sp. zn. sukls233237/2022

Piibalova informace: informace pro uZivatelky

Mirelle 0,06 mg/0,015 mg potahované tablety
gestoden/ethinylestradiol

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.

Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich tc¢inkt, sdélte to svému Iékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich tc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1
2
3.
4.
5
6

Co je Mirelle a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Mirelle uZivat
Jak se Mirelle uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Mirelle uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Diilezité véci, které je tieba védét o kombinované hormonalni antikoncepci.

2.

v

Jedna se o nejspolehlivéjsi reverzibilni metody antikoncepce, pokud jsou pouzivany
spravng.

Mirné€ zvySuji riziko krevni sraZzeniny v Zilach a tepnéach, zvlasté v prvnim roce nebo pii
znovuzahajeni kombinované hormonalni antikoncepce po pauze trvajici 4 tydny nebo
déle.

Bud’te prosim opatrna a navstivte svého lékare, pokud si myslite, Ze mate ptiznaky krevni
srazeniny (viz bod 2 ,,Krevni sraZzeniny*).

1. Co je Mirelle a k ¢emu se pouZziva
Mirelle je peroralni antikoncepéni pilulka (ptfipravek proti poceti uzivany usty).

Jedna svétle Zlutd potahovand tableta (24 tablet) obsahuje malé mnozstvi dvou riiznych
zenskych hormonil. Jsou to ethinylestradiol (estrogen) a gestoden (progestagen). Bilé
potahované tablety v posledni fadé blistru (4 tablety) neobsahuji zddné hormony.

Antikoncep¢ni pilulky obsahujici dva hormony se nazyvaji ,.,kombinované pilulky* nebo
kombinovana peroralni antikoncepce.

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Mirelle uzivat
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Obecné poznamky

Ptedtim, nez zacnete uzivat Mirelle, piectéte si informace o krevnich srazeninach v bodé¢ 2. Je
zvlasté dilezité, abyste si precetla ptiznaky krevnich srazenin - viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*).

Nez zacnete uzivat pripravek Mirelle, 1€kar Vam polozi nékolik otdzek ohledné zdravotniho
stavu VaSeho i Vasich blizkych ptibuznych. Lékat Vam také zméii krevni tlak a miize provést
jeste dalsi vysetieni, v zavislosti na Vasi osobni situaci.

V této pribalové informaci jsou popsany nékteré situace, za kterych mate uzivani piipravku
Mirelle prerusit nebo za kterych muze byt spolehlivost pfipravku sniZzena. V takovych
piipadech se mate vyhnout pohlavnimu styku nebo mate pouzit jesté jinou, nehormonalni
antikoncepéni metodu, napiiklad kondom nebo jinou bariérovou metodu. Nepouzivejte
metodu neplodnych dni nebo metodu méfeni teploty. Tyto metody mohou byt nespolehlivé,
protoze pilulka ovliviiuje obvyklé zmény teplot a slozeni hlenu délozniho hrdla, které se
objevuji béhem menstrua¢niho cyklu.

Mirelle, stejné jako ostatni hormonalni antikoncepce, nechrani pred infekei virem HIV
(AIDS) ani proti jinym pohlavné prenosnym chorobam.

Neuzivejte pripravek Mirelle

Nesmite uzivat Mirelle, pokud mate jakykoli ze stavli uvedenych niZe. Pokud mate nize
uvedeny stav, musite informovat svého Iékate. Lékai s Vami prodiskutuje, jaka jina
antikoncepéni metoda by pro Vas byla vhodna.

e pokud mate (nebo jste méla) krevni srazeninu v cévé dolni koncetiny (hluboka zilni
trombdza), plicich (plicni embolie) nebo v jinych organech;

e pokud vite, Ze mate poruchu postihujici Vasi krevni sraZlivost - naptiklad deficit
(nedostatek) proteinu C, deficit proteinu S, deficit antitrombinu 11, Leidenskou mutaci
faktoru V nebo protilatky proti fosfolipidu;

e v piipadé¢ velké planované operace s déletrvajici nepohyblivosti (viz bod ,,Krevni
srazeniny*);

e pokud mate vysoké riziko zilni trombdzy v diisledku pritomnosti vice rizikovych faktorti
(viz Upozornéni a opatfeni)

e pokud jste nékdy méla srdecni infarkt nebo cévni mozkovou piihodu (mrtvici);

e pokud mate (nebo jste nékdy méla) anginu pectoris (stav, ktery zptsobuje tézkou bolest na
hrudi a mtze byt prvni znamkou srdecniho infarktu) nebo tranzitorni ischemickou ataku
[TIA — docasné ptiznaky cévni mozkové ptihody]);

e pokud mate n¢ktera z nasledujicich onemocnéni, kterd zvysuji riziko sraZeniny v tepnach,
jako je:

o tézka cukrovka s poskozenim cév;
o vysoky krevni tlak;
o vysoka hladina tukl v krvi (cholesterolu nebo triacylglycerolit);

o onemocnéni oznacované jako hyperhomocysteinemie;
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e pokud mate (nebo jste nékdy méla) typ migrény oznacovany jako ,,migréna s aurou®;

e pokud mate (nebo jste nékdy méla) onemocnéni jater (projevujici se ptiznaky jako je
zloutenka nebo svédéni celého téla) a Vase jatra do této doby nepracuji spravng;

e pokud mate nebo jste méla nador, ktery by mohl byt ovlivnén pohlavnimi hormony
(naptiklad prsu nebo pohlavnich organi);

e pokud mate nebo jste méla nezhoubny nebo zhoubny nador jater;

e pokud mate krvaceni z pochvy, jehoz pti¢ina neni zjiSténa;

e pokud jste t¢hotna nebo si myslite, Ze byste t¢hotna mohla byt;

jestlize jste alergicka na ethinylestradiol, gestoden nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto

piipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Neuzivejte ptipravek Mirelle, pokud mate hepatitidu C (zanét jater) a uzivate 1é¢ivé piipravky
obsahujici ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir nebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (viz také bod Dalsi 1é¢ivé piipravky a ptipravek Mirelle).

Pokud se nektery z téchto ptiznakili nebo onemocnéni u Vas objevi béhem uzivani pilulky
poprvé, okamzité preruste uzivani a porad’te se s Iékaiem. Béhem této doby pouzivejte
nehormonalni antikoncep¢ni metody. Viz také odstavec ,,Obecné poznamky* v dalsi ¢asti.

Kdy mate kontaktovat svého 1¢kare?

Vyhledejte okamzitou 1ékafskou pomoc

- pokud si v§imnete moznych znamek krevni srazeniny, ktera miize znamenat, ze mate
krevni sraZzeninu v dolni koncetin€ (tj. hlubokd Zilni trombdza), krevni srazeninu v
plicich (tj. plicni embolie), srdecni infarkt nebo cévni mozkovou piihodu (viz bod
"krevni srazenina“ (trombdza)) nize.

Pro popis ptiznakil téchto zadvaznych nezadoucich ucinkl si prosim piectéte ,,Jak rozpoznat
krevni srazeninu®.

Dalsi informace o zvlastnich skupinach uzivatelek
Deti a dospivajici
Ptipravek Mirelle neni ur¢en pro Zeny (divky), které jesté nemaji menstruaci.

Starsi Zeny

Ptipravek Mirelle neni urcen pro zeny po prechodu.

Porucha funkce jater

Ptipravek Mirelle neuZivejte, pokud mate onemocnéni jater. Viz také cast ,NeuZivejte
Mirelle “ a ,,Upozornéni a opatieni®.

Porucha funkce ledvin

Porad'te se slékafem. Dostupné udaje nenaznacuji nutnost zmény v uzivani piipravku
Mirelle.

Upozornéni a opatieni
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V nékterych situacich musite byt béhem uzivani ptipravku Mirelle zvlasté opatrna a muze byt
nutné, aby Vas lékar pravidelné vySetfoval.

Informujte svého 1ékaie, pokud se Vas tyka néktery z nasledujicich stavi.
Pokud se stav vyvine nebo se zhorsi béhem uzivani ptipravku Mirelle, mate také informovat
sveho lekare.

- kourite;

- mate cukrovku;

- mate nadvahu;

- mate vyssi krevni tlak;

- mate vadu srde¢ni chlopné nebo poruchu srde¢niho rytmu;

- pokud mate Crohnovu chorobu nebo ulcerdzni kolitidu (chronické zanétlivé strevni
onemocnéni);

- pokud mate systémovy lupus erythematodes (SLE - onemocnéni, které postihuje Vas
pfirozeny obranny systém);

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

- pokud mate srpkovitou anemii (dédicné onemocnéni ¢ervenych krvinek);

- pokud mate zvySené hladiny tuku v krvi (hypertriacylglycerolemie) nebo pozitivni
rodinnou anamnézu tohoto onemocnéni. Hypertriacylglycerolemie souvisi se zvySenym
rizikem rozvoje pankreatitidy (zadnét slinivky bfisni);

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

- pokud jste pravé porodila, mate zvySené riziko krevnich sraZenin. Zeptejte se svého
1ékare, jak brzy po porodu milZete zacit uzivat piipravek Mirelle;

- pokud mate zanét zil pod kiizi (povrchova tromboflebitida);

- pokud mate kieCové Zily;

- trpite migrénou;

- trpite epilepsii;

- né€kdo z Vasich ptimych ptibuznych mél rakovinu prsu;

- mate onemocnéni jater nebo Zlu¢niku;

- mate nebo jste méla stavy, které se poprvé objevily nebo se zhorSily v dobé té¢hotenstvi
nebo v dobé predchoziho uzivani pohlavnich hormont (naptiklad porucha sluchu,
porucha premény krevniho barviva nazyvana porfyrie, kozni puchyikovité onemocnéni
zvané t€hotensky herpes, nervové onemocnéni zvané Sydenhamova chorea);

- mate nebo jste méla chloasma (Zlutohnédé skvrny na klizi zvlasté v obliceji), pokud ano,
vyhnéte se slunéni nebo ultrafialovému zéteni;

- pokud se u Véas objevi ptiznaky angioedému, jako je otok obliceje, jazyka a/nebo hrdla
a/nebo potiZe s polykanim nebo kopftivka spolu s dusnosti, okamzité kontaktujte 1ékare.
Ptipravky obsahujici estrogeny mohou zptisobit nebo zhorsit piiznaky dédi¢ného a
ziskaného angioedému.

Pokud se n¢ktery z uvedenych stavli nebo onemocnéni objevi béhem uzivani ptipravku
Mirelle poprvé, znovu se objevi nebo se zhorsi, kontaktujte svého 1€kare.
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KREVNI SRAZENINY

Uzivani kombinované hormondlni antikoncepce, jako je pripravek Mirelle zvySuje Vase
riziko rozvoje krevni sraZzeniny v porovnani s jejim neuzivanim. Ve vzacnych piipadech mtze
krevni srazenina zablokovat krevni cévy a zptisobit vazné problémy.

Krevni srazeniny se mohou vyvinout
= v zilach (oznacuje se jako ,,zilni trombdza®, ,,zilni tromboembolismus* nebo VTE);

= v tepnach (oznacuje se jako ,,arteridlni tromboza“, ,,arterialni tromboembolismus*
nebo ATE).

Zotaveni se z krevnich srazenin neni vzdy Uplné. Vzacné se mohou vyskytnout zdvazné,
trvalé nasledky nebo velmi vzacné mohou byt smrtelné.

Je diilezité si pamatovat, Ze celkové riziko Skodlivé krevni sraZeniny v disledku uZivani
pripravku Mirelle je malé.

JAK ROZPOZNAT KREVNI SRAZENINU

Vyhledejte rychlou lékatkou pomoc, pokud si v§imnete n€které/ho z nasledujicich znamek
nebo ptiznak.

Mate nékteré z t€chto znamek? Cim pravdépodobné
trpite?
e otok jedné dolni koncetiny nebo podél zily na dolni Hluboka zilni trombdza

koncetin€ nebo chodidle, zvlasté doprovazeny:

e Dbolesti nebo citlivosti v dolni koncetin€, ktera
muze byt pocitovana pouze vstoje nebo pii chizi

e zvySenou teplotou postizené dolni koncetiny

e zmeénou barvy klize dolni koncetiny, napf.
zblednuti zCervenani nebo zmodrani

e nahly nastup nevysvétlitelné duSnosti nebo rychlého Plicni embolie
dychani

e nahly kaSel bez zfejmé pticiny, ktery miZe zpusobit
vykaslavani krve

e ostra bolest na hrudi, kterd se mliZze zvySovat pfi
hlubokém dychani

o t¢Zké to¢eni hlavy nebo zavrat

e rychly nebo nepravidelny srdecni tep

o t¢Zka bolest zaludku

Pokud si nejste jistd, informujte svého Iékate, protoZe
nékteré z téchto piiznaki, jako je kaSel nebo dusnost,
mohou byt zaménény za mirn€j$i onemocnéni, jako je
infekce dychacich cest (napf. ,,nachlazeni®).
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Ptiznaky se nejcastéji objevuji na jednom oku:

okamzita ztrata zraku nebo

bezbolestné rozmazané vidéni, které mize ptejit do
ztraty zraku

Trombodza retinalni zily
(krevni srazenina v oku)

bolest na hrudi, nepohodli, tlak, tize

pocit stlaceni nebo plnosti na hrudi, v pazi nebo pod
hrudni kosti

plnost, porucha traveni nebo pocit duseni

nepiijemné pocity v horni ¢asti téla vyzatujici do zad,
celisti, hrdla, paze a bficha

poceni, pocit na zvraceni, zvraceni nebo zavrat’
extrémni slabost, uzkost nebo dusnost

rychly nebo nepravidelny srde¢ni tep

Srdeéni infarkt

Ne&kdy mohou byt ptiznaky cévni mozkové piihody kratké

nahlé slabost nebo necitlivost obliceje, paze nebo
dolni koncetiny, zv1asté na jedné stran¢ téla

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

nahlé potize s chiizi, zavrat¢, ztrata rovnovahy nebo
koordinace

nahld, zavazna nebo prodlouzena bolest hlavy
neznamé piiciny
ztrata védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu

s téméf okamzitym a plnym zotavenim, ale mate vyhledat
okamzitou lékatfskou pomoc, protoZe mizete mit riziko
dalsi cévni mozkové piihody.

Cévni mozkova prihoda

otok a lehké zmodrani koncetiny
silna bolest bficha (n4dhla ptihoda biisni)

Krevni sraZeniny blokujici
jiné cévy

KREVNI SRAZENINY V ZiLE

Co se miiZe stat, pokud se v Zile vytvori krevni sraZenina?

Pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce souviselo se zvySenym rizikem
krevnich sraZenin v Zile (Zilni tromboembolismus). Tyto nezadouci ucinky jsou vSak
vzacné. Nejcastéji se objevuji v prvnim roce pouzivani kombinované hormonalni

antikoncepce.

Pokud se vytvofii krevni srazenina v Zile v dolni koncetin€ nebo chodidle, mize zplsobit

hlubokou Zilni trombo6zu (DVT).
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e Pokud krevni sraZenina vycestuje z dolni koncetiny a usadi se v plicich, mize zpusobit
plicni embolii.

e Velmi vzacné se mize krevni srazenina vytvofit v zile v jiném organu, jako je oko
(tromboza retinalni zily).

Kdy je riziko rozvoje krevni srazeniny v Zile nejvyssi?

Riziko rozvoje krevni srazeniny v zile je nejvyssi v prvnim roce uzivani kombinované
hormonalni antikoncepce. Riziko miize byt také vyssi, pokud znovu zahdjite uzivani
kombinované hormonalni antikoncepce (stejny nebo odlisny ptipravek) po pauze trvajici
4 tydny nebo déle.

Po prvnim roce se riziko zmensuje, ale je vzdy mirn€ vyssi, nez kdybyste neuzivala
kombinovanou hormondlni antikoncepci.

Kdyz ukoncite uzivani pfipravku Mirelle, vrati se VasSe riziko krevni srazeniny k normalni
urovni béhem né¢kolika tydni.

Jaké je riziko rozvoje krevni sraZeniny?

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

Celkové riziko krevni srazeniny v dolnich koncetinach nebo plicich u ptipravku Mirelle je
malé.

- Z 10 000 zen, které nepouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci, a nejsou
téhotné, se u dvou z nich vyvine krevni srazenina béhem jednoho roku.

- Z 10 000 zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici
levonorgestrel, norethisteron nebo norgestimat se asi u 5-7 vyvine krevni srazenina
behem jednoho roku.

- Z 10000 Zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici
gestoden, jako je ptipravek Mirelle se asi u 9 az 12 Zen vyvine krevni srazenina béhem
jednoho roku.

- Riziko, Ze se u Vas vyvine krevni srazenina, se lisi podle Vasi 1€katrské anamnézy (viz
niZe ,,Faktory, které zvySuji Vase riziko krevni srazeniny*).

Riziko rozvoje krevni
sraZeniny za rok

Zeny, které neuZivaji kombinovanou hormonalni Asi 2z 10 000 Zen
pilulku a nejsou t€hotné

Zeny, které uzivaji kombinovanou antikoncepéni Asi 5-7 2 10 000 Zen
pilulku obsahujici levonorgestrel, norethisteron
nebo norgestimat

Zeny, které uzivaji piipravek Mirelle Asi 9-12 2 10 000 zen

Faktory, které zvySuji Vase riziko krevni sraZeniny v Zile
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Riziko krevni srazeniny u piipravku Mirelle je malé, ale néktera onemocnéni riziko zvySuji.
Vase riziko je vyssi, pokud:

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

e nékdo z Vasich ptimych ptibuznych mél krevni srazeninu v dolni koncetiné plicich nebo
jiném organu v mladém véku (napt. do 50 let véku). V tomto piipad¢ byste mohla mit
dédi¢nou poruchu srazeni krve;

e potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite z ditvodu trazu nebo onemocnéni, nebo
pokud mate dolni koncetinu v sadfe. MiiZze byt nutné uzivani ptipravku Mirelle pferusit na
nekolik tydnl pred operaci nebo kdyz mate omezenou pohyblivost. Pokud musite pierusit
uzivani pripravku Mirelle, zeptejte se svého 1€kare, kdy jej mlzete zacit znovu uzivat;

e jste ve vyssim veéku (zvlasté ve véku nad 35 let);
e jste porodila pfed méné nez nékolika tydny.
Riziko rozvoje krevni srazeniny se zvySuje s vice onemocnénimi, kterd mate.

Cestovani letadlem (> 4 hodiny) miiZze do¢asné zvysit Vase riziko krevni srazeniny, zv1asté
pokud mate nékteré z dalSich uvedenych faktort.

Je diilezité, abyste informovala svého 1ékate, pokud se Vas nekteré z téchto stavu tykaji, i
kdyZ si nejste jistd. Lékat mize rozhodnout, ze je tfeba uzivani ptipravku Mirelle ukoncit.

Pokud se nektery z vySe uvedenych stavli zméni v prabéhu uzivani ptipravku Mirelle,
napftiklad se u ptimého piibuzného vyskytne trombo6za z nezndmého ditvodu nebo pokud se
zvy$i Vase télesnd hmotnost, porad’te se s 1¢katrem.

KREVNI SRAZENINY V TEPNE

Co se muzZe stat, pokud se v tepné vytvori krevni sraZenina?

Podobné jako krevni sraZenina v zile, mize sraZenina v tepné zpiisobit zavazné problémy.
Muze naptiklad zptsobit srde¢ni infarkt nebo cévni mozkovou piihodu.

Faktory, které zvySuji VasSe riziko krevni sraZeniny v tepné

Je dualezité si pamatovat, Ze riziko srdecniho infarktu nebo cévni mozkové ptihody pfi uzivani
ptipravku Mirelle je velmi malé, ale mtize se zvySovat:

e se zvySujicim se v€kem (nad 35 let véku);

¢ pokud koufFite. Pii uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je pfipravek
Mirelle je doporuceno piestat koufit. Pokud nejste schopna pfestat koufit a je Vam
vice nez 35 let, miize Vam I€kar poradit, abyste pouZzivala jiny typ antikoncepce;

e pokud mate nadvahu;
e pokud mate vysoky krevni tlak;

e pokud mél Vas ptimy ptibuzny srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu v
mladém véku (do 50 let véku). V tomto piipadé mate také vyssi riziko srde¢niho
infarktu nebo cévni mozkové piihody;

e pokud Vy nebo nékdo z Vasich ptimych piibuznych mé vysokou hladinu tuku v krvi
(cholesterolu nebo triacylglycerol);
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e pokud mate migrény, zvlasté migrény s aurou;

e pokud mate problém se srdcem (chlopenni vadu, poruchu rytmu oznacenou jako
fibrilace sini);

e pokud mate cukrovku.

Pokud mate vice nez jeden z téchto stavii nebo pokud je néktery z nich zv1asté zavazny, miize
byt riziko rozvoje krevni srazeniny jesté zvyseno.

Pokud se nektery z vyse uvedenych stavii zméni v pribéhu uzivani ptipravku Mirelle,
napfiklad zacnete koufit, u pfimého ptibuzného se vyskytne trombo6za z nezndmého divodu
nebo pokud se zvysi Vase t€lesnd hmotnost, porad’te se s 1¢karem.

Pilulka a rakovina

Rakovina prsu byla zjisténa o néco malo Castéji u Zzen, které uzivaji kombinovanou
hormonalni antikoncepci, ale neni znamo, zda je toto zpisobeno samotnou lécbou. Miize to
byt disledek toho, Ze Zeny uzivajici kombinovanou hormonélni antikoncepci byly lékafem
vySetfovany mnohem castéji. Riziko rakoviny prsu se po ukonéeni uzivani kombinované
hormonalni antikoncepce postupné snizuje. Je dilezité si pravidelné kontrolovat prsa a
kontaktovat 1ékarte, jestlize si nahmatate bulku.

V ojedinélych ptipadech byly u uzivatelek pilulky pozorovany nezhoubné (benigni) a jesté
vzacnéji zhoubné (maligni) nadory jater. Tyto nadory mohou ojedinéle vést k zivot
ohrozujicimu vnitfnimu krvéaceni. Pokud pocitite silnou bolest bficha, okamzité vyhledejte
svého lékare.

Nejvyznamngj$im rizikovym faktorem pro rakovinu délozniho hrdla je pretrvavajici infekce
lidskym papilomavirem (HPV). V n¢kterych studiich bylo naznaceno, ze dlouhodobé uzivani
kombinované pilulky zvysuje u Zeny rakovinu délozniho hrdla. Neni vSak jasné, do jaké miry
se toto riziko zvySuje sexualnim chovanim nebo jinymi faktory, jako je infekce lidskym
papilomavirem.

Vyskyt zminénych nadori miize zpisobit zivot ohrozujici stav nebo muiize byt smrtelny.

Psychické poruchy

Nekteré Zeny, které uZivaly hormonalni antikoncepci vcetné piipravku Mirelle, uvadély
depresi a depresivni ndladu. Deprese mize byt t¢zka a miize nékdy vést k myslenkdm na
sebevrazdu. Pokud u Vas dojde ke zméné nélady a objevi se ptiznaky deprese, obrat’te se pro
odbornou radu co nejdiive na svého lékare.

Krvaceni mezi menstruacemi

Béhem nékolika prvnich mésici uzivani antikoncep¢nich pilulek miiZzete mit nepravidelné
krvaceni (Spinéni nebo krvaceni mezi menstruacemi). MlZete pottebovat 1 hygienické
prostfedky, ale uzivejte tablety jako obvykle. Nepravidelné krvaceni obvykle vymizi, jakmile
si Vase t¢lo na pilulku zvykne (obvykle po 3 cyklech uzivani). Pokud krvaceni trva déle nez
n¢kolik méesicli nebo pokud se po vymizeni znovu objevi, musite se poradit s 1ékaiem.

Co délat, jestlize se neobjevi krvaceni béhem intervalu bez uzivani tablet
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Pokud jste tablety uzivala pravidelné, nezvracela jste ani neméla tézsi priijem ani jste
neuzivala jiné 1€ky, je velmi nepravdépodobné, ze byste byla t¢hotna. Pokracujte v uzivani
piipravku Mirelle jako obvykle.

Pokud jste uzivala tablety nepravidelné nebo jste uzivala pravideln¢ a krvéaceni se nedostavilo
dvakrat za sebou, mohlo dojit k oté¢hotnéni. Ihned kontaktujte svého 1¢kare. Nezacinejte
uzivani dal§iho baleni, pokud nemate jistotu, ze nejste t¢hotna. V mezidobi pouzivejte
nehormonadlni antikoncepci (viz také ¢ast: “Obecné poznamky*).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Mirelle

Informujte svého Iékaie o vSech 1écich nebo rostlinnych piipravcich, které uzivate, které jste
v neddvné dob¢ uzivala nebo které mozna budete uzivat. Také informujte kazdého 1ékare
nebo zubniho Iékare, ktery Vam piedepisuje dalsi 1€k (nebo 1€ékarnika, ktery Vam 1€k vydava),
ze uzivate piipravek Mirelle. Mohou Vam poradit, zda mate pouzivat navic dalsi
antikoncepcni opatieni (naptiklad kondom), a pokud ano, na jak dlouhou dobu nebo zda musi
byt zména v uzivani jiného 1éku, ktery potiebujete.

Nékteré 1éky
mohou mit vliv na nizsi hladinu ptipravku Mirelle v krvi
mohou zplisobit nizsi antikoncep¢ni ucinek

mohou zplisobit neocekavané krvaceni.

o mezi tyto 1éky patii 1éky k 1é¢bé:

epilepsie (naptiklad primidon, fenytoin, barbituraty, karbamazepin, oxkarbazepin,
topiramat, felbamat)

tuberkuldzy (naptiklad rifampicin)

infekce virem HIV a infekce virem hepatitidy C (tak zvané inhibitory proteazy a
nenukleosidové inhibitory reverzni transkriptazy) plisnovych infekci (griseofulvin,
azolova antimykotika, napf. intrakonazol, vorikonazol, flukonazol)

bakteridlnich infekci (makrolidova antibiotika, napt. klarithromycin, erythromycin)

urcitych srde¢nich onemocnéni, vysokého krevniho tlaku (blokatory kalciovych
kanald, napt. verapamil, diltiazem)

onemocnéni kloubt - artritida, artroza (etorikoxib)
o pftipravky obsahujici tiezalku teckovanou

o grapefruitovy dzus

Ptipravek Mirelle miiZe ovlivnit i¢innost jinych 1€k, naptiklad
lamotriginu (k 1écbé epilepsie)

cyklosporinu (pouziva se po transplantaci organt)
melatoninu (k 16cb€ nespavosti)

midazolamu (k navozeni Gtlumu (sedace)

theofylinu (k 1é€b¢ astmatu)

o O O O O O

tizanidinu (k 1é€bé svalovych kieci a zvySeného svalového napéti)
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Neuzivejte piipravek Mirelle, pokud méate hepatitidu (zanét jater) typu C a uzivate 1é¢ivé
piipravky obsahujici ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir
nebo sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, protoze tyto piipravky mohou zpisobit zvySeni
hodnot funk¢nich jaternich testh (zvySeni jaterniho enzymu ALT). Pfed zacatkem 1écby
témito pripravky Vam lékat predepiSe jiny typ antikoncepce. Ptipravek Mirelle mtzete opét
zaCit uzivat ptiblizné 2 tydny po ukonceni této 1éCby (viz ¢ast Neuzivejte piipravek Mirelle).

Laboratorni vySetieni

Pokud budete potiebovat vySetteni krve nebo jiné laboratorni vysetfeni, sdélte 1ékati nebo
personalu laboratote, Ze uzivate peroralni antikoncepci, protoze peroralni antikoncepce mtiize
ovlivnit vysledky nékterych testi.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t¢hotné nebo kojite, domnivéte se, Ze mlizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo l1¢karnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi

Mirelle nesmite uzivat, jste-li t€hotna nebo pokud si myslite, Zze byste téhotnd mohla byt.
Pokud maéte podezieni, Ze jste t€hotna béhem uzivani Mirelle, je tfeba se co nejdiive poradit s
I¢kafem. Pokud si piejete otéhotnét, miizete ukoncit uzivani ptipravku Mirelle kdykoliv (viz
také ,,Jestlize jste pfestala uzivat ptipravek Mirelle).

Kojeni

Obecné se uzivani Mirelle v obdobi kojeni nedoporucuje. Pokud si ptejete Mirelle v obdobi
kojeni uZivat, porad’te se s Iékafem.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Ptipravek Mirelle nemé Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat

stroje.

Piipravek Mirelle obsahuje laktosu
Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite n€které cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete
tento 1éCivy piipravek uzivat.

3. Jak se Mirelle uziva
Baleni ptipravku Mirelle obsahuje 28 obalenych tablet. Uzijte tabletu kazdy den ptiblizné ve
stejnou dobu, zapijte ji potfebnym mnozstvim tekutiny. Sledujte smér Sipek kazdy den, dokud

nevyuzivate vSech 28 tablet (podrobné&jsi navod, jak si pfipravit baleni k uzivani, naleznete
v Casti ,,Jak pfipravit blistr Mirelle®). Krvaceni zacne obvykle za 2 - 3 dny po uziti posledni
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aktivni zluté tablety Mirelle (to znamena v dob¢ uzivani poslednich 4 bilych tablet bez
hormontl). Mezi balenimi nebudete délat zadnou pfestavku, to znamena, ze dalsi baleni
zacnete uzivat ihned po ukonceni pfedchoziho baleni, i kdyz jesté bude krvaceni pokracovat.
Nové baleni budete tedy vzdy nac¢inat ve stejném dnu v tydnu a stejné tak krvaceni z vysazeni
bude piiblizné ve stejnych dnech kazdy mésic.

e Uzivani prvniho baleni Mirelle
Pokud jste v minulém mésici Zadnou hormondlni antikoncepci neuzivala

Mirelle za¢néte uzivat prvni den cyklu, to znamena prvni den menstruac¢niho krvéceni. Déle
pokracujte dalsimi dny ve spravném potadi. Takto Mirelle u¢inkuje okamzité a neni tieba
pouzivat zadnou dalsi antikoncepéni metodu.

Mirelle mtizete také zacit uzivat 2. az 5. den Vaseho cyklu, ale v tomto ptipadé musite pouzit
navic jesté dalsi antikoncepéni metodu (bariérovou metodu) prvnich 7 dnt prvniho cyklu.

Pokud prechazite z jiné kombinované hormondalni antikoncepcni pilulky nebo kombinované
antikoncepce pomoci vagindlniho krouzku nebo ndplasti

Uzivani Mirelle mlzZete zah4jit ihned dal$i den po uziti posledni pilulky z ptedchoziho baleni
(to znamena, ze nebude zadny interval bez uzivani tablet). Pokud pfedchozi baleni obsahovalo
1 inaktivni tablety (tablety bez hormonil), mlzete zacit uzivat Mirelle den po uZiti posledni
aktivni tablety (tablety s hormony), (nejste-li si jista, které tablety jsou aktivni, zeptejte se
svého lékate nebo 1ékarnika). S uzivanim miZete zacit 1 pozdéji, ale nejdéle nasledujici den
po intervalu bez uzivani ptedchozi pilulky (nebo po vyuzivani posledni inaktivni tablety
ptedchozi pilulky).

V ptipad€ naplasti nebo vaginalniho krouzku mate zacit uzivat Mirelle nejlépe v den jejich
odstranéni a nejpozdéji v den, kdy by mélo dojit k jejich dalsi aplikaci.

Pokud se budete tidit t€émito pokyny, nemusite pouZzivat zddnou dalsi antikoncepéni metodu.

Pokud prechazite z metody obsahujici pouze progestagen (z pilulky obsahujici pouze
progestagen, z injekce, implantatu nebo nitrodélozniho systému uvolnujiciho progestagen)

UZivani minipilulek mtZete kdykoliv ukoncit a prvni tabletu Mirelle uZit nasledujici den

v tutéz dobu. Mirelle zacnéte uzivat v dobé, kdy byste méla dostat dalsi injekci nebo v den,
kdy je vyjmut implantat nebo télisko.

Pokud vSak mate pohlavni styk, pouzijte béhem prvnich 7 dnil uzivani navic dalsi
antikoncep¢ni metodu (bariérovou metodu, napiiklad kondom).

Po spontannim nebo umeéle vyvolaném potratu

Porad’te se se svym lékafem.

Po porodu

Pokud se Vam pravé narodilo dité, Iékat Vam miiZe doporucit, abyste s uZivanim Mirelle

vyckala az do prvni normalni menstruace. Nékdy je mozné zahdjit uzivani diive.
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Pokud jste po porodu méla pohlavni styk jesté pred zacatkem uzivani ptipravku Mirelle,
musite si byt jista, ze nejste t¢hotnd nebo je tieba pockat do dalsi menstruace.

Porad’te se se svym lékafem. Pokud kojite a chcete Mirelle uzivat, méla byste se rovnéz
nejprve poradit s Iékafem.

Jak pripravit blistr Mirelle k uzivani

Baleni Mirelle ptedstavuje 1 blistr (nebo 3 blistry) obsahujici 24 aktivnich Zlutych
hormonalnich tablet a 4 neaktivni bilé tablety bez hormoni (umisténé v posledni fad¢). Navic
obsahuje krabicka jesté samolepici nalepku (ptipadné 3 néalepky). Kazda nalepka obsahuje 7
samolepicich prouzki se zkratkami dnd v tydnu. Vyberte si prouzek zacinajici dnem, ve
kterém zacinate baleni uzivat. Napiiklad, jestlize zaCinate uzivat baleni ve stiedu, pouzijete
prouzek zacinajici ,,St “(viz obrazek 1).

berte sl ndlepk frsluing d amﬁﬁﬁ
Zatatek u fvg.nl'. :lar;aﬂllsclpaduzparal%t:-lljis I'\r:tnv:ast?‘edu.
4 vyberta sl nalepku zaZinajicl St
Ot | st | & | PA | So | Ne g

St | &t | PA| So | Ne | Po
Ct | PA| So | Ne | Po | Ut |
P4 | So | Ne | Po | Ut | St
So | Ne| Po | Ut | st | &t
Ne | Po| Ut | St | Ct | Pa
Po | Ut | st | &t | Pa| So )

Nalepte prouzek na horni ¢ast blistru na prihlednou stranu, kde jsou viditelné tablety tak, aby
byl prvni den umistén nad tabletou, na kterou ukazuje népis ,,Zacatek*“(viz obrazek 2).

I =
EEa s
OO
OO PO

SOOI 0

Nyni vidite, kterou tabletu mate uzit v ptisluSny den (obrazek 3).
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JestliZe jste uZila vice pripravku Mirelle, neZ jste méla

Neexistuji zadné zpravy o vazném poskozeni zdravi, je-li uzito vice tablet ptipravku Mirelle
najednou. Uzijete-li vice tablet najednou, mizete mit pocit na zvraceni, mizete zvracet nebo
se muZe objevit krvaceni z pochvy. I u mladych divek, které jesté nezaCaly menstruovat, ale
neumysiné uzily tento piipravek, muze dojit k tomuto krvaceni. Zjistite-li, ze Mirelle pozilo
dite, porad’te se s Iékarem.

JestliZe jste zapomnéla uzit pripravek Mirelle

V zavislosti na dni cyklu, ve kterém doslo k vynechédni jedné tablety, mize byt tieba pouzit
dalsi antikoncep¢ni opatieni, napiiklad bariérovou metodu jako je kondom. UZijte tablety
dle nasledujiciho navodu. Podrobnosti najdete také v diagramu niZe. V ptipad€ pochybnosti
kontaktujte 1€kate.

Pokud zapomenete uzit nékterou z poslednich 4 tablet ze ¢tvrté fady v blistru, jste i nadale
chranéna pted otc¢hotnénim, protoze tablety neobsahuji Zadné 1é¢ivé latky. Ale abyste si
byla jista, Ze nenarusite pravidelnost v uzivani tablet, mate pokracovat uZitim nasledujici
tablety v obvyklou dobu a zapomenutou tabletu vytadit, aby Vas nevyuZita tableta
nezmylila. Pokud zapomenete uzit posledni bilou tabletu bez hormond, je dilezité, abyste
uzila prvni tabletu z nového baleni ve spravnou dobu.

Nasledujici pokyny se tykaji piipadu, kdy zapomenete uzit nékterou z aktivnich zlutych tablet
(s Cislem 1 - 24)

pokud uplynulo méné nez 12 hodin od doby, kdy jste méla tabletu uZit, spolehlivost
pilulky je zachovana. UZijte tabletu, jakmile si chybu uvédomite a nasledujici tabletu
uzijte v obvyklou dobu.

pokud uplynulo vice nez 12 hodin od doby, kdy méla byt Zluta tableta uzita, spolehlivost
pilulky miize byt snizena. Cim vice po sobé& nasledujicich tablet jste vynechala, tim vétsi
je riziko naruSeni antikoncep¢niho ucinku. ZvIast’ vysoké riziko oté¢hotnéni je tehdy,
pokud jste vynechala tabletu na zac¢atku nebo na konci baleni (posledni z 24 aktivnich
tablet). Mate se proto fidit nasledujicimi pravidly (viz také niZze uvedeny diagram).

Vice neZ jedna vynechana tableta
Porad’te se se svym lékafem.

14/20



Neuzivejte vice jak 2 tablety v jeden den, abyste nahradila vynechanou tabletu.

Pokud jste zapomnéla uzit tablety v pribéhu uzivani baleni a béhem intervalu bez uzivani
tablet se nedostavilo obvyklé krvaceni (béhem uzivani poslednich 4 bilych tablet bez
hormontl), mizete byt téhotnd. Nez zacnete uzivat nové baleni, kontaktujte 1¢kate.

1 tableta vynechana ve dnech 1 -7

Pokud jste zapomnéla zacit uzivat nové baleni nebo jste zapomnéla uzit tabletu béhem
prvnich 7 dni, existuje riziko, ze mizete byt t€hotna (pokud jste méla pohlavni styk béhem 7
dni ptfed vynechanim tablety). Nez za¢nete uzivat nové baleni, kontaktujte 1¢kate. Viz také
diagram nize.

Pokud jste neméla pohlavni styk pfed vynechanim tablety, uzijte tabletu, jakmile si opomenuti
uveédomite (i kdyby to znamenalo uzit dve tablety soucasn¢) a nasledujici tablety pak uzivejte
v obvyklou dobu. Béhem nasledujicich 7 dni pouzivejte navic dalsi antikoncepéni opatfeni
(bariérovou metodu kontracepce).

1 tableta vynechana ve dnech 8 - 14

Uzijte tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite (i kdyby to znamenalo uzit dvé tablety
soucasné€) a nasledujici tablety pak uzivejte v obvyklou dobu. Spolehlivost pilulky ziistava
zachovana a nemusite pouzivat dalsi antikoncepcni opatteni.

1 tableta vynechana ve dnech 15 - 24
Muzete si zvolit jednu z nésledujicich moznosti, aniz byste musela pouZzivat dalsi
antikoncepéni opatieni.

1) Uzijte tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite (i kdyby to znamenalo uzit dvé tablety
soucasné€) a nasledujici Zlutou tabletu pak uZivejte v obvyklou dobu. Vyfad'te Vase
soucasné baleni, jakmile vyuzijete tfi aktivni tablety ze ¢tvrté fady blistru (zbylé 4 bilé
neaktivni tablety nesmi byt uZity). Z dalSiho baleni zacnéte uzivat hned bez prestavky
mezi balenimi. Krvaceni z vysazeni se miize dostavit az po vyuzivani aktivnich, Zlutych
uzivani tablet.

nebo

2) Ukoncete uZivani tablet ze souc¢asného baleni a zahajte ptestavku 4 dny (nebo méné —
musite zapocitat 1 den, kdy jste zapomné¢la uzit tabletu) a pak pokracujte v uzivani z nového

baleni.

Diagram pro postup pii vynechdni tablety

Vice nez 1 vynechana aktivni Porad’te se ihned s 1ékafem.
tableta v cyklu. Zmeskan
zacatek uzivani nového baleni.

| Ano

)

1.-7. den Mgéla jste pohlavni styk v tydnu pied vynechdnim tablet

[ ?
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Pouze 1 vynechana aktivni
tableta (Opozdéni o vice nez
12 hod.).

8.-14.den

U

Ne

Y

Uzijte vynechanou tabletu a pokracujte v uzivani
tablet jako obvykle (miize to znamenat uzit 2 tablety
v jeden den).

Nasledujicich 7 dnti pouzivejte dal$i antikoncepéni
opatteni.

15.-24.den

Uzijte vynechanou tabletu a pokracujte v uzivani
tablet jako obvykle (miiZe to znamenat uzit 2 tablety
v jeden den).

Uzijte vynechanou tabletu.

Dokoncete uzivani aktivnich tablet.
Vynechte 4 neaktivni tablety ve ¢tvrté fade.
Pokracujte s dal$im balenim.

Nebo

JestliZe zvracite nebo mate silny prijem

Ukoncete uzivani ze stavajiciho baleni.
Zahajte interval bez uzivani (maximalné¢ 4 dny
véetné vynechané tablety).

Pokracujte s dal$im balenim.

Pokud zvracite nebo mate prijem v dobé uzivani 24 aktivnich svétle zlutych tablet Mirelle,
lécivé latky se nemusely zcela vstiebat. Pokud zvracite za 3 - 4 hodiny po uZiti tablety,
dasledek je stejny, jako byste tabletu zapomnéla uzit. Postupujte podle pokynt pro ptipad

vvwvr

dnech uzivani poslednich 4 bilych tablet bez hormont ze ¢tvrté fady nema vliv na

antikoncepc¢ni spolehlivost.

JestliZe jste prestala uZivat pripravek Mirelle
Uzivani piipravku Mirelle mizete ukoncit kdykoliv budete chtit. Pokud nechcete otéhotnét,
pozadejte svého lékate, aby vam doporucil jinou metodu antikoncepce.

Pokud jste ukoncila uzivani, protoZe si ptejete otchotnét, obecné se doporucuje vyckat prvni
pfirozené menstruace a teprve potom se pokusit o ot€hotnéni. Timto zplsobem lze snaze

stanovit termin porodu.

Jestlize chcete oddalit krvaceni

Pokud chcete oddalit krvaceni, zacnéte uzivat tablety z dal§iho baleni Mirelle ihned po
vyuzivani tii aktivnich tablet ze ¢tvrté fady stavajiciho baleni (neuzivejte posledni 4 bilé
tablety bez hormontl). V uzivani mizete pokracovat, jak dlouho si ptejete, dokud nebude
baleni prazdné (takze se krvaceni dostavi piiblizn€ o 3 tydny pozdé&ji). Prejete-li si, aby
krvaceni zacalo, pouze preruste uzivani aktivnich tablet, vyfad’te zbytek baleni, dalsi nejdéle 4
dny neuzivejte zadné tablety a pak zacnéte uzivat tablety nového baleni. V tomto ptipad¢ se
dostavi asi za 2-3 dny krvéceni. V pribéhu uzivani druhého baleni se miize objevit krvaceni

z vysazeni nebo Spinéni.
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Jestlize chcete zménit den, ve kterém zacina krvaceni

Uzivate-li tablety pfesné podle uvedenych pokynti, budete krvacet ptiblizn€ ve stejné dny
kazdé 4 tydny. Pokud chcete tyto dny zménit, neuzivejte neaktivni tablety ze Ctvrté fady, nez
za¢nete nové baleni. Napftiklad, pokud krvaceni obvykle zacina v patek, a Vy si piejete, aby
zacinalo v utery (o 3 dny diive), musite zacit uzivat z pfistiho baleni o 3 dny dfive nez
obvykle, vytadit 3 zbyvajici bil¢ tablety bez hormont a pak bez ptestavky pokracovat

v uzivani z nového baleni. Cim méng bilych tablet bez hormontl uZijete, tim v&tsi je

-----

intermenstruacni krvaceni béhem uzivani nasledujiciho baleni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého l1ékate
nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci uéinky
Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento pfipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pokud se u Vas vyskytne jakykoli nezddouci ucinek, zvlasté pokud je

zavazny a trvaly, nebo pokud se vyskytne jakékoli zména VaSeho zdravotniho stavu, o které
si myslite, ze je v disledku uzivani ptipravku Mirelle, informujte prosim svého 1ékare.

Zvysené riziko krevnich srazenin v zilach (zilni tromboembolismus (VTE)) nebo krevni
srazeniny v tepnéch (arteridlni tromboembolismus (ATE)) je pfitomné u vSech zen, které
pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci. Pro podrobné&jsi tidaje o riznych rizicich v
diisledku pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce si preététe bod 2 ,,Cemu musite

vénovat pozornost, nez za¢nete Mirelle uzivat®.
Zavainé nezadouci ucinky

Okamzit¢ kontaktujte Iékafe, pokud zaznamenate né&ktery =z nasledujicich ptiznaka
angioedému: otok obliceje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potize s polykanim nebo koptivka
spolu s dusnosti (viz také bod 2 ,,Upozornéni a opatieni®).

Zavazné reakce spojené s uzivanim pilulky, stejné tak i s nimi spojené ptiznaky jsou popsany
v odstavcich: ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Mirelle uzivat®, “Krevni
srazeniny‘‘/“Pilulka a rakovina”.

Prosime, prectéte si tyto ¢asti piibalove informace pro podrobné informace a pfipadné
kontaktujte svého lékare.

Nezadouci ucinky jsou sefazeny podle frekvence vyskytu:

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 uZivatelky z 10):

bolest hlavy v¢etn€ migrén

menstruacni krvaceni v pribéhu uzivani svétle zlutych potahovanych tablet (krvaceni z
priniku/ Spinéni)

zadrzovéani tekutin (otoky).

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 uZivatelek)
Zanét pochvy, véetné kvasinkového zanétu pochvy (vaginalni mykoza)
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Zmény télesné hmotnosti (zvySeni nebo snizeni)

Zména nalady, deprese, zmény libida

Nervozita, zavraté

Pocit na zvraceni, zvraceni, bolest bficha

Akné

Bolesti prst, citlivost prst, zvétSeni prst, vytok, dysmenorea (menstruacni obtize a
bolestivost), zmény menstrua¢niho krvaceni, zmény délozniho vytoku, zmény sliznice
délozniho ¢ipku, vymizeni menstruac¢niho krvaceni (amenorea)

Méné Casté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 uzivatelek):

Zmény hladin sérovych lipida, vCetné hypertriacylglycerolemie, zména chuti k jidlu (zvyseni
nebo sniZeni)

Kitece bticha, nadymani

Vyrazka, chloasma (zlutohnédé skvrny na kizi), hirsutismus (zvySené ochlupeni) nebo
alopecie (vypadavani vlasi)

Zvyseni tlaku krve

Vzicné (mohou se vyskytnout az u 1 z 1 000 uzivatelek):

Reakce precitlivélosti (kopfivka, angioedém - otok podkoznich tkani hlavy a krku, reakce s
dychacimi a obéhovymi piiznaky)

Snizeni hladiny kyseliny listové v krevnim séru

Intolerance glukozy

Nesnasenlivost kontaktnich ¢ocek.

Krevni srazeniny v Zile nebo tepné (zilni tromboembolismus, arteridlni tromboembolismus)

Moznost, Ze se u Vs objevi krevni srazenina, mize byt vyssi, pokud méte jind onemocnéni,
ktera toto riziko zvySuji (vice informaci o riziku a ptiznacich krevnich srazenin je uvedeno v
bodé 2).

Zloutenka z méstnani zluce

Bolestivé cervenofialové utvary na kizi (erythema nodosum)

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout azu 1 z 10 000 uzivatelek):

Nédor jater (hepatoceluldrni karcinom), nové vzplanuti systémového lupus erythematodes
(zavazné celkové poskozeni riznych organti autoimunitniho ptivodu), znovu propuknuti nebo
zhorSeni porfyrie (porucha metabolismu porfyrint v disledku nedostatecné funkce nékterého
z enzymil) a chorey (mozkové poskozeni vyznacujici se poruchou koordinace pohybti), zanét
o¢niho nervu, trombo6za (ucpéni) cév sitnice, zhorSeni kiecovych zil, zanét slinivky bfisni,
zanét stiev (ischemicka kolitida), onemocnéni Zlu¢niku, Zlucové kameny, hemolyticko-
uremicky syndrom (poruchy krevni srazlivosti zptsobujici selhdni ledvin), akutni puchyinaté
onemocnéni kiize s Cervenymi kruhovitymi utvary $ificimi se do okoli (erythema
exsudativum multiforme)

Neni znamo (z dostupnych tidajt nelze urcit):
Zanétlivé onemocnéni sttev (Crohnova choroba, ulcerdzni kolitida)
Onemocnéni jater (napf. hepatitida), porucha funkce jater
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Pokud Vas vycet techto nezadoucich ucinku zneklidnuje, nebo jestlize si vSimnete nékterych
ucinki, vcetné nezadoucich, které zde nejsou zminény, poradte se s lékarem nebo lékarnikem.

Vzajemné puisobeni s jinymi léky

Neocekavané krvaceni a/nebo selhani antikoncepéni t€innosti miize zplisobeno vzéjemnym
pusobenim jinych 1€kt s peroralni antikoncepci (napiiklad tfezalka teCkovana, Iéky k 1é¢bé
epilepsie, tuberkuldzy, infekce virem HIV a jinych infekci). Viz také ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky
a ptipravek Mirelle®.

Hlaseni nezadoucich G¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkii, sd€lte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli neZadoucich Gcinkd,
které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.

Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobarova 48

100 41 Praha 10

www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.
5. Jak Mirelle uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky
uchovavani.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte Zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Mirelle obsahuje

Jedna Zluta potahovana tableta obsahuje 1écivé latky: 0,06 mg gestodenu
0,015 mg ethinylestradiolu
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Dalsi slozky:

monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa, magnesium-stearat, draselna stl polakrilinu,
makrogol 1540, montanglykolovy vosk, potahova soustava opadry zluta YS-1- 6386-G (zluté
tablety), potahova soustava opadry bild Y-5-18024-A (bilé tablety).

Jak pripravek Mirelle vypada a co obsahuje toto baleni

Baleni ptipravku Mirelle pfedstavuje blistr obsahujici 24 obalenych tablet s hormony a 4
obalené tablety bez hormonti.
Mirelle obalené tablety jsou ulozeny v PVC/Al blistru.

Potahované tablety obsahujici hormony jsou svétle zluté, kulaté, bikonvexni.
Potahované tablety bez hormont jsou bil¢é, kulaté, bikonvexni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Bayer AG,
Kaiser-Wilhelm-Allee 1,

51373 Leverkusen,

Némecko

Vyrobce
Bayer Weimar GmbH & Co. KG, Débereinerstrasse 20, 99427 Weimar, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
22.11.2022
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