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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
Adele

0,15 mg/0,03 mg tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tableta obsahuje
0,15 mg dezogestrelu (= 150 mikrogramov)
0,03 mg etinylestradiolu (= 30 mikrogramov)

Pomocna latka so znamym ucinkom: Kazda tableta obsahuje 68,54 mg laktozy (ako
monohydrat laktozy)

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta.
Biele, bikonvexné okruhle tablety.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Peroralne kontraceptivum

Pri rozhodovani o predpisani lieku Adele sa maju zvazit aktuadlne rizikové faktory u



danej Zeny, najma tie, ktoré su spojené s vendznou tromboembdliou (venous
thromboembolism, VTE), a ako je riziko vzniku VTE pri uzivani Adele porovnatelné s
inymi kombinovanymi hormonalnymi kontraceptivami (Combined Hormonal
Contraceptives, CHC) (pozri Casti 4.3 a 4.4).

4.2 Davkovanie a spdsob podavania

Ako uzivat Adele

Tablety sa maju uzivat v poradi vyznacenom na baleni, kazdy den v priblizne
rovnakom case. Jedna tableta denne sa uziva pocas 21 po sebe nasledujucich dni.
Kazdé dalSie balenie sa zacina uzivat po 7-dhnovom intervale bez uzivania tabliet,
pocas ktorého sa objavi krvacanie z vysadenia, podobné menstrudcii. Zvycajne sa
zaCne na 2. - 3. den po uziti poslednej tablety a nemusi sa skoncit do zacliatku
uzivania nového balenia.

Bezpeclnost a Ucinnost dezogestrelu u dospievajiucich mladsich ako 18 rokov nebola
stanovena. Nie su k dispozicii ziadne Udaje.

Ako zacat uzivat Adele

Bez predchadzajuceho uzivania hormonalneho kontraceptiva (pocas posledného
mesiaca)

Tablety sa maju zacat uzivat v 1. def normalneho menstruac¢ného cyklu (t.j. prvy den
menstruacného krvacania zeny). Tablety mozno zaclat uzivat aj na 2. - 5. den, ale
pocas prvého cyklu sa odporuica v priebehu prvych 7 dni uzivania tabliet pouzivat este
aj bariérovd metddu antikoncepcie.

Prechod z iného kombinovaného hormondlneho kontraceptiva (kombinovaného
peroralneho kontraceptiva (combined oral contraceptive, COC), kombinovaného
antikoncepcného vaginalneho kruzku alebo transdermalnej naplasti)

Zena ma zacat uzivat Adele najlepsie der po uziti poslednej G¢innej tablety (posledne;
tablety obsahujucej lieCivo) jej predchadzajiceho COC, ale najneskdr v nasledujuci
den po zvyCajnom intervale bez uzivania tabliet alebo po poslednej tablete bez lieCiva
(placebo tableta) predchédzajuceho COC.

V pripade, Ze zena pouziva vaginalny kruzok alebo transdermalnu naplast, méa zacat
uzivat Adele najlepSie v den vynatia krdzku alebo odstrdnenia naplasti, ale najneskor
v Case, ked by mala byt aplikovana dalsia naplast (krdzok).

Prechod z antikoncepcie obsahujucej vylu¢ne gestagén (tablety obsahujlce iba
gestagén, injekcia, implantat) alebo z vnitromaternicového systému uvolnujuceho
progestin (progestogen-releasing intrauterine system, IUS)

Zena mdze v ktorykolvek deri prejst z tablety obsahujlcej iba gestagén (z implantatu
alebo IUS v den jeho odstranenia, z injek¢nej formy vtedy, ked by mala byt podana



dalSia injekcia), ale vo vSetkych tychto pripadoch ma byt poucend aby pocas prvych 7
dni uzivania tabliet pouzivala eSte aj bariérovl metédu antikoncepcie.

Po potrate v prvom trimestri
Zena ma zacat s uzivanim tabliet ihned. V takom pripade nie s potrebné dalsie
antikoncepcné opatrenia.

Po pbrode alebo po potrate v druhom trimestri

Pre dojc¢iace zeny pozri ¢ast 4.6.

Zendm sa mé odporudit, aby zac¢ali s uzivanim v 21. - 28. dni po p6rode alebo po
potrate v druhom trimestri. Ak sa za¢ne uzivanie neskér, Zzene sa ma odporucit pocas
prvych 7 dni uzivania tabliet pouzivat eSte aj bariérovi metddu antikoncepcie. Ak
vSak uz doslo k pohlavnému styku, pred zacatim uzivania COC sa ma vylucit gravidita
alebo ma zena pockat na jej prvé menstruacné krvacanie.

Postup pri vynechani tabliet

Ak sa Zena oneskori s uzitim tablety o menej ako 12 hodin, antikoncepcnda ochrana nie
je znizena.

Zena ma uzit zabudnuty tabletu, len ¢o si na to spomenie a ostatné tablety ma uzivat
vo zvycCajnom case.

Ak sa oneskori s uzitim tablety o viac ako 12 hodin, antikoncepnd ochrana méze byt
znizend. Postup po vynechani tabliet sa mé riadit nasledovnymi dvoma zakladnymi
pravidlami:

1. pravidelné uzivanie tabliet nesmie byt nikdy prerusené na dlhSie nez 7 dni,

2. na dosiahnutie adekvatneho potladenia osi hypotalamus-hypofyza-ovarium je
nevyhnutné neprerusené uzivanie tabliet pocas 7 dni.

V sulade s tym sa v beznej praxi mézu poskytnut nasledujice odporucania:

1. tyzden

Pouzivatelka si ma vziat poslednu vynechanu tabletu, len ¢o si spomenie, aj ked to
znamena, ze musi uzit dve tablety naraz. Potom pokracuje v uzivani tabliet v jej
zvyCajnom case. Pocas nasledujucich 7 dni ma sucasne pouzivat bariérovi metédu
antikoncepcie, napriklad kondém. Ak doslo k pohlavnému styku v priebehu
predchadzajlcich 7 dni, je potrebné zvazit moznost otehotnenia. Cim je zabudnutych
tabliet viac a ¢im su blizSie k pravidelnému intervalu bez uzivania tabliet, tym vySSie
je riziko otehotnenia.

2. tyzden

Pouzivatelka ma uzit poslednu vynechanu tabletu, len o si spomenie, aj ked' to
znamena, ze musi uzit dve tablety naraz. Potom pokracuje v uzivani tabliet v jej
zvyCajnom case. Ak Zena uzivala svoje tablety pocas 7 dni pred vynechanim tablety



spravne, nie je potrebné pouzit dalSie metddy antikoncepcie. Avsak ak to tak nebolo,
alebo ak vynechala viac nez 1 tabletu, Zene sa mé odporucit aby pouzivala aj inu
metddu antikoncepcie pocas 7 dni.

3. tyzden

Riziko znizenej antikoncepcnej ochrany je vysoké z dévodu bliziaceho sa intervalu bez
uzivania tabliet.

Tomuto riziku je mozno eSte predist Upravou pldnu uzivania tabliet. Ak poc¢as 7 dni
pred zabudnutou tabletou Zena uzivala vSetky tablety spravne, pri dodrziavani jednej
z nasledovnych dvoch moZnosti netreba pouzivat dalSie metédy antikoncepcie. V
opac¢nom pripade treba Zene odporucit dodrziavanie prvej z nasledovnych dvoch
moznosti a pocas nasledujucich 7 dni pouzivat aj iné metddy antikoncepcie.

1. Pouzivatelka ma uzit poslednu vynechanu tabletu, len Co si spomenie, aj ked' to
znamena, ze musi uzit dve tablety naraz. Potom pokracuje v uzivani tabliet v jej
zvyCajnom case. Nasledujuce balenie musi zacat uzivat, len ¢o dokondi uzivanie
tabliet z terajSieho balenia, t.j. medzi baleniami nesmie byt prestavka. Pouzivatelka
pravdepodobne nebude mat krvacanie z vysadenia az do dokoncenia uzivania tabliet
z druhého balenia, pocas uzivania tabliet sa vSak u nej m6ze vyskytnut Spinenie alebo
medzimenstruacné krvacanie.

2. Zene tiez mozno poradit prerudenie uzivania tabliet z terajieho balenia. Potom mé
nasledovat interval bez uzivania tabliet az do 7 dni, vratane dni, ked vynechala
tablety a ndsledne ma pokracovat v uzivani dalSieho balenia.

Ak Zena vynechala tablety a ndsledne nema krvécanie z vysadenia pocas prvého
normalneho intervalu bez uzivania tabliet, ma sa zvazit moznost gravidity.

Opatrenia v pripade vracania alebo silnej hnacky

Ak sa v priebehu 3 - 4 hodin po uziti tablety objavi vracanie alebo silna hnacka,
tablety sa nemusia Uplne vstrebat. Preto sa uplatni postup pri vynechani tabliet, ako
sa uvadza v cCasti 4.2. Ak Zena nechce menit svoj normdlny rezim uzivania tabliet,
musi uzit extra tabletu (tablety) z iného balenia.

Ako posunut alebo oddialit krvacanie z vysadenia

Na oddialenie menstrudcie ma zena pokracovat s dalSim balenim Adele s vynechanim
intervalu bez uzivania tabliet. PrediZenie uzivania tabliet méZe pokracovat tak diho,
ako si praje, aZz po spotrebovanie druhého balenia. PoCas oddalovania menstruacie sa
u zeny moéze vyskytnut medzimenstruacné krvacanie alebo Spinenie. Pravidelné
uzivanie Adele sa obnovi po zvy¢ajnom 7 dinovom intervale bez uzivania tabliet.

Ak si zena zeld posunut menstruaciu na iny den v tyzdni, nez na aky je zvyknutd podla
terajSej schémy, mozno jej poradit aby skratila nastavajuci interval bez uzivania
tabliet o tol'ko dni, o kol'ko si Zeld. Cim je interval kratsi, tym je vyssie riziko, ze



nebude mat krvacanie z vysadenia a pocas uzivania nasledujdceho balenia sa u nej
moze vyskytnit medzimenstruacné krvacanie a Spinenie (rovnako ako pri oddialeni
krvacania).

4.3 Kontraindikacie

Kombinovana hormonalna antikoncepcia (CHC) sa nemd pouzivat v nasledujlcich
podmienkach. Ak sa pocas uzivania COC vyskytne ktorykolvek z tychto stavov po prvy
raz, COC sa musi okamzite prestat uzivat.

* Pritomnost alebo riziko vzniku venéznej tromboembdlie (venous thromboembolism,
VTE)

o Vendzna tromboembdlia - pritomna VTE (lieCena antikoagulanciami) alebo v
anamnéze (napr. trombdza hlbokych zil [deep venous thrombosis, DVT] alebo pliucna
embdlia [pulmonary embolism. PE]).

0 Znama dedic¢nd alebo ziskana predispozicia na vznik venéznej tromboembdlie, ako
napriklad rezistencia voci APC (vratane faktora V Leiden), deficiencia antitrombinu-Ill,
deficiencia proteinu C, deficiencia proteinu S.

o Zavazny chirurgicky zadkrok s dlhodobou imobilizaciou (pozri Cast 4.4).

o Vysoké riziko vzniku venéznej tromboembdlie z dévodu pritomnosti viacerych
rizikovych faktorov (pozri ¢ast 4.4).

 Pritomnost alebo riziko vzniku arteridlnej tromboembdlie (arterial thromboembolism,
ATE)

o Arterialna tromboembdlia - pritomna arterialna tromboembdlia, arterialna
tromboembdlia v anamnéze (napriklad infarkt myokardu) alebo stav, ktory je jej
skorym priznakom (napriklad angina pectoris).

o Cievne mozgové ochorenie - pritomna cievna mozgova prihoda, cievha mozgova
prihoda v anamnéze alebo stav, ktory je jej skorym priznakom (napriklad prechodny
ischemicky zachvat, transient ischaemic attack, TIA).

0 Znama vrodena alebo ziskana predispozicia na vznik arterialnej tromboembdlie, ako
napriklad hyperhomocysteinémia a antifosfolipidové protilatky (antikardiolipinové
protilatky, lupusové antikoagulans).

o Migréna s loziskovymi neurologickymi symptémami v anamnéze.

o Vysoké riziko vzniku arterialnej tromboembdlie z dévodu viacerych rizikovych
faktorov (pozri ¢ast 4.4) alebo pritomnosti jedného zavazného rizikového faktora, ako
napriklad:

[ diabetes mellitus s cievnymi symptémami,

[0 zdvazna hypertenzia,

[J zavazna dyslipoproteinémia.

» Pankreatitida spojena so zavaznou hypertriglyceridémiou v sucasnosti alebo v
minulosti



» Tazké pedenové ochorenie, prave prebiehajuce alebo v minulosti, az do navratu
pecenovych funkcii na normalne hodnoty

» Existujuce nadory pecCene alebo ich vyskyt v minulosti (benigne alebo maligne).

* Diagnostikované malignity ovplyvnitelné pohlavnymi steroidmi alebo podozrenia na
ne (napr. pohlavnych orgdnov alebo prsnika).

* Vaginalne krvacanie s nediagnostikovanou pric¢inou

* Precitlivenost na lieCiva alebo na ktorukolvek z pomocnych ldtok uvedenych v ¢asti
6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Upozornenia

1. Obehové poruchy

Ak je pritomny ktorykol'vek zo stavov alebo rizikovych faktorov uvedenych nizsie,
vhodnost uzivania Adele sa ma s danou Zenou prekonzultovat,

Zenu treba upozornit, Zze ak déjde k zhor$eniu alebo prvému prejavu ktoréhokolvek z
tychto stavov alebo rizikovych faktorov, mé sa obrétit na svojho lekara, ktory urci, ci
ma ukoncit uzivanie Adele.

Riziko vzniku vendznej tromboembdlie (VTE)

Pouzivanie ktorejkol'vek kombinovanej hormonalnej antikoncepcie (CHC) zvySuje riziko
vzniku vendznej tromboembdlie (VTE) v porovnani s jej nepouzivanim. Lieky, ktoré
obsahuju levonorgestrel, norgestimat alebo noretisterdn, sd spojené s najnizsSim
rizikom vzniku VTE. Ostatné lieky, ako je Adele m6Zzu toto riziko zvySovat

vzniku VTE, sa ma urobit len po konzultacii s danou zenou, aby sa zarucilo, ze rozumie
riziku vzniku VTE pri pouzivani CHC, tomu, ako jej aktualne rizikové faktory ovplyvhuju
toto riziko, a zZe riziko vzniku VTE je najvySSie v prvom roku pouzivania CHC. Su taktiez
aj urcité dokazy o tom, ze sa toto riziko zvySuje pri opatovnom zacati pouzivania CHC
po preruseni pouzivania trvajucom 4 tyzdne alebo dlhSie.

U priblizne 2 z 10 000 zien, ktoré nepouzivaju CHC a nie su gravidné, vznikne VTE v
priebehu jedného roka. AvSak u kazdej jednej zeny mo6ze byt toto riziko ovela vysSie v
zavislosti od pritomnych rizikovych faktorov (pozri nizsie).

Odhaduje sal, ze VTE sa v priebehu jedného roka vyskytne u priblizne 9 az 12 Zien z
10 000 zien, ktoré pouzivaju CHC obsahujlicu dezogestrel, v porovnani so 62 zenami,
ktoré pouzivaju CHC obsahujicu levonorgestrel.

V obidvoch pripadoch je pocet VTE v priebehu jedného roku nizsi ako pocet olakavany
u zien pocas gravidity alebo v obdobi po pérode.

VTE sa mo6ze v 1 az 2 % pripadov skoncit smrtou.



1 Tieto incidencie boli odhadnuté zo vsetkych dat z epidemiologickych studii, pouzitim
relativnych rizik pre r6zne lieky v porovnani s CHC obsahujlcimi levonorgestrel

2 Stredny bod rozpétia 5-7 (pripadov) na 10 000 Zenskych rokov (ZR), zaloZzeny na
relativnom riziku kombinovanej hormondlnej antikoncepcie (CHC) obsahujuce;j
levonorgestrel oproti 2,3 az 3,6 u nepouzivateliek.

Pocet pripadov VTE na 10 000 zien v priebehu jedného roka

U pouzivateliek CHC bol mimoriadne zriedkavo hlaseny vyskyt trombdzy v inych
krvnych cievach, napr. v peCenovych, mezenterickych, oblickovych alebo sietnicovych
zilach a tepnach.

Rizikové faktory vzniku VTE

Riziko vzniku venéznych tromboembolickych komplikacii u pouzivateliek CHC sa m6ze
znacne zvysit u Zeny s dalsimi rizikovymi faktormi, najma ak mé viacero rizikovych
faktorov (pozri tabul'ku).

Adele je kontraindikovand, ak ma zZena viacero rizikovych faktorov, ktoré ju vystavuju
vysokému riziku vzniku vendznej trombdzy (pozri ¢ast 4.3). Ak ma Zena viac ako jeden
rizikovy faktor, zvySenie rizika mo6ze byt vacsie nez sucet jednotlivych faktorov - v
takomto pripade sa ma zvazit jej celkové riziko vyskytu VTE. Ak sa pomer prinosov a
rizik povazuje za negativny, CHC sa neméa predpisovat (pozri ¢ast 4.3).

Tabulka: Rizikové faktory pre vznik VTE

Rizikovy faktor Komentar

Obezita (index telesnej hmotnosti nad 30 kg/m?) Riziko sa vyrazne zvySuje so
zvySovanim BMI.

Obzvlast dblezité je zvazit, ak su pritomné aj dalSie rizikové faktory .

Dlhodoba imobilizacia, zavazny chirurgicky zakrok, akykol'vek chirurgicky zakrok na
nohach alebo

panve, neurochirurgicky zakrok alebo zavazny uraz.

Pozndmka: doCasna imobilizacia vratane cestovania leteckou dopravou trvajicou >4
hodiny mo6ze byt tiez rizikovym faktorom pre vznik VTE, najma u zien s dalSimi
rizikovymi faktormi. V tychto pripadoch sa odporuca prerusSit pouzivanie
naplasti/tablety/krdzku (v pripade planovaného chirurgického zakroku najmenej Styri
tyzdne pred



zakrokom) a pokracovat v nom najskér dva tyzdne po Uplnom obnoveni pohyblivosti.
Ma sa pouzivat iny sp6sob antikoncepcie, aby sa zabrénilo nezZelanej gravidite.

Ak sa pouzivanie Adele neprerusi v€as, ma sa zvazit antitromboticka liecba

Pozitivna rodinna anamnéza (akykol'vek vyskyt venéznej tromboembdlie u sdrodenca
alebo rodic¢a, najma v relativne skorom veku, napr. do 50 rokov). Ak existuje
podozrenie na dedi¢nu predispoziciu, Zzena sa ma pred rozhodnutim o pouzivani
akejkol'vek CHC poradit s odbornym lekdrom

Iné zdravotné stavy spojené s VTE

Rakovina, systémovy lupus erythematosus, hemolyticko-uremicky syndrém, chronické
zapalové ochorenie Criev (Crohnova choroba alebo ulcerézna kolitida) a kosacikovita
anémia

Zvysujuci sa vek Najma nad 35 rokov

Neexistuje ziadna zhoda ohladom moznej Ulohy kr¢ovych Zil a povrchovej
tromboflebitidy pri vzniku alebo progresii vendznej trombdzy.

Musi sa zvazit zvySené riziko vzniku tromboembdlie pocas gravidity a najma pocas 6-
tyzdriového obdobia Sestonedelia (informacie o ,Fertilite, gravidite a laktacii“, pozri
Cast 4.6).

Priznaky VTE (trombéza hibokych zil a pldcna embdlia)

Zena ma byt poucend, aby v pripade priznakov vyhladala okamzit( lekdrsku pomoc a
informovala zdravotnickeho pracovnika, ze pouziva CHC.

Priznaky trombdézy hlbokych zil (DVT) mézu zahrnat:

- jednostranny opuch nohy a/alebo chodidla alebo pozdiZ Zily v nohe,

- bolest alebo citlivost v nohe, ktorl mozno pocitovat iba v stoji alebo pri chddzi,

- pocit zvySeného tepla v postihnutej nohe, sCervenanie alebo zmena sfarbenia
pokozky na nohe.

Priznaky pl'licnej embdlie (PE) mbézu zahrhat:

- nahly nastup nevysvetlitelnej dychavi¢nosti alebo rychleho dychania,

- nahly kasel, ktory mo6ze suvisiet s hemoptyzou,

- ostru bolest v hrudniku,

- zavazny pocit toCenia hlavy alebo zavrat,

- rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

Niektoré z tychto priznakov (napriklad , dychavi¢nost”, , kasel”) su neSpecifické a
mozu byt nespravne interpretované ako castejsSie alebo menej zavazné udalosti
(napriklad infekcie dychacich ciest).

Medzi dalSie prejavy vaskularnej oklizie mézu patrit: nadhla bolest, opuch a mierne
zmodranie niektorej koncatiny.

Ak dojde k okluzii v oku, medzi symptémy mozu patrit bezbolestné rozmazané
videnie, ktoré mo6ze postupne prechadzat az do straty zraku. Niekedy mo6ze dojst k



strate zraku takmer okamzite.

Riziko vzniku arteridlnej tromboembdlie (ATE)

Epidemiologické Studie spdjaju pouzivanie CHC so zvysenym rizikom vzniku arterialne;j
tromboembdlie (infarkt myokardu) alebo cievnej mozgovej udalosti (napr. prechodny
ischemicky zachvat, cievha mozgova prihoda). Arteridlne tromboembolické udalosti sa
moézu koncit smrtou.

Rizikové faktory pre vznik ATE

Riziko vzniku arteridlnych tromboembolickych komplikacii alebo cerebrovaskularne;j
udalosti u pouzivateliek CHC sa zvySuje u zien s rizikovymi faktormi (pozri tabulku).
Adele je kontraindikovand, ak ma zena jeden zavazny alebo viacero rizikovych
faktorov vzniku ATE, ktoré ju vystavuju vysokému riziku vzniku arterialnej trombédzy
(pozri Cast 4.3). Ak ma zena viac nez jeden rizikovy faktor, zvySenie rizika mo6ze byt
vacsSie nez sucet jednotlivych faktorov - v takomto pripade sa mé zvazit jej celkové
riziko. Ak sa pomer prinosov a rizik povazuje za negativny, CHC sa nema predpisovat
(pozri ¢ast 4.3).

Tabulka: Rizikové faktory pre vznik ATE

Rizikovy faktor Komentar

Zvysujuci sa vek Najma nad 35 rokov

Faj¢enie Zendm sa ma odporudit, aby nefajdili, ak chct pouzivat CHC. Zendm vo veku
nad 35 rokov, ktoré pokracuju vo faj¢eni, sa ma dérazne odporucit, aby pouzivali iny
spOsob antikoncepcie.

Hypertenzia

Obezita (index telesnej hmotnosti nad 30 kg/m?) Riziko sa vyrazne zvySuje so
zvySovanim BMI.

To je dblezité najma u zien s dalSimi rizikovymi faktormi.

Pozitivna rodinna anamnéza (akykol'vek vyskyt arteridlnej tromboembdlie u surodenca
alebo rodica, najma v relativhe mladom veku, napr. do 50 rokov). Ak existuje
podozrenie na dedi¢nu predispoziciu, Zzenu musi pred rozhodnutim o pouzivani
lubovolnej CHC vysSetrit odborny lekar.

Migréna Zvysenie frekvencie alebo zdvaznosti migrény v priebehu pouzivania CHC (o
mo6zu byt skoré priznaky cievnej mozgovej prihody) mo6ze byt dévodom na okamzité
prerusenie pouzivania lieku.

Dalie zdravotné stavy spojené s neziaducimi vaskuldrnymi udalostami. Diabetes
mellitus, hyperhomocysteinémia, ochorenie srdcovych chlopni a atridlna fibrilacia,
dyslipoproteinémia a systémovy lupus erythematosus.

Priznaky ATE
V pripade priznakov sa ma zene odporucit, aby bezodkladne vyhladala lekdrsku



pomoc a informovala zdravotnickeho pracovnika, ze pouziva CHC.

Priznaky cievnej mozgovej prihody mo6zu zahriat:

- nahla strata citlivosti alebo slabost tvéare, ruky alebo nohy, najma na jednej strane
tela,

nahle problémy s ch6dzou, zavrat, strata rovnovahy alebo koordinacie,

nahla zmatenost, problémy s recou alebo jej porozumenim,

nahle problémy so zrakom u jedného alebo oboch oci,

nahla, zavazna alebo dlhodoba bolest hlavy bez znamej priciny,

- strata vedomia alebo mdloba so zachvatom alebo bez neho.

Docasné priznaky naznacuju, ze udalostou je prechodny ischemicky zachvat (TIA).
Priznaky infarktu myokardu (myocardial infarction, Ml) mézu zahrnat:

- bolest, nepohodlie, tlak, tazoba, pocit stldcania alebo plnosti v hrudi, ruke alebo pod
hrudnou kostou,

- nepohodlie vyzarujlce do chrbta, ¢eluste, hrdla, ruky, zaludka,

- pocit plnosti, zazivacich problémov alebo dusenia sa,

- potenie, nevolnost, vracanie alebo zavrat,

- extrémna slabost, Uzkost alebo dychavicnost,

- rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

2. Nadory

V niektorych epidemiologickych studiach bolo popisané zvysSené riziko karcindmu
krcka maternice pri dlhodobom uzivani COC, doposial vSak nebolo dostatoCne
objasnené, nakolko moéze byt toto riziko ovplyvnené sexualnym spravanim sa a
dalsimi faktormi, ako je napr. ludsky papilomavirus (human papillomatous virus, HPV).

Metaanalyza 54 epidemiologickych studii ukazala, ze existuje mierne zvysené
relativne riziko (RR = 1,24) diagndzy rakoviny prsnika u zien pouzivajucich COC. Toto
zvysené riziko postupne klesa v obdobi 10 rokov po ukonceni uzivania COC. KedZe
vyskyt rakoviny prsnika u zien do 40 rokov je zriedkavy, zvyseny pocet diagnéz
rakoviny prsnika u suc¢asnych a byvalych uzivateliek COC je maly v pomere k
celkovému riziku rakoviny prsnika. Tieto studie nedokazuju kauzalny vztah.
Pozorované zvysené riziko méze byt dosledkom skorsej diagnézy rakoviny prsnika u
uzivateliek COC, biologickych ucinkov COC alebo kombinacie oboch moznosti.
Rakovina prsnika diagnostikovana u zien pouzivajucich COC byva klinicky menej
pokrocila nez rakovina diagnostikovana u tych zien, ktoré kontraceptiva nikdy
neuzivali.

V zriedkavych pripadoch boli u zien pouzivajucich COC hlasené benigne a v este
zriedkavejsich pripadoch maligne nadory pecene. V niekol'kych pripadoch viedli tieto
tumory k zivot ohrozujucemu vnutrobrusnému krvacaniu. Ak sa u zien uzivajucich COC
objavia silné bolesti v hornej Casti brucha, hepatomegalia alebo prejavy



vnutrobrusného krvacania, ma sa pri diferencidlnej diagnostike uvazovat o nadore
pecene.

Po pouzivani COC sa m6ze zmenit velkost fiboromyémov maternice.

3. Iné stavy
Zeny s hypertriglyceridémiou alebo s jej dedi¢nou predispoziciou mézu mat pocas
uzivania COC zvysSené riziko vzniku pankreatitidy.

Hoci u mnohych Zien uzivajucich COC sa hlésilo mierne zvysenie krvného tlaku,
klinicky vyznamny vzostup je zriedkavy. Iba v tychto zriedkavych pripadoch je
odbévodnené okamzité vysadenie pouzivania COC. Systémovy vztah medzi pouzivanim
COC a klinickou hypertenziou nebol zisteny. Ak sa vSak pocas uzivania COC u zien s uz
existujucou hypertenziou zistia trvalo zvysené hodnoty krvného tlaku alebo vyznamne
zvysSeny krvny tlak nereaguje dostatocne na antihypertenznu liecbu, musi sa COC
vysadit. Ak lekar uzna za vhodné, je mozné COC znovu nasadit, ak je mozné dosiahnut
normalne hodnoty tlaku krvi antihypertenznou liecbou.

Pocas gravidity aj pocCas uzivania COC bol hlaseny vyskyt alebo zhorSenie
nasledovnych stavov, ale dékaz o suvislosti s uzivanim COC nie je presvedcivy:
Zltacka a/alebo svrbenie suvisiace s cholestdzou, tvorba zI¢ovych kamenov, porfyria,
systémovy lupus erythematosus, hemolyticko-uremicky syndrém, Sydenhamova
chorea, herpes gestationis, strata sluchu sp6sobend otosklerdzou.

Akutna alebo chronicka porucha funkcie pe¢ene moze vyzadovat prerusenie
pouzivania COC, kym sa ukazovatele peCenovych funkcii nevratia na referencné
hodnoty. Opakovany vyskyt cholestatickej zltacky a/alebo pruritu pri cholestaze, ktoré
sa predtym vyskytli poCas gravidity alebo pocas predchadzajuceho uzivania
pohlavnych horménov, vyzadujl vysadenie COC.

Hoci COC m6zu mat Uc¢inok na periférnu inzulinovu rezistenciu a glukézovu toleranciu,
neexistuje dovod na zmenu terapeutického rezimu u diabetiCiek pouzivajicich COC.
Diabeticky vSak musia byt pocas uzivania COC starostlivo sledované.

Pri pouzivani COC bolo hldsené zhorSenie endogénnej depresie, epilepsie, Crohnovej
choroby a ulcerdznej kolitidy.

Depresivna nalada a depresia su zname neziaduce ucinky, ktoré sa vyskytuju pri
pouzivani hormondlnej antikoncepcie (pozri ¢ast 4.8). Depresia moze byt zdvazna a je
vSeobecne znamym rizikovym faktorom pre samovrazedné spravanie a samovrazdu.
Zenam je potrebné odporudit, aby v pripade vyskytu zmien néalady a priznakov
depresie kontaktovali svojho lekara, vratane pripadov, kedy sa tieto priznaky objavia
kratko po zacati lieCby.



PrileZitostne sa mdéze vyskytnut chloazma, hlavne u Zien s vyskytom chloasma
gravidarum v anamnéze. Zeny so sklonom ku chloazme sa pocas uzivania COC
nemaju vystavovat pdsobeniu sine¢ného alebo ultrafialového Ziarenia.

Adele obsahuje laktézu. Pacientky so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktdzovej
intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo glukézo-galaktézovou malabsorpciou
nesmu uzivat tento liek.

Lekarske vySetrenia/konzultacia

Pred zalatim uzivania alebo opatovnym nasadenim Adele sa mé vySetrit kompletna
zdravotna anamnéza (vratane rodinnej anamnézy) a musi sa vylucit gravidita. M4 sa
zmerat krvny tlak a vykonat zdravotnd prehliadka na zdklade kontraindikacii (pozri
cast 4.3) a upozorneni (pozri ¢ast 4.4). Je dblezité zenu upozornit na informacie o
vendznej a arterialnej trombdze vratane rizika pouzivania Adele v porovnani s inymi
CHC, o priznakoch VTE a ATE, o znamych rizikovych faktoroch a o tom, ¢o robit v
pripade podozrenia na trombdzu.

Zena ma byt tiez poudend, aby si pozorne preditala pisomnu informéciu pre
pouzivatelku a dodrziavala odporucania uvedené v nej. Frekvencia a druh vysetreni sa
maju robit na zaklade stanovenych postupov a maju sa prisp6sobit individualnym
potrebam zeny.

Zeny maju byt upozornené, Ze hormonélne kontraceptiva nechrania pred infekciami
virusom HIV (AIDS) ani inymi ochoreniami prenasanymi pohlavnym stykom.

Znizena ucinnost
U¢innost COC sa mbze znizit v pripade vynechania tabliet (¢ast 4.2), vracania alebo
silnej hnacky (Cast 4.2), alebo subezného uzivania inych liekov (¢ast 4.5).

Znizenda kontrola menstruacného cyklu

Pri uzivani vSetkych COC sa mo6ze objavit nepravidelné krvacanie (Spinenie alebo
medzimenstruacné krvacanie), najma pocas prvych mesiacov uzivania. Preto
posudenie akéhokolvek nepravidelného krvacania je relevantné iba po adaptacnom
obdobi, ktoré trva priblizne tri cykly.

Ak nepravidelnosti krvacania pretrvéavaju, alebo sa vyskytuju po predchadzajucich
pravidelnych cykloch, maju sa vziat do Uvahy nehormondlne pri¢iny krvacania a maju
sa vykonat prislusné diagnostické preventivne opatrenia na vyli¢enie malignity alebo
gravidity. Medzi ne mo6ze patrit i kyretaz.

U niektorych zZien sa pocas intervalu bez uzivania tabliet nemusi vyskytnut
menstruacné krvacanie. Ak zena uzivala COC podla pokynov opisanych v Casti 4.2, nie
je pravdepodobné, ze by bola gravidna. Ak vSak tablety neuzivala podla tychto
pokynov pred prvym vynechanym menstruacnym krvacanim, alebo ak nedoslo k



menstruacnému krvacaniu dvakrat, pred dalSim uzivanim COC sa ma vylucit gravidita.
4.5 Liekové a iné interakcie

Vplyv inych liekov na Adele

Liekové interakcie, ktoré maju za nasledok zvyseny klirens pohlavnych hormdénov
moézu viest k medzimenstruacnému krvacaniu a zlyhaniu kontraceptiva. Toto bolo
zistené s hydantoinmi, barbituratmi, primidénom, karbamazepinom a rifampicinom.
Predpokladda sa to aj s oxkarbazepinom, topiramatom, felbamatom, griseofulvinom a
nevirapinom. Mechanizmus tejto interakcie je pravdepodobne zalozeny na indukénych
vlastnostiach tychto liekov na peceniové enzymy. Maximalna indukcia enzymov sa
vSeobecne pozoruje az po 2 - 3 tyzdfnoch od zaciatku lie¢cby a mo6ze pretrvavat
minimalne 4 tyZzdne od jej ukoncenia.

Zeny kratkodobo lie¢ené (maximélne 1 tyzden) niektorym lie¢ivom z vys$sie
uvedenych skupin liekov alebo jednotlivym liekom maju pouzit okrem COC docasne aj
bariérovld metddu antikoncepcie, t.j. v obdobi sibezného uzivania lieku a 7 dni po
ukonéeni lie¢by tymto liekom. Zeny uzivajlce rifampicin maju pouzivat bariérovu
metddu subezne s uzivanim COC pocas obdobia, v ktorom su lie¢ené rifampicinom a
pocas 28 dni po ukonceni liecby tymto liekom. Ak lie¢ba sibeZzne pouzivanym liekom
presiahne pocet tabliet v baleni COC, Zena ma zacat pouzivat tablety z dalSieho
balenia COC bez zvycCajného intervalu bez uzivania tabliet.

Existuje riziko galaktorey, protoze flunarizin zvySuje vnimavost mlie¢nej zlazy voci
prolaktinu.

Pri sUbeznom podavani s COC moé6ze troleandomycin zvysit riziko intrahepatéalnej
cholestazy.

Zenadm dlhodobo lie¢enym liekmi indukujdcimi pecefiové enzymy je odbornikmi
odporucané zvysit ddvkovanie antikoncepcénych steroidov. Ak vysoké davky
kontraceptiva nie si vhodné, alebo ak sa vysoké davky ukazu ako neucinné alebo
nebezpecné, napr. v pripade nepravidelného krvacania, odporuca sa pouzit inu
antikoncepcnd metédu.

S tymto liekom sa nemaju slibezne pouzivat lieky rastlinného pévodu s obsahom
l'ubovnika bodkovaného (Hypericum perforatum), lebo tato kombindcia moze viest k
strate antikoncepcného Ucinku. Boli hlasené pripady medzimenstruacného krvacania
a neplanované gravidity. To je sp6sobené indukciou enzymov metabolizujlcich liek
lubovnikom bodkovanym. Indukény Ucinok méze pretrvavat najmenej 2 tyzdne po
vysadeni liecby l'ubovnikom bodkovanym.

Subezné podavanie ritonaviru s uzivanou COC viedlo k znizeniu strednej AUC
etinylestradiolu 0 41 %. V takych pripadoch je potrebné zvazit uzivanie zvySenych



davok COC s obsahom etinylestradiolu alebo pouzitie inych antikoncepcnych metéd.

Vplyv Adele na iné lieky

Perordlne kontraceptiva mézu ovplyvnovat metabolizmus niektorych inych lieciv.

V dosledku toho sa mo6zu plazmatické a tkanivové koncentracie bud zvySovat (napr.
cyklosporin) alebo znizovat (napr. lamotrigin).

Laboratérne testy

Pouzivanie antikoncepcnych steroidov méze ovplyvnit vysledky urcitych laboratérnych
testov, vratane biochemickych parametrov pecene, stitnej zl'azy, funkcie nadoblicCiek a
obliciek, hladiny (vazbovych) proteinov v plazme, napr. globulinu viazuceho
kortikosteroidy a lipidovych/lipoproteinovych frakcii, parametre metabolizmu cukrov a
parametre koagulacie a fibrinolyzy. Zmeny zvycajne zostavaju v ramci normalneho
rozpatia laboratérnych referenc¢nych hodnét.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Adele nie je indikovana v gravidite.

Ak Zena otehotnie, uzivanie Adele sa ma ihned ukoncit.

Rozsiahle epidemiologické studie vSak neodhalili ani zvySené riziko vrodenych
malformacii u deti narodenych zenam, ktoré uzivali COC pred otehotnenim, ani
teratogénny vplyv v pripade, ze COC boli neimyselne uzivané v ranej gravidite.

DojCenie

Dojcenie mdze byt ovplyvnené uzivanim COC, kedZze COC mbzu znizovat mnozstvo a
menit zlozenie materského mlieka. VSeobecne sa preto uzivanie COC neodporuca, az
kym dojciaca matka dieta Uplne neodstavi. Malé mnozstva antikoncepcnych steroidov

a/alebo ich metabolitov sa mézu vylucovat do materského mlieka pocas uzivania COC.
Tieto mnozstvd mdézu posobit na dieta.

Pri opatovnom zacati uzivania Adele treba vziat do Gvahy zvysSené riziko VTE v obdobi
po pbrode (pozri Casti 4.2 a 4.4).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidld a obsluhovat stroje

Adele nema ziadny vplyv na schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Zavazné neziaduce Ucinky spojené s uzivanim COC su uvedené v Casti 4.4.

Popis vybranych neziaducich reakcii



U Zien pouzivajucich CHC sa pozorovalo zvysené riziko vzniku arteridlnych a
vendznych trombotickych a tromboembolickych udalosti vratane infarktu myokardu,
cievnej mozgovej prihody, prechodnych ischemickych zachvatov, venéznej trombdzy
a pldcnej embdlie, ktoré su podrobnejSie uvedené v Casti 4.4.

Frekvencia podla

MedDRA

Trieda

organového systému Velmi casté

(= 1/10) Casté

(= 1/100 az []1/10) Menej Casté

(= 1/1 000 az[]1/100) Zriedkavé

(= 1/10 000 az

0 1/1 000)

Infekcie a ndkazy Vaginalna kandidéza

Poruchy imunitného systému Hypersenzitivita
Poruchy metabolizmu a vyZivy Retencia tekutin
Psychické poruchy Depresivna nalada

Zmenend nalada Znizenie libida

Zvysenie libida

Poruchy nervového systému Bolesti hlavy

Zavrat

Nervozita

Poruchy oka NezndasSanlivost kontaktnych Sosoviek
Poruchy ucha a labyrintu Otoskleréza

Poruchy ciev Migréna Hypertenzia Vendézna tromboembdlia
Arterialna

tromboembdlia

Poruchy gastrointestindlneho traktu Nauzea Vracanie
Poruchy koze a podkozného tkaniva Akné Vyrazka
Zihlavka Erythema nodosum

Erythema multiforme

Pruritus

Alopécia

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov Nepravidelné krvdcanie Amenorea
Citlivost prsnikov

Bolesti prsnikov

Metroragia Hypertrofia prsnikov

Vaginalny vytok

Vytok z prsnikov

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania ZvysSenie telesnej vahy



U Zien uzivajucich COC boli hlasené nasledujlce zavazné neziaduce udalosti, ktoré sa
preberaju v Casti 4.4:

[1Vendzna trombembdlia

[] Arteridlna trombembdlia

[JHypertenzia

[ Nadory pecene

0 Vyskyt, alebo zhorSenie stavov, u ktorych sdvislost s uzivanim COC nie je
preukazana: Crohnova choroba, ulcerézna kolitida, epilepsia, migréna, endometriéza,
myomy maternice, porfyria, generalizovany lupus erthematosus, herpes gestationis,
Sydenhamova chorea, hemolyticko-uremicky syndrém, cholestaticky ikterus
[]Chloazma.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dbélezité. Umoznuje
priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych
pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na
narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Neexistuju hlasenia zavaznych skodlivych ucinkoch po predavkovani. Priznaky, ktoré
sa v tomto pripade mézu vyskytnuat, su: nauzea, vracanie a u mladych dievcat slabé
vaginalne krvacanie. Neexistuju ziadne antidotd a dalsSia liecba ma byt symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: pohlavné hormdény a modulatory genitalneho systému,
gestagény a estrogény, fixné kombinacie. ATC kdéd: GO3AA09.

Kontracepcny Ucinok COC je zalozeny na spolupdsobeni réznych faktorov, z ktorych
najdolezitejSie su inhibicia ovulacie a zmeny v cervikalnej sekrécii. Okrem ochrany
pred otehotnenim maju COC niekol'ko pozitivnych vlastnosti, ktoré popri negativnych
vlastnostiach (pozri Upozornenia, Neziaduce GcCinky) mézu byt uzitocné pri
rozhodovani o vol'be antikoncepcnej metddy. Cyklus je pravidelnejsi a menstruacia je
¢asto menej bolestivé a krvacanie je slabsie. Vdaka tomu sa mdze zmiernit deficit
zeleza. V najvac¢som multicentrickom skdsani (n = 23 258 cyklov) sa neopraveny
Pearlov index odhaduje na 0,1 (95 % interval spolahlivosti 0,0 - 0,3). Okrem toho, 4,5
% zien udavalo chybanie krvacania z vysadenia 9,2 % zien hlasilo vyskyt



nepravidelného krvacania po 6 lieCebnych cykloch.

Adele je COC s etinylestradiolom a progestinom dezogestrelom.

Etinylestradiol je zndmy synteticky estrogén.

Dezogestrel je synteticky progestin. Po peroralnom podani ma silnu inhibicnd aktivitu
ovulacie.

Pri pouzivani vysokodavkovych COC (50 pg etinylstradiolu) je riziko vyskytu karcindmu
endometria a karcindmu ovérii znizené. Ci to plati aj pre nizkodavkové COC sa musi
eSte potvrdit.

Pediatricka populacia
K dispozicii nie su ziadne klinické udaje o Ucinnosti a bezpecnosti u dospievajucich
mladsich ako 18 rokov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Dezogestrel

Absorpcia

Po peroralnom podani Adele sa dezogestrel rychlo absorbuje a meni sa na 3-keto-
dezogestrel. Maximalne plazmatické hladiny sa dosahujd po 1,5 hodine. AbsolUtna
biologicka dostupnost 3-keto-dezogestrelu je 62 - 81 %.

Distribucia

3-keto-dezogestrel sa viaze na plazmatické proteiny z 95,5 - 99 %, a to najma na
albumin a na globulin viazuci pohlavné hormény (sex hormone-binding globulin,
SHBG). ZvySenie hladiny SHBG indukované etinylestradiolom ovplyvnuje rozsah vazby
aj distriblciu 3-keto-dezogestrelu na plazmatické proteiny. Vysledkom je pomalé
zvySovanie koncentracie 3-keto-dezogestrelu pocas lie¢by az do dosiahnutia
ustaleného stavu do 3 - 13 dni.

Biotransformacia

Prva faza metabolizmu dezogestrelu spociva v hydroxylacii katalyzovane;j
cytochromom P-450 a naslednej dehydrogenacii na C3. Aktivhy metabolit 3-keto-
dezogestrel sa dalej redukuje, degradacné produkty sa konjugujd na sulfat a
glukuronidy. Stadie na zvieratach ukazuju, Zze enterohepatédlna cirkulacia nemé vplyv
na gestagénovy ucinok dezogestrelu.

Eliminacia

Priemerny eliminacny polcas 3-keto-dezogestrelu je priblizne 31 hodin (24 - 38 hodin),
plazmaticky klirens sa pohybuje medzi 5,0 - 9,5 I/hod. Dezogestrel a jeho metabolity
sa vylucuju mocom a stolicou bud ako volné steroidy alebo konjugaty. Pomer
eliminacie moCom alebo stolicou je 1,5:1.



Rovnovazny stav
V rovnovaznom stave je hladina 3-keto-dezogestrelu v sére zvySenda dvoj- az
trojnasobne.

Etinylestradiol

Absorpcia

Etinylestradiol sa rychlo vstrebava a maximalne plazmatické hladiny sa dosiahuju po
1,5 hodine. AbsolUtna biologicka dostupnost, ako vysledok presystémovej konjugécie
a metabolizmu prvého prechodu peceriou je 60 %. Predpoklada sa, ze plocha pod
krivkou plazmatickych hodn6t a Cmax mé6ze ¢asom mierne rast.

Distribucia
Etinylestradiol sa viaze na plazmatické proteiny z 98,8 %, a to takmer vylu¢ne na
albumin.

Biotransformacia

Etinylestradiol podlieha presystémovej konjugacii v sliznici tenkého Creva a v peceni.
Hydrolyza priamych konjugatov etinylestradiolu s pomocou intestinalnej flory vedie k
vzniku etinylestradiolu, ktory sa mo6ze opat vstrebat a je tak vytvorena
enterohepatalna cirkuldcia. Primarnou metabolickou drdhou etinylestradiolu je
hydroxylacia sprostredkovana cytochrémom P-450, primarne metabolity tejto cesty su
2-OH-EE a 2-metoxy-EE.

2-OH-EE sa dalej metabolizuje na chemicky reaktivne metabolity.

Eliminacia

Etinylestradiol sa odstrani z plazmy s pol¢asom priblizne 29 hodin (26 - 33 hodin),
plazmaticky klirens sa pohybuje medzi 10 - 30 I/hod. Konjugaty etinylestradiolu a jeho
metabolitov sa vylucujid mocom a stolicou v pomere 1:1.

Rovnovazny stav
Rovnovéazny stav sa dosiahne po 3 - 4 dnoch, ked sérové hladiny lieCiva su vyssie
priblizne 0 30 - 40 % v porovnani s podanim jednorazovej davky.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Vo

Toxikologické stidie neodhalili iné Ucinky nez tie, ktoré sa daju vysvetlit na zaklade
hormonalneho profilu Adele.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE



6.1 Zoznam pomocnych latok

zemiakovy Skrob

kyselina stearova
all-rac-a-Tokoferol (E 307)
monohydrat laktézy
povidén

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky

6.4 Specidlne upozornenia na uchovéavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvldstne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC - hlinikové blistre s 21 tabletami v jednom blistri, dostupné v baleniach po 1x21,
3x21 a 6x21 tabliet. Kazdy blister je vlozeny do Al/PE sacku.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu
Ziadne zvlastne poZiadavky.

VSetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat v sidlade s
narodnymi poziadavkami.
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomna informacia pre pouzivatelku

Adele
0,15 mg/0,03 mg tablety

dezogestrel/etinylestradiol

Doélezité informacie, ktoré treba vediet o kombinovanej hormonalnej antikoncepcii
(combined hormonal contraceptives, CHC):

* Ak sa pouziva spravne, je jednou z najspolahlivejSich vratnych metdd antikoncepcie.
* Mierne zvysuje riziko vzniku krvnej zrazeniny v zildch a tepnach, najma v prvom
roku alebo pri opatovnom zacati pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie
po preruseni trvajucom 4 alebo viac tyzdnov.

» Budte opatrna a navstivte svojho lekara, ak si myslite, ze mate priznaky krvnej
zrazeniny (pozri ¢ast 2 ,Krvné zrazeniny”).

Pozorne si precitajte cell pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat tento liek,
pretoze obsahuje pre vas dblezité informacie.

» TUto pisomnu informéciu si uschovajte. MoZzno bude potrebné, aby ste si ju znova
precitali.

* Ak mate akékol'vek dalSie otadzky, obratte sa na svojho lekdra alebo lekarnika.

» Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. M6Zze mu uskodit,
dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

» Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi Ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekdrnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Adele a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete Adele
3. Ako uzivat Adele

4. Mozné vedlajsie Ucinky

5. Ako uchovéavat Adele



6. Obsah balenia a dalsSie informacie

1. Co je Adele a na ¢o sa pouziva

Adele je kombinovana peroralna antikoncepcia, nazyvana tiez antikoncepcna tableta.
Obsahuje malé mnoZzstvo dvoch typov Zenskych horménov: dezogestrel (gestagén) a
etinylestradiol (estrogén). Tieto hormdny brania vaSmu otehotneniu tak, ako vase
prirodzené hormoény brania dalSiemu otehotneniu, ked uz tehotna ste, a to tymto
spo6sobom:

1. Brania vajenikom vytvarat a uvolfovat vajicka kazdy mesiac (ovulacia).

2. Zahustuju tekutinu v kr¢ku maternice, ¢im stazuje spermidm preniknut k vajicku.
3. Menia sliznicu maternice, aby stazili zahniezdenie oplodneného vajicka.

VSeobecné informacie

Peroralna antikoncepcia je velmi Gcinny sp6sob kontroly pocatia. Ak sa pouziva
spravne (nevynechate ziadnu tabletu), pravdepodobnost otehotnenia je velmi mala. Vv
tejto pisomnej informacii su vSak opisané niektoré situacie, pri ktorych sa jej
spolahlivost mdze znizit. Preditajte si preto dékladne ¢asti ,,Co potrebujete vediet
predtym, ako uzijete Adele” a , Ako uzivat Adele".

V tychto pripadoch sa mate vyhnut pohlavnému styku alebo mate pri pohlavnom
styku pouzit dalSie nehormonalne antikoncepcné opatrenia (ako napr. kondémy alebo
spermicidy - pripravky niciace spermie).

Nepouzivajte metddu pocitania neplodnych dni ani metédu merania teploty v posve.
Tieto metédy mo6zu byt nespolahlivé, pretoze Adele meni zvycajné zmeny telesnej
teploty a hlienu kr¢ka maternice, ktoré sa vyskytuju pocas menstruacného cyklu.

Kombinované peroralne antikoncepcné tablety ako Adele vas neochrania pred
pohlavne prenosnymi ochoreniami (ako napr. AIDS). Pred tym vas ochrania iba
kondémy.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete Adele
VSeobecné poznamky

Predtym, ako zaCnete uzivat Adele, precitajte si informacie o krvnych zrazeninach v
Casti 2. Je obzvlast dolezité precitat si informacie o priznakoch krvnej zrazeniny - pozri
¢ast 2 ,,Krvné zrazeniny".

Pred zacCatim uzivania Adele, vam lekar polozi niekol'ko otazok ohladom vasho zdravia



a zdravia vasich blizkych pribuznych. Lekar vam tiez zmeria krvny tlak a v zavislosti
od vasho stavu moze vykonat aj niektoré dalSie testy.

Kedy nemate uzivat Adele

Adele nemate uzivat, ak mate niektory zo stavov uvedenych nizsie. Ak mate niektory
zo stavov uvedenych nizsie, musite to povedat svojmu lekarovi. Vas lekdr s vami
potom prediskutuje, aka ina forma antikoncepcie by bola vhodnejsSia.

* ak mate (alebo ste niekedy mali) krvna zrazeninu v krvnej cieve néh (trombéza
hlbokych zil, deep vein thrombosis, DVT), plic (pldcna embdlia, pulmonary embolus,
PE) alebo inych organov,

 ak viete, Zze mate nejaku poruchu ovplyvnujucu zrazanlivost krvi, napriklad
nedostatok proteinu C, nedostatok proteinu S, nedostatok antitrombinu-Ill, faktor V
Leiden alebo antifosfolipidové protilatky,

» ak musite podstupit chirurgicky zakrok alebo ak ste dlhodobo nepohyblivd (pozri
¢ast ,Krvné zrazeniny”),

* ak ste niekedy mali srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu,

» ak mate (alebo ste niekedy mali) anginu pectoris (stav, ktory sposobuje silnu bolest
v hrudi a mé6ze byt prvym prejavom srdcového infarktu) alebo prechodny ischemicky
zachvat (Transient Ischemic Attack, TIA - doCasné priznaky cievnej mozgovej prihody),
» ak mate niektoré z nasledujtcich ochoreni, ktoré mézu zvysovat riziko vzniku
zrazeniny v tepnach:

- zavaznu cukrovku s poskodenim krvnych ciev,

- vel'mi vysoky krvny tlak,

- vel'mi vysoku hladinu tuku v krvi (cholesterol alebo triglyceridy),

- stav znamy ako hyperhomocysteinémia,

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

* ak mate:

[ zapal podzaludkovej zlazy (pankreatitidu),

[Jochorenie pecene a funkcia vasej pecene stale nie je v norme,

[ nador pecene,

0 rakovinu prsnika alebo pohlavnych organov,

[ akékol'vek krvacanie z poSvy z neobjasnenej priciny.

» ak ste alergicka (precitlivend) na etinylestradiol alebo dezogestrel alebo na
ktorukol'vek z dalSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

V niektorych situdcidch musite byt pri uzivani Adele alebo akejkol'vek inej
kombinovanej hormonalnej antikoncepcie obzvlast opatrnd, a moéze byt potrebné, aby
vas pravidelne kontroloval lekar.



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

Ak sa tento stav objavi alebo zhorsSuje pocas uzivania Adele, musite to tiez povedat
svojmu lekarovi.

* ak mate

- rakovinu prsnika alebo sa objavila u blizkych pribuznych;

- ochorenie pecene alebo zI¢nika;

- cukrovku;

- depresiu;

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

» ak mate systémovy lupus erythematosus (SLE - ochorenie postihujuce prirodzeny
obranny systém vasho tela);

* ak mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS- porucha zrazanlivosti krvi
spdsobujlca zlyhanie obliciek),

» ak mate kosacikovitl anémiu (dedi¢né ochorenie Cervenych krviniek);

» 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);

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

* ak ste prave po pérode, mate zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin. Opytajte sa
svojho lekdra, ako skoro po pérode moézete zacat uzivat Adele;

* ak mate zapal podkoznych zil (povrchova tromboflebitida);

» ak mate krcové zZily.

* epilepsia (pozri Cast ,Iné lieky a Adele”)



» ochorenie, ktoré sa prvy krat prejavilo v tehotenstve alebo pri predchadzajicom
uzivani pohlavnych horménov, ako napriklad:

- strata sluchu,

- porfyria (ochorenie krvi),

- tehotensky opar (koznd vyrazka s pluzgierikmi pocas tehotenstva),

- Sydenhamova chorea (nervové ochorenie, pri ktorom dochadza k nahlym pohybom
tela).

Ak mate dedi¢ny angioedém a spozorujete niektory z nizSie uvedenych priznakov
angioedému, obratte sa ihned na svojho lekara:

[Jopuch tvare,

[Jopuch jazyka,

(Jopuch hrtana,

[ tazkosti pri prehitani,

[ zihlavka spolu s dychacimi tazkostami.

Vyhybajte sa priamemu vystavovaniu slnecnému alebo ultrafialovému ziareniu, ak
mate alebo ste niekedy mali chloazmu (zlatohnedé pigmentové flaky, tzv.
~tehotenské flaky“, najma na tvari).

KRVNE ZRAZENINY

Pouzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, ako napriklad Adele, zvysuje
riziko vzniku krvnej zrazeniny v porovnani s jej nepouzivanim. V zriedkavych
pripadoch méze krvnd zrazenina upchat krvné cievy a spdsobit zdvazné problémy.

Krvné zrazeniny moézu vzniknut

* v zilach (oznacuje sa to ako ,vendézna trombdza“, ,vendzna tromboembdlia“ alebo
VTE),

* v tepnéach (oznacuje sa to ako ,arteridlna trombdza“, ,arterialna tromboembdlia“
alebo ATE).

Zotavenie po vzniku krvnych zrazenin nie je vzdy Uplné. Zriedkavo sa mézu vyskytnut
zdvazné pretrvavajuce Ucinky a velmi zriedkavo sa mo6zu koncit smrtou.

Je dblezité zapamatat si, ze celkové riziko vzniku Skodlivej krvnej zrazeniny z dévodu
uzivania Adele je malé.

AKO ROZPOZNAT KRVNU ZRAZENINU

Ak spozorujete ktorykolvek z nasledujucich prejavov alebo priznakov, okamzite
vyhladajte lekarsku pomoc.

Mate nejaké z tychto prejavov? Cim mézete trpiet?



 Opuch jednej nohy alebo pozdiz Zily v nohe alebo chodidle, najma ak ho sprevédza:
* bolest alebo citlivost v nohe, ktord mozno pocitovat iba v stoji alebo pri chédzi

* pocit zvySenej teploty v postihnutej nohe

» zmena sfarbenia pokozky na nohe, napriklad zblednutie, sCervenanie alebo
zmodranie

trombdza hlbokych zil

* nadhla nevysvetlitelnd dychavi¢nost alebo rychle dychanie,

nahly kasel bez zrejmej priciny s moznym vykasliavanim krvi,

ostrd bolest v hrudi, ktord sa mo6ze zvysovat s hlbokym dychanim,

* zavazny pocit omamenia alebo zavrat,

rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus,

silna bolest v zaludku

Ak si nie ste istd, poradte sa s lekdrom, 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”). pl'icna embdlia

Priznaky najCastejSie sa vyskytujuce v jednom oku:

» okamzita strata zraku, alebo

* bezbolestné rozmazané videnie, ktoré méze postupne prechddzat az do straty zraku
sietnicova Zilova trombdza (krvna zrazenina v oku)

* bolest v hrudi, nepohodlie, tlak, taZzoba

* pocit zvierania alebo plnosti v hrudi, ruke alebo pod hrudnou kostou,

* pocit plnosti, zazivacich problémov alebo dusenia sa,

nepohodlie v hornej ¢asti tela vyzarujuce do chrbta, Celuste, hrdla, ruky a zalidka,
potenie, nevolnost, vracanie alebo zavrat,

mimoriadna slabost, Uzkost alebo dychavi¢nost,

rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus srdcovy infarkt

nahla slabost alebo strata citlivosti tvare, ruky alebo nohy, najma na jednej strane
tela,

* ndhla zmatenost, problémy s reCou alebo jej porozumenim,

* nahle problémy so zrakom u jedného alebo oboch odi,

* nahle problémy s chdédzou, zavrat, strata rovnovahy alebo koordinacie,

* ndhla, zdvazné alebo dlhodobd bolest hlavy bez znamej priciny,

* strata vedomia alebo mdloba so zachvatom alebo bez neho.

Niekedy mo6zu byt priznaky cievnej mozgovej prihody kratke s takmer okamzitym a
Uplnym zotavenim sa, napriek tomu musite vyhladat okamzité lekarske oSetrenie,

pretoze moézete byt ohrozend dalSou cievnou mozgovou prihodou. cievna mozgova
prihoda



* opuch a mierne zmodranie niektorej koncatiny,
* silnd bolest v zaludku (akutna bolest brucha) krvné zrazeniny upchavajlce iné krvné
cievy

KRVNE ZRAZENINY V ZILE
Co sa moze stat, ak sa vytvori krvna zrazenina v Zile?

* Pouzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie bolo spojené so zvySenym
rizikom vzniku krvnych zrazenin v zile (vendzna trombdza). Tieto vedlajSie Ucinky su
vSak zriedkavé. NajCastejSie sa vyskytuju v prvom roku pouzivania kombinovanej
hormonalnej antikoncepcie.

* Ak sa vytvori krvnd zrazenina v zile v nohe alebo chodidle, m6ze sp6sobit trombdézu
hlbokych Zil (DVT).

* Ak sa krvnd zrazenina presunie z nohy a uviazne v pllicach, mdéze spo6sobit plicnu
embdliu.

» Vel'mi zriedkavo sa zrazenina moze vytvorit v Zile v inom organe, napriklad v oku
(sietnicova zilova trombdza).

Kedy je riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile najvyssie?

Riziko vzniku krvnej zrazeniny v zile je najvysSie pocCas prvého roka pouzivania
kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, ked sa pouziva po prvykrat. Toto riziko
moze byt tiez vysSsie, ak znova zacnete pouzivat kombinovand hormonalnu
antikoncepciu (rovnaky alebo iny liek) po preruseni trvajicom 4 tyzdne alebo viac.

Po prvom roku sa toto riziko znizuje, ale vzdy je mierne vysSie nez v pripade, ak by ste
nepouzivali ziadnu kombinovand hormonalnu antikoncepciu.

Ked prestanete uzivat Adele, 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, ktord pouzivate.

Celkové riziko vzniku krvnej zrazeniny v nohe alebo plicach (DVT alebo PE) pri uzivani
Adele je malé.

- Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 2 Zzien z 10 000 zien, ktoré
nepouzivaju ziadnu kombinovanu hormonalnu antikoncepciu a nie su tehotné.



- Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu jedného roka priblizne u 5 az 7 zien z 10 000
Zien pouzivajucich kombinovanu hormonalnu antikoncepciu, ktora obsahuje
levonorgestrel, noretisterdn alebo norgestimat.

- Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu jedného roka priblizne u 9 az 12 zien z 10
000 zien pouzivajucich kombinovand hormonalnu antikoncepciu, ktord obsahuje
dezogestrel ako napriklad Adele.

- Riziko, Ze sa u vas vyskytne krvnd zrazenina sa bude liSit v zavislosti na vasom
zdravotnom stave (pozri "Faktory, zvysujlce riziko vzniku krvnej zrazeniny" nizsie).

Riziko vzniku krvnej zrazeniny v priebehu jedného roka

Zeny, ktoré nepouzivaji kombinovand hormondalnu tabletu/néplast/krizok a nie su
tehotné priblizne 2 z 10 000 zien

Zeny uzivajlice kombinovanu hormonélnu antikoncepéni tabletu obsahujdcu
levonorgestrel, noretisterén alebo norgestimat priblizne 5 az 7 z 10 000 zien

Zeny uzivajlce Adele priblizne 9 az 12 z 10 000 Zien

Faktory zvysSujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny v zile

Riziko vzniku krvnej zrazeniny pri uzivani Adele je malé, ale niektoré stavy budu toto
riziko zvySovat. Vase riziko je vyssie:

* ak mate velkd nadvahu (index telesnej hmotnosti (BMI) nad 30 kg/m?2),

» ak niekto z vaSej najblizsej rodiny mal v mladosti krvnd zrazeninu v nohe, plucach
alebo v inom orgdne (napr. vo veku do priblizne 50 rokov). V takomto pripade mozete
mat dedi¢nul poruchu zrédzanlivosti krvi.

» ak musite podstupit nejaky chirurgicky zakrok, ak ste dlhodobo nepohyblivéa z
dévodu nejakého zranenia alebo ochorenia alebo ak méate nohu v sadre. Uzivanie
Adele méze byt potrebné prerusit niekol'ko tyzdnov pred chirurgickym zdkrokom alebo
pocas doby, ked' ste nepohybliva. Ak potrebujete prerusit uzivanie Adele, opytajte sa
svojho lekdra, kedy ju mbzete znova zacat uzivat

 ak ste starSia (najma priblizne nad 35 rokov),

* ak ste porodili pred menej nez niekolkymi tyzdnami.

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

Cestovanie leteckou dopravou (>4 hodiny) méze docasne zvysit riziko vzniku krvnej
zrazeniny, najma ak mate niektoré z dalSich uvedenych faktorov.

Je tiez doblezité povedat svojmu lekdrovi, ak sa vas ktorykolvek z tychto stavov tyka, a
to aj v pripade, ak si nie ste ista. Vas lekdr mdéze rozhodnut, Ze je potrebné ukondit
uzivanie Adele.

Ak sa zmeni ktorykol'vek z vysSie uvedenych stavov pocas vasho uzivania Adele,
napriklad ak sa u blizkeho ¢lena rodiny vyskytne trombéza bez akéhokolvek znameho



dbévodu alebo ak velmi priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.
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 méze spo6sobit zavazné
problémy. M6ze sposobit napriklad srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu.

Faktory zvysSujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny v tepne

Je dolezité poznamenat, ze riziko srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody z
doévodu uzivania Adele je velmi malé, ale m6ze sa zvysit:

* 50 zvysSujucim sa vekom (priblizne nad 35 rokov),

* ak fajcite. Ked pouzivate kombinovanu hormonalnu antikoncepciu, ako napriklad
Adele, odporuca sa prestat fajcit. Ak nedokazete prestat fajcit a mate viac nez 35
rokov, vas lekar vam moéze odporucit pouzivanie iného typu antikoncepcie.

* ak mate nadvahu,

» ak mate vysoky krvny tlak,

* ak mal niektory ¢len vasej najblizSej rodiny v mladosti (do priblizne 50 rokov)
srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu. V takomto pripade mbzete 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, najma migrény s aurou,

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

* ak mate cukrovku.

Ak méate viac nezZ jeden z tychto stavov alebo ak je ktorykol'vek z nich obzvlast
zdvazny, riziko vzniku krvnej zrazeniny moze byt esSte viac zvysené.

Ak sa zmeni ktorykol'vek z vyssie uvedenych stavov pocas vasho uzivania Adele,
napriklad ak za¢nete fajcit, u blizkeho ¢lena rodiny sa vyskytne trombéza bez
akéhokol'vek znameho dévodu alebo ak vel'mi priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.

Antikoncepcnd tableta a rakovina

U zien uzivajlcich kombinované antikoncepcné tablety sa vyskytovala rakovina
prsnika o trochu CastejSie nez u zien rovnakého veku, ktoré kombinované
antikoncepcné tablety neuzivali. Nie je zname, Ci rozdiel suvisi s uzivanim tabliet. Je
mozné, ze zeny uzivajuce kombinované antikoncepcné tablety su vysetrované
CastejSie kvdli ich lieCbe a rakovina prsnika je tak odhalena skér. Vyskyt nadorov
prsnika sa po vysadeni kombinovanej hormonalnej antikoncepcie v priebehu 10 rokov
postupne znizuje.



Je dblezité, aby ste si pravidelne kontrolovali prsniky a obratili sa na svojho lekara, ak
zistite akukol'vek hrcku.

U pouzivateliek antikoncepcnych tabliet boli v zriedkavych pripadoch hlasené
nezhubné nadory pecene a eSte menej Casto zhubné nadory pecene.

Krvdcanie medzi periédami

Pocas prvych mesiacov uzivania dezogestrelu + etinylestradiolu mézete mat
neoCakavané krvacanie, napr. krvacanie mimo tyzdnovu prestavku v uzivani tohto
lieku (pozrite tiez bod ,, Ako uzivat Adele “). Ak toto krvacanie trvd dlhsie ako niekol'ko
mesiacov, alebo ak sa objavi az po niekolkych mesiacoch, musi vas vySetrit lekar a
zistit pricinu.

Co musite urobit, ak sa v tyZzdfiovej prestavke neobjavi krvacanie

Ak ste uzili vSetky tablety spravne, nevracali ste, ani ste nemali silnd hnacku a
neuzivali ste iné lieky, je vysoko nepravdepodobné, Ze ste tehotna.

Ak sa o¢akdvané krvacanie nedostavi dvakrat za sebou, mézete byt tehotna.
Bezodkladne sa obratte na svojho lekdra. Nezacnite uzivat dalSie balenie, pokym si nie
ste istd, Ze nie ste tehotna.

Iné lieky a Adele

Vzdy povedzte lekarovi, ktory vam predpisal Adele, aké lieky alebo rastlinné lieky uz
pouzivate. Taktiez povedzte kazdému lekarovi alebo zubnému lekarovi, ktori vam
predpisuju iné lieky (alebo vydavajucemu lekarnikovi), ze uzivate Adele. M6zu vam
poradit, ¢i potrebujete pouzivat dalSie antikoncepcné prostriedky (napr. kondém) a
pripadne ako dlho.

Niektoré lieky mézu znizit antikoncepcny Ucinok Adele alebo m6zu spdsobit
neoCakavané krvacanie. SU to napriklad tieto lieky:

[ primiddn, fenytoin, fenobarbital, karbamazepin, oxkarbamazepin, topiramat a
felbamat (lieky na lieCbu epilepsie),

[ rifampicin (liek na lieCbu tuberkulézy),

[Jritonavir, nevirapin (lieky na liecbu infekcie HIV),

[] griseofulvin (liek na liecbu dalsich infekénych ochoreni),

0 l'ubovnik bodkovany (rastlinny liek). Ak chcete pocas uzivania Adele uzivat lieky s
obsahom lubovnika bodkovaného, poradte sa najskér so svojim lekarom.

Adele mo6ze znizit Ucinnost inych liekov, ako napriklad:
[J cyklosporinu (liek pouzivany pri transplantaciach),
[ lamotriginu (liek na epilepsiu), ¢o moze viest k zvyseniu frekvencie zadchvatov.

[

Lieky, ktoré obsahuju liecivd uvedené nizsie mozu viest k nasledujicim vedlajsim



ucinkom:

- flunarizin: méze spésobovat samovolné vylucovanie mlieka z prsnikov bez suvislosti
s narodenim dietata alebo doj¢enim (galaktorea)

- troleandomycin: mo6ze zvysit riziko poSkodenia pecene, ktoré brani spravnej funkcii
vasho zl¢nika (intrahepatickd cholestaza)

Tehotenstvo a dojcenie

Neuzivajte Adele polas tehotenstva. Ak otehotniete alebo si myslite, Ze mbézete byt
tehotnd, prestante uzivat Adele a bezodkladne sa obratte na svojho lekara.

Adele sa nema uzivat pocas dojc¢enia. Ak dojc¢ite a chcete uzivat Adele, poradte sa
najskor s lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pocas uzivania Adele mézete viest vozidla alebo obsluhovat stroje.

Pred laboratérnym vysetrenim krvi
Oznamte svojmu lekarovi alebo laboratérnym pracovnikom, ze uzivate antikoncepcné
tablety, pretoze peroralna antikoncepcia moze ovplyvnit vysledky niektorych testov.

Adele obsahuje laktézu. Ak vdm lekar povedal, Zze neznésate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekdra pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat Adele

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im
ista, overte si to u svojho lekara. Kazdé balenie Adele obsahuje 1 kalendarovy blister s
21 tabletami alebo 3, 6 kalendarovych blistrov po 21 tabliet. Kalendarovy blister bol
navrhnuty tak, aby vdm pomahal pripomenut uzitie tablety.

Blister je oznaCeny dnami v tyzdni, podla ktorych sa uzivaju tablety.
Kazdy den pocas 21 dni mate uzit jednu tabletu v smere Sipky vytlacenej na blistri az
do vyuzivania celého blistra.

Potom nasleduje 7 dni (tyzdriova prestdvka) ked nemate uzivat tablety. Polas tychto 7
dni bez uzivania tabliet, na 2. alebo 3. den budete mat krvacanie z vysadenia
podobné menstruacii, t.j. vasu ,mesacnu periédu®.

Z dalSieho blistra zacnite uzivat tabletu na 8. den (po 7 dfioch bez tablety) - aj vtedy
ak krvacanie eSte neskoncilo. Pokial uzivate Adele spravne, vzdy zacnete uzivat novy
blister v ten isty den tyzdna a vZzdy budete mat menstruaciu v rovnaky den kazdy
mesiac (kazdych 28 dni).



Snazte sa uzivat tabletu kazdy den v rovnaky ¢as. Najjednoduchsie je urobit to ako
poslednu vec vecer alebo ako prvu vec rano.

Tabletu uzite cell a zapite ju vodou.
Zacatie prvého balenia

Ak ste v predchadzajicom cykle neuzivali peroralnu antikoncepciu

Prvl tabletu uzite v prvy defn menstruacie. To je prvy den vasho cyklu - den, kedy
zacCina krvacanie. Uzite tabletu, oznacenu prislusSnym dnom tyzdna (napriklad ak vas
cyklus zacne v utorok, uzite z balenia tabletu oznacenu utorok). Nasledujte smer Sipky
a pokracujte v uzivani jednej tablety denne, pokym nie je blister prazdny.

Ak zalnete s uzivanim na 2. - 5. den menstruacie, mate pocas prvych siedmich dni
uzivania tabliet pouzivat aj ini metdédu antikoncepcie, ako napriklad kondém, no toto
plati iba pre prvé balenie

Prechod z inej kombinovanej hormonalnej antikoncepcie na Adele

Adele mo6zete zacat uzivat v prvy den po poslednej tablete vdsho terajsieho balenia
antikoncepcnych tabliet (to znamend, Ze nebudete mat prestdvku bez uzivania
tabliet). Ak vase terajsie balenie antikoncepcnych tabliet obsahuje aj neldcinné tablety
(placebo tablety, tablety bez lieCiva), Adele mézete zacat uzivat po uziti poslednej
ucinnej tablety (tablety s lieCivom). M6zete tiez zac¢at neskoér, ale v ziadnom pripade
nie neskor ako v den nasledujuci po obdobi bez uzivania vasSich terajsich
antikoncepcnych tabliet. Ak si nie ste ista, spytajte sa svojho lekara.

Prechod z kombinovaného antikoncep¢ného vaginalneho kridzku alebo naplasti na
dezogestrel + etinylestradiol

V pripade pouzitia vaginalneho krizku alebo transdermalnej naplasti mate zacat
uzivat Adele najlepSie v den odstrdnenia, avsak najneskér vtedy, ked ma dojst k
nasledujucej aplikacii.

Prechod z progestinového lieku (tablety obsahujlce iba progestin, injekcie, implantat
alebo vnutromaternicové teliesko uvolnujuce progestin -VMT) na Adele

Zacnite uzivat Adele v den, ked by ste mali dostat dalSiu injekciu alebo v den, ked'je
odstraneny implantat ¢i VMT.

Vo vSetkych tychto pripadoch je vsak potrebné pouzivat eSte inU antikoncepcnu
metddu (napriklad konddm) pri pohlavnom styku pocas prvych 7 dni uzivania tabliet.

Po spontdnnom potrate
Riadte sa pokynmi lekara.

Po pbrode, ak nedojcite



Po p6rode vam lekdr moze povedat, aby ste pockali s uzivanim Adele, kym nebudete
mat normalnu menstrudciu. V niektorych pripadoch je mozné zacat s uzivanim Adele
aj skoér. Vas lekar vam poradi.

Po porode, ak dojcite
Precitajte si Cast ,Tehotenstvo a dojcenie”.

Ak uzijete viac Adele, ako mate

O vaznych skodlivych dbsledkoch uzitia viacerych tabliet Adele naraz nie su Ziadne
informacie. Ak uzijete naraz viac tabliet, m6zete mat priznaky ako nevolnost a
vracanie alebo vaginalne krvacanie. Ak ste uzili privela tabliet Adele alebo ak zistite,
Ze ich uzilo dieta, poziadajte o radu lekara alebo lekarnika.

Ak zabudnete uzit Adele

» Ak s uzitim tablety meskate menej ako 12 hodin, ochrana pred otehotnenim nie je
znizena. Uzite tabletu hned ako si spomeniete a dalSie tablety uzivajte vo zvyCajny
cas.

» Ak sa s uzitim tablety oneskorite o viac ako 12 hodin, ochrana pred otehotnenim
moze byt znizena. Cim viac tabliet ste zabudli uzit, tym je riziko zniZenia ochrany pred
otehotnenim vyssie.

Riziko nelplnej ochrany pred otehotnenim je najvacsie, ak zabudnete uzit tabletu zo
zaciatku alebo konca blistra. Preto sa mate vzdy drzat nasledovnych pravidiel (pozri
tiez diagram nizsie):

* Viac ako jedna zabudnuta tableta z jedného blistra - obratte sa na svojho lekara.

* Jedna zabudnutd tableta v 1. tyZzdni - uzite zabudnutu tabletu hned’ ako si
spomeniete, aj keby to znamenalo, Ze musite uZit dve tablety naraz. Dalej uZivajte
tablety vo zvycajnom Case, a pocas nasledujucich 7 dni pouzivajte dalsie
antikoncepcné opatrenia, napriklad kondém. Ak ste mali pohlavny styk v tyzdni pred
vynechanim tablety alebo ste zabudli zacat po obdobi bez tabliet uzivat novy blister,
musite si uvedomit, Ze hrozi riziko otehotnenia. V takomto pripade sa poradte so
svojim lekdrom.

* Jedna zabudnutd tableta v 2. tyzdni - zoberte si zabudnutu tabletu hned, ako si
spomeniete, aj keby to znamenalo, Ze musite uZit dve tablety naraz. Dalej uZivajte
tablety vo zvycajnom Case. Ochrana pred otehotnenim nie je znizend, a preto
nemusite prijimat dalSie opatrenia.

* Jedna zabudnutd tableta v 3. tyzdni - m6zete si vybrat jednu z nasledujlcich
moznosti, pri kazdej z nich zostanete chranend pred otehotnenim:

1. Uzite zabudnutu tabletu hned, ako si spomeniete, aj keby to znamenalo, Zze musite
uzit dve tablety naraz. Dalej uZivajte tablety vo zvy¢ajnom ¢ase. Namiesto obdobia
bez uzivania tabliet, prejdite priamo k uzivaniu tabliet z dalSieho blistra. Vel'mi



pravdepodobne budete mat menstruaciu (krvdcanie z vysadenia) na konci druhého
blistra, ale mo6zete tiez mat Spinenie alebo medzimenstruacné krvacanie pocas
druhého blistra.

2. M6zete tiez ukoncit uzivanie tabliet z blistra a ihned prejst na 7dnové obdobie bez
uzivania tabliet (poznacte si den, v ktory ste vynechali tabletu, ¢o odpoveda prvému
dnu prestavky v uzivani). Ak chcete zacat uzivanie nového blistra vo zvycajny
zacCiatoCny den skratte vase obdobie bez uZivania tabliet na menej ako 7 dni.

Zabudnutych niekol'ko tabliet z prvého blistra
Poziadajte o radu svojho lekara

Ano

V 1. tyzdni
Mali ste pohlavny styk v tyzdni pred zabudnutim tablety?

Nie

[]Uzite zabudnutud tabletu
[] PocCas nasledujucich 7 dni pouzite bariérovid antikoncepcnl metédu (konddém)
[] Douzivaijte blister

Iba 1 zabudnuta tableta (uzitd o viac ako 12 hodin neskor)
V 2. tyzdni

[]Uzite zabudnutu tabletu

[ Douzivaijte blister

[]Uzite zabudnutu tabletu a
[] Douzivaijte blister
[JVynechajte obdobie bez uzivania tabliet a prejdite priamo na dalsi blister

V 3. tyzdni

alebo

[ Ihned prestante uzivat tablety

[] Zacnite obdobie bez uzivania tabliet (nie dlhSie ako 7 dni, vratane dna v ktory ste
zabudli uzit tabletu)

[] Potom zacnite uzivat dalsi blister

Ak ste zabudli uzit ktorukol'vek tabletu z blistra a pocas prvého obdobia bez uzivania



tabliet nebudete krvacat, mdze to znamenat, ze ste tehotna. Pred zacatim uzivania
tabliet z dalSieho blistra musite navstivit vasho lekara.

Co robit v pripade vracania alebo silnej hna¢ky

Ak vraciate pocas 3 - 4 hodin po uziti tablety alebo mate silnd hnacku, hrozi riziko, ze
lieCiva z tablety sa nevstrebali Uplne do vasho tela. Situacia je podobna, ako keby ste
zabudli uzit tabletu. Po vracani alebo hnac¢ke musite ¢o najskér uzit dalSiu tabletu z
rezervného blistra. Ak je to mozné, uzite tabletu do 12 hodin od normalneho Casu
uzivania tablety. Ak to nie je mozné, alebo 12 hodin uz uplynulo, riadte sa
odporucaniami v Casti ,, Ak zabudnete uzit Adele “.

Oddialenie menstruacie: ¢o musite vediet

Hoci sa to neodporuca, menstruaciu (krvacanie z vysadenia) je mozné oddialit
prechodom priamo na dalsi blister Adele na konci predchadzajliceho, namiesto
obdobia bez uzivania tabliet, a to az do vyuzivania druhého blistra. PocCas uzivania
tohto druhého blistra sa u vds moéze vyskytnut Spinenie (kvapky alebo flaky krvi)
alebo medzimenstruacné krvacanie. Po zvycajnom obdobi 7 dni bez uzivania tabliet
pokracujte v uzivani dalSieho blistra.

Pred rozhodnutim o oddialeni mensStruacie moézete poziadat o radu svojho lekara.

Zmena prvého dna vasej menstruacie: ¢o musite vediet

Ak uzivate tablety podla navodu, za¢ne vasa menstruacia/krvacanie z vysadenia
pocCas obdobia bez uzivania tabliet. Ak musite tento den zmenit, urobte to tak, ze
skratite obdobie bez uzivania tabliet (ale nikdy nepredlzujte!). Napriklad ak vase
obdobie bez tabliet zacina piatkom, a vy to chcete zmenit na utorok (o 3 dni skor),
musite zacat uzivat Adele z nového blistra o tri dni skér ako zvycCajne. Ak obdobie bez
uzivania tabliet vel'mi skrétite (napr. na 3 dni alebo menej), m6ze sa stat, Ze pocas
tohto obdobia bez uzivania tabliet nebudete mat Ziadne krvacanie.

Mo6Zete vSak mat Spinenie (kvapky alebo flaky krvi) alebo medzimensStruaéné
krvacanie.

Ak si nie ste istd ako postupovat, poziadajte svojho lekara o radu.

Ak chcete prestat uzivat Adele
Adele mbzete prestat uzivat kedykolvek. Ak nechcete otehotniet, spytajte sa lekara
na iné spolahlivé antikoncepcné metdédy.

Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho
lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajsie Ucinky



Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat vedlajSie Ucinky, hoci sa
neprejavia u kazdého. Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi Gicinok, najma ak je
zavazny a pretrvavajuci, alebo ak dojde k akejkolvek zmene vasho zdravotného stavu,
o ktorej si myslite, Ze by mohla byt sp6sobena Adele, povedzte to svojmu lekarovi.

Zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin v zildch (venézna tromboembdlia (VTE)) alebo
krvnych zrazenin v tepnach (arterialna tromboembdlia (ATE)) existuje u vSetkych zien
pouzivajlcich kombinovanld hormonalnu antikoncepciu. Podrobnejsie informacie o
roznych rizikach vyplyvajucich z pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie
pozri v ¢asti 2 ,,Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Adele”.

Ak spozorujete niektory z uvedenych prejavov, prestante uzivat Adele a obratte sa ¢o
najskor na svojho lekdra, lebo méze ist o priznaky trombédzy:

* Silnd bolest a/alebo opuch jednej z n6h.

* Nahla silnd bolest v hrudniku, ktord moze vystrelovat do l'avej paze.

* Nahla dychavi¢nost.

* Nahly kasel bez zjavnej priciny.

» Akdkol'vek nezvycajna, silna alebo dlhotrvajldca bolest hlavy alebo zhorsenie
migrény.

« Ciasto¢na alebo Uplna slepota alebo dvojité videnie.

« Tazkosti pri rozpravani alebo neschopnost hovorit.

e Zavrat alebo mdloby.

* Slabost, neprijemné pocity alebo necitlivost ktorejkolvek Casti tela.

Obrétte sa na svojho lekara, ak mate tieto tazkosti:
* Neobvyklé silné bolesti brucha.

« ZIté sfarbenie pokozky.

* Zistite si nejakd hrcku.

U zien, ktoré uzivali antikoncepcné tablety, boli hlasené tieto zavazné vedlajSie Ucinky:
* Crohnova choroba alebo ulcerézna kolitida (chronické zapalové ochorenie Criev).
» Systémovy lupus erythematosus (choroba spojivového tkaniva).

* Epilepsia.

* Vyrazka, ktora sa nazyva tehotensky opar (herpes gestationis).

* Chorea (pohybové ochorenie).

* Porucha krvi, ktora sa nazyva hemolyticko-uremicky syndrom (porucha, pri ktorej
krvné zrazeniny sp6sobuju zlyhanie obliCiek).

* Hnedé skvrny na tvari a tele (chloazma).

* Porucha pohybu, ktora sa nazyva Sydenhamova chorea.

* Gynekologické poruchy (endometriéza, mydémy maternice).



Iné mozné vedlajsie Ucinky

Nasledujuce vedlajsie Ucinky boli hldsené u zZien uzivajucich antikoncepcné tablety,
ktoré sa mo6zu vyskytnut v prvych mesiacoch po zacati uzivania Adele, ale zvycajne
prestanu, ked sa vas organizmus tablete prispdsobi.

Velmi ¢asté vedlajSie Ucinky (mbzu postihovat viac ako 1 z 10 os6b)
* Nepravidelné krvacanie.

Casté vedlajsie Uc¢inky (m62u postihovat menej ako 1 z 10 0sdb):
» Depresie alebo zmeny nalady.
Bolest hlavy.

Zavraty.

Nervozita.

Nevolnost.

* Akné.

« Ziadne alebo znizené krvéacanie.
* Citlivé prsniky.

* Bolest prsnikov.

* Pribddanie na véahe.

Menej ¢asté vedlajsie Ucinky (mézu postihovat menej ako 1 zo 100 osdb)
» ZhorSenie sluchu (otoskleréza).

» ZvacsSenie prsnikov

* Znizend chut na sex.

* Migréna.

* Vracanie.

* Vyrézka (so svrbenim).

« Zihl'avka (urticaria).

» Zadrziavanie tekutin.

» Vysoky krvny tlak.

Zriedkavé vedlajsie ucinky (mozu postihovat menej akou 1 z 1 000 os6b):
* Vaginalna kandidéza (hubova infekcia).

* Precitlivenost (mbze sa prejavovat ako svrbenie, vyradzka alebo opuch).
» Zvysend chut na sex.

* Podrazdenie oka kontaktnymi soSovkami.

* Vypadavanie vlasov (alopécia).

* Svrbenie.

» Kozné poruchy (erythema nodosum, erythema multiforme).

* Vaginalny vytok.

* Vytok z prsnikov.



« Skodlivé krvné zrazeniny v Zile alebo tepne, napriklad:

o v nohe alebo chodidle (t. j. DVT),

o v plucach (t. j. PE),

o srdcovy infarkt,

o cievna mozgova prihoda,

o mald cievnha mozgova prihoda alebo docasné priznaky podobné cievnej mozgovej
prihode, zname ako prechodny ischemicky zachvat (TIA),

o krvné zrazeniny v peceni, zalidku/Crevach, oblickach alebo oku.

Riziko vzniku krvnej zrazeniny mo6ze byt vySSie, ak mate akékolvek iné stavy, ktoré
zvysuju toto riziko (dalSie informacie o stavoch, ktoré zvysuju riziko vzniku krvnych
zrazenin, a priznakoch krvnej zrazeniny, pozri Cast 2).

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vés vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekdra alebo
lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré
nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie Ucinky mbzete hlasit aj priamo
na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim vedlajSich Gc¢inkov
mobzete prispiet k ziskaniu dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat Adele
Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a blistri po
EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvldstne teplotné podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte
do lekarne. Tieto opatrenia pomozu chrénit Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a dalSie informéacie

Co Adele obsahuje
LieCiva su dezogestrel a etinylestradiol.
Jedna tableta obsahuje 0,30 mg etinylestradiolu a 0,15 mg dezogestrelu.

DalSie zlozky su:
Zemiakovy skrob, kyselina stearova, all-rac-a-Tokoferol (E 307), monohydrat laktézy,



povidon.

Ako vyzera Adele a obsah balenia
Biele, obojstranne vypuklé, okruhle tablety.

Kazdé balenie obsahuje 1, 3, 6 blistrov s 21 tabletami. Kazdy blister je vlozeny do
Al/PE sacku.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii:
HEATON k.s., Na Pankréci 14, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobca:
Pharbil Waltrop GmbH, Im Wirringen 25, 457 31 Waltrop, Nemecko

Tento liek je schvaleny v Clenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru
(EHP) pod nasledovnymi nazvami:

Portugalsko: Desogestrel+Etinilestradiol Generis 0,15 mg+0,03 mg Comprimidos
Ceska republika: Adele

Dénsko: Daisynelle

Finsko: Daisynelle 150 mikrog/30 mikrog tabletti

Nemecko: Cedia 30 30 ug/150 pg Tabletten

Madarsko: Controvul 150 mikrogramm/30 mikrogramm tabletta

Taliansko: Antela 0,03 mg/0,15 mg compresse

Holandsko: Ethinylestradiol/desogestrel 0,030 mg/ 0,150 mg WEC tabletten
Pol'sko: Ovulastan Forte

Slovenska republika: Adele

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2019.







