnéze;

mate cukrovku s cévnimi komplikacemi;

mate nebo jste méla zanét slinivky biisni s vysokou hladinou uréitych lipida v krvi;

trpite aktivnim zavaznym onemocnénim jater nebo jste jim v minulosti trpéla a dosud nedoslo

k normalizaci laboratornich parametrd;

mate nador pohlavnich organt nebo prsi, nebo na né existuje podezieni;

mate aktivni nador jater (nezhoubny nebo zhoubny) nebo jste jej méla v minulosti;

si v§imnete vaginalniho krvaceni neznamého ptivodu;

jste t€hotna nebo mate podezfeni na t€hotenstvi;

jste piecitlivéla na etinylestradiol, gestoden nebo na kteroukoliv slozku pfipravku Stodette.

Pokud se u Vas béhem uzivani ptipravku Stodette vyskytne kterykoliv z vyse uvedenych stavi,
okamzit¢ prestaiite tablety uzivat a vyhledejte 1€kafe. Po ukonceni uzivani vyuzijte nehormonalni
metody antikoncepce.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti piipravku Stodette je zapotiebi

V nékterych stavech je mozné uzivat kombinovanou antikoncepci pouze pod ptisnym lékatskym
dohledem. Pfed zahajenim uzivani piipravku Stodette informujte svého 1ékaie, pokud se u Vas
vyskytne kterykoliv ze stavii uvedenych nize:

jestlize koutite;

jestlize mate cukrovku (diabetes mellitus);

jestlize jste obézni (index t&lesné hmotnosti >30 kg/m?);

jestlize mate vysoky krevni tlak;

jestlize mate valvularni chorobu srdce nebo poruchy srde¢niho rytmu;

jestlize mate zanét zil (povrchovou tromboflebitidu);

jestlize mate kiecové zily;

jestlize jste méla Vy nebo Vasi nejblizsi piibuzni trombozu, infarkt nebo mrtvici;

jestlize trpite migrénou;

jestlize trpite zachvaty (mate epilepsii);

jestlize mate Vy nebo Vasi nejblizsi pribuzni vysokou hladinu cholesterolu nebo triglyceridu

(tukové latky v Kkrvi);

jestlize trpite onemocnénim jater nebo mate problémy se zlu¢nikem;

jestlize maté zanétlivé stitevni onemocnéni (Crohnova choroba nebo viedova kolitida);

jestlize mate systémovy lupus erythematosus (autoimunitni choroba);

jestlize trpite vzacnou poruchou krevni srazlivosti kombinovanou s poruchou ledvin (HUS —

hemolyticky uremicky syndrom)

jestlize mate srpkovitou anémii;

jestlize mate chorobu, ktera se vyskytla béhem téhotenstvi nebo béhem uzivani pohlavnich
hormond (mimo jiné napt. potize se sluchem; porucha tvorby cerveného krevniho barviva a

precitlivélost pokozky na svétlo (porfyrie); buldzni vyrazky ve vys$im stupni t€hotenstvi

2/11



(t¢hotensky herpes); onemocnéni nervil s nahlymi neumyslnymi zaskuby téla (Sydenhamova
chorea);

jestlize mate nebo jste v minulosti méla zluto-hnédé skvrny na kizi, pfedev§im na tvafi
(chloazma); v takovém ptipade byste se méla vyhybat pfimému sluneénimu svétlu nebo
ultrafialovému zafeni.

Pokud se u Vas béhem uzivani ptipravku Stodette vyskytne kterykoliv z vy$e uvedenych stavi,
vyhledejte 1ékare.

Tablety peroralni antikoncepce a trombdza

K trombo6ze dochazi, pokud mate krevni srazeninu, kterda mize zablokovat krevni cévu. Krevni
srazeniny se nékdy vytvoii v hlubokych zilach na nohou (hluboka vendzni trombdza). Pokud se tato
krevni srazenina uvolni ze Zily, ve které se vytvorila, mize se dostat do artérii plic a zablokovat je,
¢imz zpusobi ,,plicni embolii“. Embolii a trombdzu nazyvame dohromady tromboembolie. Hluboka
zilni trombdza je ojedinéla a mize vzniknout bez ohledu na to, zda tablety uzivate nebo ne, naptiklad,
kdyz jste téhotna. Riziko krevni srazeniny je o néco vyss§i u zen, které uzivaji tablety, nez u téch, které

Vv

je neuzivaji, nicméné je i presto nizsi, nez riziko spojené s t€hotenstvim.

Tromboza se miize ojedinéle vytvofit i v artériich (arterialni tromboza), jako naptiklad v krevnich
cévach srdce (zpusobuje infarkt) nebo mozku (zplisobuje mrtvici). Ve velmi ojedin€lych ptipadech se
muze krevni srazenina vytvofit i na jinych mistech, jako naptiklad v jatrech, ve stfeve, ledvin€ nebo v
oku.

Trombdza muze zpusobit zavazné trvalé poskozeni nebo miize byt smrtelna, i kdyz je to velmi vzacné.

O pretrvavajicich rizikovych faktorech (jako jsou naptiklad kfecové Zily, pokroc¢ilé stadium zanétu zil
a trombodza, vyskyt srdecniho onemocnéni, obezita, poruchy srazlivosti krve) nebo o pozitivni rodinné
anamnéze (tj. tromboembolie u sourozence nebo rodice v relativné mladém veku) se porad’te se svym
1ékatem.

Riziko postizeni infarktem nebo mrtvici nartsta s vékem. Koufeni také zvySuje toto riziko. Pri uzivani
tablet prestante kourit, predevsim pokud je Vam vice nez 335 let.

Pokud se u Vas béhem uzivani kombinované peroralni antikoncepce vyvine vysoky krevni tlak, je
mozné, ze budete muset piestat tablety uzivat.

Riziko hluboké zilni trombdzy stoupa v piipad€ operace v nemocnici nebo pii imobilizaci (napf.
pokud mate nohu v sadfe nebo z diivodu obvazii na nohou pti 16€bé kiecovych zil). Toto riziko je

u zen, které uzivaji hormonalni antikoncepci, jest¢ vyssi. Proto je velmi dulezité, abyste informovala
svého 1ékate o uzivani tablet. Pred planovanou zavaznou operaci nebo dlouhodobou imobilizaci Vam
1ékat mize doporudit, abyste uzivani ptipravku Stodette na nékolik tydnu pterusila. Lékat také
rozhodne o0 opétovném zahajeni uzivani po Vasem zotaveni.

Pokud si v§imnete pravdépodobnych pfiznakii tromboembolie, ptestaiite tablety uzivat a vyhledejte
1¢kate (viz ,, Kdy navstivit lékaie? )

Piipravek Stodette a riziko rakoviny
U zen, které uzivaji tablety, byla trochu ¢astéji zjisténa rakovina prsu, v porovnani s témi Zenami,

které je neuzivaji. 10 let po ukonceni uzivani tablet se tento rozdil ztraci. Neni jisté, zda je zptisobena
tabletami. Zeny, které uzivaji tablety, se ¢ast&ji podrobuji vysetieni, takze mimo jiné je rakovina prsu

vvvvvv
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U Zen, které uzivaji tablety, byly v ojedinélych pfipadech zaznamenany nezhoubné (benigni) nadory
jater a v jesté ojedinélejsich piipadech zhoubné (maligni) nadory jater. Tyto nadory mohou vést
ke vnitfnimu (bfi$Snimu) krvaceni. V pfipadé zavazné bolesti biicha okamzité vyhledejte 1ékare.

vvvvvv

papilomavirem (HPV). Nékteré studie ukazaly, Ze u Zen, které dlouhodobé uzivaji tablety, se vyskytlo
vice ptipadi rakoviny délozniho ¢ipku. OvSem neni viibec jisté, zda byla zptisobena tabletami, protoze
vyskyt rakoviny délozniho ¢ipku ovlivitluje mnoho jinych faktort, napt. sexudlni chovani (napt. ¢asté
stfidani partnertt).

Vzajemné piisobeni s dalSimi lé¢ivymi piipravky

Prosim, informujte svého Iékate nebo lékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzivala
Vv nedavné dobg, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu

Néekteré 1éky mohou zhorsit tcinnost kombinované peroralni antikoncepce. K takovym [ékiim patii
naptiklad:
1éky uzivané k 1é¢bé epilepsie (napf. primidon, fenytoin, barbituraty, karbamazepin, oxkarbazepin,
topiramat a felbamat);
léky uzivané k 1écbe tuberkuldzy (napf. rifampicin);
Iéky proti infekci HIV (napf. ritonavir);
antibiotika pouZivana k 1é¢bé nékterych infekci (napf. peniciliny, tetracyklin, griseofulvin);
bylinny ¢k tiezalka te¢kovana (hypericum perforatum), pouzivany zejména k 1é¢bé depresivni
nalady.

Informujte 1ékate, ktery Vam piipravek Stodette predpisuje, o vSech lécich, které uzivate. Rovnéz
informujte lékare, ktery Vam predpisuje jiné léky, zubare a lékdrnika, 7e uzivate ptipravek Stodette. Ti
Vam poradi, zda musite pouzit jakékoliv jiné nehormonalni antikoncep¢ni metody a jak dlouho je
mate pouZzivat.

Téhotenstvi

Pokud jste t&hotna nebo si myslite, ze byste mohla byt t€hotna, neuzivejte pripravek Stodette. Pokud
mate podezieni, ze jste ot¢hotnéla béhem uzivani piipravku Stodette, okamzité se obrat'te na svého
1ékarie.

Kojeni

UZzivani kombinované perordlni antikoncepce béhem kojeni mtize vést ke snizeni objemu vytvoreného
mléka a ke zméné jeho slozeni. UZivani piipravku Stodette se kojicim matkam nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Piipravek Stodette neovliviiuje schopnost fidit a obsluhovat stroje.
Kdy navstivit 1ékare?

Lékar Vas informuje o potieb¢ pravidelnych kontrol béhem uzivani tablet, ve vétsing pripada je
kontrola nezbytna jednou za rok.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z niZe uvedenych stavii, okamzité vyhledejte svého 1ékare:
pokud dojde ke zméné Vaseho zdravotniho stavu (viz pfedev§im ptiznaky popsané v této
ptibalové informaci) nebo pokud se u vasich nejbliz§ich ptibuznych vyskytnou choroby

popsané v této pribalové informaci;
pokud Vv prsu nahmatate bulku;
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pokud musite uzivat jiné 1éky;
pred planovanou zavaznou operaci nebo imobilizaci (informujte 1ékafe minimalné 4 tydny
predem);
pokud se vyskytne neobvykle silné vaginalni krvaceni,
pokud jste zapomnéla uzit jednu nebo vice tablet v prvnim tydnu uzivéani, nebo pokud jste
meéla v pfedchozich 7 dnech pohlavni styk;

- pokud dvakrat po sobé nedostavilo krvaceni z vysazeni léku, nebo pokud mate podezieni, ze
jste t€hotna (dalsi baleni piipravku Stodette miizete zadit uzivat, pouze pokud to Vas lékaf
povazuje za bezpecné).

OkamZzité piestaiite uZivat piipravek Stodette a obrat’te se na svého lékaie, pokud se objevi
nasledujici priznaky a stavy, které jsou podezienim na trombozu:
pfi ndhlém pretrvavajicim kasli;
pii nahlé silné bolesti na hrudniku, ktera mize nebo nemusi zasahovat do levého ramena;
pfi nahlych dychacich potizich;
pii neobvyklé vazné nebo dlouhotrvajici bolesti hlavy nebo pfi zdchvatech migrény na jedné
strané hlavy;
pii nahlé ¢astecné nebo uplné ztrate zraku nebo pti dvojitém vidéni;
pfi nesrozumitelné feci nebo v piipadé té€zkosti s mluvenim;
pokud si v§imnete nahlé zmény sluchu, ¢ichu nebo chuti;
pokud citite zavrat’ nebo pii kolapsu s fokalni epilepsii nebo bez ni;
pokud si vS§imnete slabosti nebo vyrazného znecitlivéni, které nahle postihne jednu stranu nebo
cast téla;
pfi silné bolesti bficha;
pfi silné bolesti nebo otoku nohy (nohou).
Dalsi informace 0 vySe uvedenych stavech najdete v jinych Castech této ptibalové informace.

Dulezité informace o nékterych slozkach Stodette
Tento piipravek obsahuje laktozu a sachar6zu. Pokud vite, Ze jste precitlivéla na neékteré typy cukr,
porad’te se pied zahajenim uzivani ptipravku Stodette se svym lékaifem.

3. JAK SE PRIPRAVEK STODETTE UZIiVA

Vzdy uzivejte piipravek Stodette presné podle pokynt svého Iékaie. Pokud si nejste jista, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Kazdé baleni ptipravku Stodette obsahuje 21 nebo 3x21 obalovanych tablet. Potadova ¢isla
obalovanych tablet, které mate uzivat, jsou uvedena na blistru.

Pokuste se uzivat tabletu vzdy ve stejnou dobu kazdy den a s malym mnozstvim tekutiny, pokud je to
nutné. UZivejte jednu tabletu denné€ podle sméru Sipek, dokud nedokoncite baleni. Pauza v uzivani
tablet trva 7 dni. Béhem této 7denni ,,pauzy* by se melo dostavit krvaceni z vysazeni, obvykle do 2-3
dnti od uziti posledni tablety.

Dalsi baleni pripravku Stodette za¢néte uzivat 8. den od uziti posledni tablety. Dalsi baleni pfipravku
Stodette za¢néte uzivat, i kdyz jesté krvacite. Kazdé nové baleni za¢néte uzivat ve stejny den v tydnu
jako ptedchozi, abyste si 1épe zapamatovala, kdy mate zacit. Navic budete mit cyklus vzdy ve stejné
dny v mésici.

Pii dodrzeni pokynl Vas tableta ochrani pied nezadoucim téhotenstvim od prvniho dne uzivani.
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Uziti prvniho baleni p¥ipravku Stodette

Pokud jste v poslednim mésici neuzivala hormonalni antikoncepci:
Jedna obalena tableta prvni den menstruacniho cyklu (prvni den menstruace se pocita jako 1. den)
uzitim tablety ¢islo 1 z blistru.

Pokud prechazite na pripravek Stodette po kombinované antikoncepci.:

Prvni obalovanou tabletu uzijte prvni den, nasledujici okamzité po posledni obalené tableté (bez
»pauzy*). Pokud Vs ptedchozi 1€k obsahoval i neaktivni obalené tablety (bez hormonil), zacnéte
ptipravek Stodette uzivat po posledni aktivni obalené tableté (s obsahem hormonu). Pokud si nejste
jista, které obalené tablety jsou aktivni, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pri zmené z jednoslozkového léku, ktery obsahuje pouze progestagen (minitablety):

Zeny, které uzivaji minitablety, obsahujici pouze progestagen, mohou kdykoliv piejit na ptipravek
Stodette a mohou ho zacit uzivat dalsi den (v obvyklé dobg). V takovém ptipadé budete béhem
prvnich 7 dni uzivani tablet potiebovat dal§i ochranu proti ot€¢hotnéni (napft. bariérové metody).

Pokud jste uzivala antikoncepcni injekce nebo antikoncepcni implantat nebo nitrodelozni télisko

s obsahem levonorgestrelu (IUS):

Zeny, které pouzivaji implantaty nebo IUS, mohou za&it v den, kdy byl implantat nebo TUS odstranén.
Zeny, které aplikuji injekce, mohou za¢it s uzivanim obalovanych tablet v den, kdy by méli dostat
dalsi injekci. Ve vSech téchto ptipadech budete béhem prvnich 7 dni uzivani tablet potiebovat dalsi
ochranu proti otéhotnéni (napt. bariérové metody).

Po porodu:

Pokud jste pravé po porodu, 1ékai Vam mize doporucit uzivani ptipravku Stodette po prvni periodé.
O urcitych pripadech, kdy je mozné zacit s hormonalni antikoncepci diive, se porad’te se svym
lékatem. B&hem uzivani piipravku Stodette nesmite kojit, pokud Vam to l1ékaf nenafidil.

Po interrupci nebo potratu:
Dodrzujte pokyny svého 1ékare.

Pokud mate pocit, Ze je pro Vas piipravek Stodette piilis silny nebo slaby, porad’te se se svym
1ékatrem.

JestliZe jste uZila vice pFipravku Stodette, nez jste méla

Nebylo pozorovano zadné zavazné poskozeni zpusobené predavkovanim piipravkem Stodette.
Piedavkovani miize zpusobit nevolnost, zvraceni a U mladych divek krvaceni z vysazeni 1éku. Pokud
zjistite, ze dité pravdépodobné uzilo nékolik obalovanych tablet, okamzit¢ vyhledejte 1ékare.

Co délat, jestliZe chcete piestat uzivat piipravek Stodette?

Piipravek Stodette muZete piestat uzivat kdykoliv. Pokud nechcete otéhotnét, porad’te se se svym
lékatem o jinych spolehlivych antikoncepEnich metodach.

Jestlize jste zapomnéla uzit pripravek Stodette

Pokud uzijete vynechanou tabletu do 12 hodin, neni nutna zadna dalsi ochrana. Lék uzijte co nejdrive
a dalsi tabletu uzijte v obvyklé dob&. Nebude to mit vliv na antikoncepéni ochranu ptipravku Stodette.

Pokud zapomenete uzit tabletu déle nez 12 hodin, dojde ke snizeni antikoncepcniho ucinku léku.
Riziko nechténého t€hotenstvi je velmi vysoké, pokud zapomenete uzit tabletu na zac¢atku nebo na
konci baleni. V takovém ptipadé postupujte takto:
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- Pokud zapomenete uZit jednu obalovanou tabletu prvni_tyden:
Uzijte posledni zapomenutou obalovanou tabletu i v pfipadé, Ze byste v jeden den méla uzit dveé
obalené tablety a pokraCujte v uzivani obalovanych tablet v obvyklém Case. V priubéhu
nasledujicich 7 dni je nezbytné pouzit i dalsi ochranu proti ot€¢hotnéni (napf. kondom). Pokud
ovSem v piedchozich 7 dnech doslo k pohlavnimu styku, nelze vyloucit ot€hotnéni. V takovém
pripadé okamzité informujte svého l¢kare.

- Pokud zapomenete uZit jednu obalovanou tabletu druhy tyden:
Uzijte posledni zapomenutou obalovanou tabletu i v pfipadé, Ze byste v jeden den méla uzit dve
obalené tablety a pokracujte v uzivani obalovanych tablet v obvyklém case. Pokud jste béhem
poslednich 7 dni pravidelné uzivala obalené tablety, neni nutna dalsi ochrana proti ot¢hotnéni.

- Pokud zapomenete uZit jednu obalovanou tabletu tieti tyden:
V ptipadé, Ze vyuzijete nasledujici postupy, neni nutna dalsi ochrana proti oté¢hotnéni
za predpokladu, Ze jste béhem poslednich 7 dni pravideln¢ uzivala obalené tablety.

Mate dvé moznosti:

1. Uzijte posledni zapomenutou obalovanou tabletu i v pfipadé, Ze byste v jeden den méla uzit
dv¢ obalené tablety a pokracujte v uzivani obalovanych tablet v obvyklém case. Dalsi baleni
zacnéte uzivat hned po vyuzivani soucasného. To znamena, ze baleni uZzijete hned za sebou,
bez pauzy. Nedostavi se krvaceni z vysazeni tablet, dostavi se az po skonéeni druhého
baleni, pficemz béhem uzivani tablet mize dojit ke Spinéni nebo intermenstrua¢nimu
krvaceni.

2. Druhou moznosti je, Ze nebudete pokraCovat v uzivani tablet v nacatém baleni, dodrzite
sedmidenni pauzu v uzivani (zapocCitava se i den, kdy jste zapomnéla uzit obalovanou
tabletu), a potom za¢nete s uzivanim tablet z nového baleni. Pokud chcete zacit s uzivanim
nového baleni obvykly den v tydnu, mtize byt ,,pauza* v uzivani kratsi nez 7 dni!

- Pokud zapomenete uZit vice nef jednu obalovanou tabletu:
Porad’te se se svym lékafem. Nezapomeiite, ze v takovém piipade nejste vilbec chranéna pred
otéhotnénim!

Pokud jste vynechala n¢kolik obalovanych tablet ze sou¢asného uzivaného baleni a béhem pauzy
Vv uzivani nedojde ke krvaceni, nelze vyloucit otéhotnéni. Doporucujeme, abyste se poradila se svym
1ékafem diive, nez zaénete uzivat nové baleni ptipravku Stodette.

Zazivaci potizZe

Jestlize béhem 3 - 4 hodin od uziti obalené tablety dojde ke zvraceni nebo tézkému prijmu, nemusi se
obalena tableta spravné vstiebat. Situace je podobna, jako byste zapomnéla uzit obalovanou tabletu.

V takovém piipad¢ ji uzijte co nejdtive, nejlépe do 12 hodin. Po uplynuti vice nez 12 hodin dodrzte pii
uziti chybéjici obalené tablety pokyny uvedené v ¢asti ,,Jestlize jste zapomnéla uzit ptripravek
Stodette.

Posunuti doby menstrua¢niho krvaceni

Dobu krvaceni miizete posunout po ukonceni uzivani predchoziho baleni tim, Ze budete pokracovat

Vv uzivani ptipravku Stodette bez preruseni. Menstruacni krvaceni mizete posunout az na konec
druhého baleni, nebo, pokud je to potfebné, o kratsi cas. Béhem uzivani druhého baleni se muze
vyskytnout $pinéni nebo intermenstrua¢ni krvaceni béhem dni uzivani tablet. Po ukonéeni druhého
baleni musi uplynout 7denni pauza, potom muZete v uzivani pfipravku Stodette pokracovat.

Pokud chcete zahajit menstruacni cyklus jiny den

Pokud dodrzujete pokyny béhem uzivani obalovanych tablet, budete mit cyklus ptiblizné ve stejny den

kazdé ctyti tydny. Pokud chcete zah4jit menstruacni cyklus jiny den v tydnu, mlzete pauzu v uzivani
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tablet podle potieby zkratit. Pauzu v uzivani tablet nikdy neprodluzujte! Reknéme, 7e Vas cyklus
obvykle zaCina v patek, ale Vy chcete, aby zacinal v ttery (tedy o tfi dny diive). Dosdhnete to tim, ze
zacnete uzivat obalen¢ tablety z dalSiho baleni o tfi dny dfive. Pokud je ovSem pauza v uzivani pfili$
kratka (3 dny nebo kratsi), nedostavi se krvaceni z vysazeni, béhem uZzivani druhého baleni se vSak

-----

Co délat, kdyzZ se mezi cykly dostavi krvaceni?

U nékterych Zen, které uzivaji kombinovanou peroralni antikoncepci, se miize predevs§im béhem
prvnich nékolika mésicti objevit slabé intermenstruacni krvaceni nebo $pinéni krvaceni. Mozna budete
muset pouzit tampony nebo hygienické vlozky, pokracujte ovSem dale v uzivani tablet. Jakmile si
Vase télo zvykne na t€inek obalovanych tablet, nepravidelné krvaceni zmizi; obvykle po ttech
cyklech. Pokud krvaceni nepfestava, je intenzivnéjsi nebo se objevuje opakované, informujte svého
1ékarte.

Co délat, kdyZ se po vysazeni tablet nedostavi krvaceni?

Pokud jste uzivala obalené tablety spravné a podle pokyni a nedostavilo se zvraceni nebo prijem, je
t€hotenstvi velmi nepravdépodobné. Uzivejte piipravek Stodette obvyklym zptsobem. Pokud se
krvaceni nedostavi dvakrat po sob¢, muizete byt téhotna. Okamzit¢ vyhledejte 1ékate. Po t€hotenském
testu a na doporuceni 1ékafe mizete pokracovat v uzivani piipravku Stodette.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako jiné 1éky, mize i piipravek Stodette vyvolat vedlejsi ucinky, které se vSak nemusi
projevit u kazdého.

Pokud se objevuji nezadouci ucinky nebo si v§imnete jakékoliv zmény svého zdravotniho stavu,
predevsim pokud jsou zavazné nebo pretrvavaji a myslite si, ze by mohly souviset s tabletami,
vyhledejte 1¢kare.

U Zen, které uzivaji hormondlni antikoncepci, existuje zvysené riziko tromboembolie. Urcité faktory
mohou toto riziko dale zvySovat (viz 2. ¢ast).
Zavazné nezadouci ucinky

v ¢asti ,,Pfed zahajenim uZivani pfipravku Stodette bud’te zvlast’ opatrni®. Pokud je to potfebné, ihned
vyhledejte 1€¢kaiskou pomoc.
DalSi moZné nezadouci uc¢inky

U zen, které uzivaji kombinovanou peroralni antikoncepci, byly pozorovany vedlejsi u€inky, uvedené
v tabulce.
Nasledujici klasifikace byla pouzita pfi urceni frekvence vyskytu vedlejsich ucinku:

Velmi ¢asté: ve vice nez 1 ptipad€ z 10 zen, uzivajicich tablety
Casté: od 1 do 10 pripadd ze 100 Zen, uZzivajicich tablety
Méné Casté: od 1 do 10 ptipadt ze 1000 Zen, uzivajicich tablety
Ziidkavé: od 1 do 10 pripadd ze 10000 Zen, uzivajicich tablety
Velmi ziidkavé: v méné nez 1 piipadé z 10 000 Zen, uzivajicich tablety
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Systém organi

Frekvence nezadoucich ucinku

Casté Méné cCasté >0,1% a Vzacné Velmi vzacné:
>1% a <10% <1% >0,01%a<0,1% <0,01%

Srdecni poruchy vysoky krevni tlak

Infekce a vaginitida, vaginalni

infestace kandidoza

Poruchy anafylaktické reakce | zhorSeni

imunitniho s velmi vzacnymi systémového

systému pripady kopftivky, lupus
angioneuroticky erythematosus
otok, poruchy
krevniho obéhu
a dychaciho systému

Poruchy zména hmotnosti zména hladin tukdi v | nesnéasenlivost zhorSeni porfyrie

metabolismu a krvi véetné glukozy (krevniho | (porucha

VyZivy hypertriglyceridemie; | cukru) odbouravani

zména chuti k jidlu krevniho
(zvyseni nebo snizeni) barviva)

Psychiatrické zména nalady vcetné

poruchy deprese, zména libida

Poruchy nervozita zhorseni chorey

nervového zavraté (mimovolni

systému rychlé pohyby
postihujici rizné
Casti téla)

Oc¢ni poruchy podrazdéni sitnicova cévni
kontaktnimi trombodza, zanét
¢ockami optického nervu

Gastrointestindlni | bolest bficha, kiece v bfise, pankreatitida —

poruchy nevolnost, zvraceni nadymani zanét slinivky

btisni

poruchy jater a Cholestaticka karcinom jater

zluGovych cest zloutenka (zhoubny nador),

adenom jater
(nezhoubny
nador), Zlucové
kameny,
meéstnani zluci

Poruchy kiize a akné vyrazka, chloasma noddzni erytém multiformni

podkozi (zlutohnédé skvrny na | (Cervenofialové erytém

ktzi vznikajici bolestivé uzle na (z€ervenani

nahromadénim
pigmentu) s rizikem
pretrvavani, nadmérné
ochlupeni, ztrita vlast

kizi)

rtizného tvaru)

Poruchy ledvin
a mocovych cest

hemolyticky
uremicky
syndrom
(porucha krevni
srazlivosti
vedouci k selhani
ledvin)

Poruchy

bolest a napéti
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reprodukéniho v prsech, sekrece,
systému a bolestiva menstruace
choroby prst zmény vaginalnich
sekretli a menstruace

Celkové a jinde | zadrzovani tekutin
nezafazené otoky

poruchy a lokalni
reakce po podani

Tableta a rakovina

U zen, které uzivaji kombinovanou peroralni antikoncepci, existuje mirné zvysené riziko rakoviny
prsu. Avsak vzhledem k tomu, Ze je riziko vzniku rakoviny prsu pied 40. rokem véku malé, je v
porovnani s celkovym rizikem toto riziko malé.

Pohlavni hormony ovliviuji prsni Zlazy. Hormonalni zmény (napf. z diivodu uzivani hormonalni
antikoncepce) mohou vést ke vzniku hormondlniho prostedi, pti kterém jsou prsni zlazy zvySené
citlivé na jiné vlivy, které podporuji vznik rakoviny. Z tohoto diivodu je moznost vzniku rakoviny
veétsi. Neékteré studie potvrzuji, Ze vznik rakoviny prsu u Zen ve stitednim véku souvisi s brzkym
zacatkem a dlouhodobym uzivanim kombinované peroralni antikoncepce.

Pokud se kterykoli z nezadoucich Gc¢inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému 1ékafti
nebo lékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK STODETTE UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Piipravek Stodette nepouzivejte po uplynuti doby pouzZitelnosti (,,EXp*), uvedené na krabicce a blistru.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSi INFORMACE
Co obsahuje obalena tableta Stodette?
Lécivymi latkami ptipravku Stodette jsou gestodenum 0,075 mg a ethinyledstradiolum 0,02 mg.

Pomocné latky:

Jadro tablety:
natrium-kalcium-edetat
monohydrat laktozy
kukufi¢ny skrob
povidon
magnesium-stearat

Obalovana vrstva
sacharoza
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povidon

makrogol 200
uhlicitan vapenaty
mastek
montanglykolovy vosk

Jak pripravek Stodette vypada a co obsahuje toto baleni
Bil¢é kulaté bikonvexni lesklé obalené tablety.

Pripravek Stodette se dodava v balenich o obsahu 21 nebo 3x21 tablet.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Medico Uno Pharma Kift.

2051 Biatorbagy, Viadukt u. 12.

Mad’arsko

Vyrobce

Haupt Pharma Miinster GmbH

Schleebriiggenkamp 15, 48159 Miinster

Némecko

Registraéni ¢islo: 17/313/08-C

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 1.10.2008.
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