sp.zn.sukls19386/2024

Pribalova informace: informace pro uZivatele
Omisson 2 mg/0,03 mg potahované tablety
dienogestum/ethinylestradiolum
Vlozeny QR kod
Nejnovéjsi schvalené edukacni materidly pro pacienta k tomuto 1é¢ivému piipravku jsou k dispozici po

sejmuti QR kodu umisténého v piibalové informaci a na vnéj$§im obalu za pomoci chytrého telefonu.
Stejné informace jsou rovnéz dostupné na webové strance www.sukl.cz/leciva/antikoncepce.

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uzZivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo l€karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dal$i osob&. Mohl by ji
ublizit.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Omisson a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete Omisson uZivat

3. Jak se Omisson uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak Omisson uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

Diilezité véci, které je ti‘eba védét o kombinované hormonalni antikoncepci (CHC):

. Jedna se o jedny z nejspolehlivejSich reverzibilnich metod antikoncepce, pokud jsou pouzivany
spravng.

. Mirn€ zvysuji riziko krevni sraZeniny v zilach a tepnach, zvlasté v prvnim roce nebo pfi
znovuzahajeni kombinované hormonalni antikoncepce po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

. Bud’te opatrnd a navstivte svého Iékate, pokud si myslite, Ze mate pfiznaky krevni srazeniny

(viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*).
1. Co je Omisson a k ¢emu se pouZiva

Omisson je kombinovany hormondlni ptipravek, ktery zabranuje ot¢hotnéni u zen (kombinovana
peroralni kontracepce, vSeobecné té€Z nazyvany jako ,,pilulka®). Obsahuje progesteron (dienogest) a
estrogen (ethinylestradiol).

Klinické testy prokazaly, Ze u zen, u nichz kvili zvySenému u¢inku muzskych pohlavnich hormont
(tzv. ,,androgenii*) dochazi k vyskytu akné, pomaha Omisson zlepsit tento stav.

Omisson se uziva:

- k zabranéni otéhotnéni

- k 1é¢be zen se stiedné zavaznou formou akné, které po selhani vhodné lokalni 1écby nebo 1écby
antibiotiky podavanymi usty souhlasi s uzivanim antikoncep¢nich pilulek.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ zacnete Omisson uzivat
Obecné poznamky

Predtim, nez zaCnete uzivat Omisson, mate si precist informace o krevnich srazeninach v bod¢ 2. Je
zvlasté dulezité, abyste si pfecetla priznaky krevnich srazenin, viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*.

Nez zacnete piipravek Omisson uzivat, 1ékai Vam polozi n¢kolik otazek ohledné zdravotniho stavu
Vaseho i VaSich blizkych ptibuznych. Lékat Vam také zméfti krevni tlak a mize provést jeste dalsi
vySetfeni, v zavislosti na Vasi osobni situaci.

V této pribalové informaci jsou popsany nékteré situace, za kterych mate uzivani ptipravku Omisson
pterusit, nebo za kterych miize byt spolehlivost ptipravku Omisson snizena. V takovych ptipadech se
mate vyhnout pohlavnimu styku nebo mate pouZit jesté jinou, nehormonalni antikoncep¢ni metodu,
napiiklad kondom nebo jinou, tzv. bariérovou metodu. Nepouzivejte metodu neplodnych dnti nebo
metodu méteni teploty. Tyto metody mohou byt nespolehlivé, protoze pripravek Omisson ovliviiuje
obvyklé zmény teplot a slozeni hlenu délozniho hrdla, které se objevuji béhem menstruacniho cyklu.

Pripravek Omisson, stejné jako jind hormonalni antikoncepce, nechrani pied HIV infekci
(AIDS) nebo jinymi pohlavné prenosnymi chorobami.

Kdy nemate uzivat Omisson
Neuzivejte Omisson, pokud mate jakykoli ze stavli uvedenych nize. Pokud mate jakykoli nize uvedeny
stav, musite informovat svého lékare. Vas 1ékar s Vami prodiskutuje, jaka jina antikoncepéni metoda

by pro Vas byla vhodné;jsi.

Neuzivejte Omisson:

o pokud jste alergicka na dienogest, ethinylestradiol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bode¢ 6);

. pokud maéte (nebo jste méla) krevni srazeninu v krevni cévé v nohach (hluboka Zilni trombdza,
DVT), plicich (plicni embolie, PE) nebo v jinych organech;

o pokud vite, Ze mate poruchu postihujici Vasi krevni srazlivost — naptiklad deficit proteinu C,

deficit proteinu S, deficit antitrombinu III, faktor V Leiden nebo protilatky proti fosfolipidu,
odolnost proti aktivovanému proteinu C — nebo jinou poruchu krevni sraZlivosti spojenou se
zvySenym rizikem vzniku krevnich srazenin, onemocnéni srde¢ni chlopné nebo srdecni arytmie;

o pokud potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod ,,Krevni srazeniny*);
o pokud jste nékdy méla srdec¢ni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu;
o pokud maéte (nebo jste n€kdy méla) anginu pectoris (stav, ktery zptsobuje tézkou bolest na hrudi

a muze byt prvni znamkou srde¢niho zachvatu) nebo tranzitorni ischemickou ataku (TIA —
docasné ptiznaky cévni mozkové piihody a nasledné poruchy jako je rozmazané vidéni nebo
svalova paralyza);
o pokud mate néktera z nasledujicich onemocnéni, kterda mohou zvySovat riziko srazeniny
v tepnach, jako je:
- tézka cukrovka (diabetes mellitus) s poskozenim krevnich cév;
- velmi vysoky krevni tlak;
- velmi vysoka hladina tuku v krvi (cholesterol nebo triacylglyceroly);
- onemocnéni ozna¢ované jako hyperhomocysteinemie;

o pokud mate (nebo jste n€kdy méla) typ migrény doprovazeny poruchami citéni, vnimani a/nebo
pohyblivosti oznacovany jako ,,migréna s aurou*;

. pokud kouftite (viz bod 2 ,,Pilulka a cévni onemocnéni);

o pokud mate nebo jste nékdy méla zanét slinivky biisni (pankreatitidu), pokud je spojen se

zavaznymi problémy se zpracovanim tuki (velmi vysoké hladiny tuki v krvi, porucha
metabolismu tuki);

o pokud mate, nebo jste nékdy v minulosti méla zavazné onemocnéni jater a pokud se hodnoty
jaternich testl nevratily k normalu (také v ptipad¢ Dubin-Johnsonova nebo Rotorova
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syndromu);
o pokud mate nebo jste nékdy méla nador jater (nezhoubny nebo zhoubny);

o pokud mate nebo jste nékdy méla rakovinu pohlavnich organi nebo prsu ovlivnénou pohlavnimi
hormony nebo podezieni na ni (napi. prsu nebo délozni vystelky);

. pokud mate bliZze neuréené posSevni krvaceni;

. pokud se bez divodu nedostavilo krvaceni z vysazeni;

. pokud mate hepatitidu C (zanét jater) a uzivate 1é¢ivé ptipravky obsahujici

ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir nebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (viz také bod ,,Dalsi 1éCivé piipravky a Omisson®).

Pokud mate zavazny rizikovy faktor nebo nékolik rizikovych faktori tvorby krevnich srazenin, mozna
nebudete moci tento pripravek uzivat.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim piipravku Omisson se porad'te se svym lékatem.

Pokud se u Vas pfi uzivani ptipravku Omisson poprvé vyskytnou néktera z onemocnéni nebo stavi
uvedenych v bodé "Kdy nemate uzivat Omisson", musite ihned prestat uzivat Omisson a poradit se
se svym lékafem.

Okamzité preruste uzivani pripravku Omisson

o pokud jste t¢hotna nebo se domnivate, ze mizete byt t¢hotna;

o pokud se vyskytly znamky zanétu zil nebo krevnich srazenin (viz téz ,,Pilulka a cévni
onemocnéni®);

. pokud Vas krevni tlak soustavné piekracuje hodnoty 140/90 mmHg (1ékaf mize zvazit moznost

pokracovat v uzivani pilulek za ptedpokladu, Ze se Vam hodnoty krevniho tlaku vratily
k normalu pfi 1écbé antihypertenzivy);

o pokud je planovan chirurgicky vykon (piestante uzivat pilulky alespon 4 tydny pred
chirurgickym vykonem) nebo prodlouzend imobilizace (snizena hybnost), (viz téz ,,Pilulka a
cévni onemocnéni‘);

o pokud se poprvé objevi migréna, nebo pokud dochézi k jejimu zhorSovani;

o pokud maéte neobvykle Casté, zavazné nebo pietrvavajici bolesti hlavy, véetné bolesti hlavy,
které se objevi nahle se znamkami tzv. aury (problémy s citénim, vnimanim a/nebo pohybem);

. pokud mate zavazné bolesti v horni ¢asti biicha (viz téz ,,Pilulka a rakovina“);

o pokud Vam zezloutne kiize nebo o¢ni bélmo, mate hnéd¢ zbarvenou mo¢ nebo velmi svétle

zbarvenou stolici (coz je znamo jako Zloutenka), nebo Vas svedi kiize po celém téle;
o pokud maéte cukrovku (diabetes mellitus) a pokud Vam nahle vzrostou hladiny krevniho cukru;
o pokud trpite poruchou tvorby krevniho barviva (porfyrii) a tato se znovu objevi pfi uzivani
ptipravku Omisson.

Kdy je tieba zvlaStni opatrnost pri uZivani pripravku Omisson

Kdy mate kontaktovat svého 1ékare?

Vyhledejte naléhavou Iékaiskou pomoc

o pokud si vS§imnete moznych znamek krevni sraZeniny, ktera mize znamenat, Ze mate
krevni srazeninu v noze (tj. hluboka zilni trombdza), krevni srazeninu v plicich (tj. plicni
embolie), srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu (viz bod "krevni srazenina®)
nize.

Pro popis ptiznaki téchto zavaznych nezadoucich ucinki si prosim prectéte ,,Jak rozpoznat
krevni srazeninu®.

Informujte svého 1ékai‘e, pokud se Vas tyka néktery z nasledujicich stavi.

Pokud se stav vyvine nebo se zhor$i béhem uzivani piipravku Omisson, mate také informovat svého
1ékare.

o pokud se u Vas objevi ptiznaky angioedému, jako je otok obli¢eje, jazyka a/nebo hrdla anebo
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potiZe s polykanim nebo koptivka spolu s dusnosti, okamzit¢ kontaktujte 1ékate. Pripravky obsahujici
estrogeny mohou zpusobit nebo zhorsit pfiznaky dédi¢ného a ziskaného angioedému.

pokud trpite onemocnénim srdce (chlopenni vada, nebo porucha srde¢niho rytmu) nebo ledvin;
pokud mate zanét zil pod kazi (povrchova tromboflebitida);

pokud mate kieCové zily;

pokud mate krevni tlak vyssi nez 140/90 mmHg;

pokud mate zvysené hladiny tuku v krvi (hypertriacylglycerolemie nebo jind porucha
metabolismu lipidi) nebo pozitivni rodinnou anamnézu tohoto onemocnéni.
Hypertriacylglycerolemie souvisi se zvySenym rizikem rozvoje pankreatitidy (zanét slinivky
biisni);

pokud mate srpkovitou anemii (dédi¢né onemocnéni ¢ervenych krvinek);

pokud jste v minulosti méla onemocnéni jater;

pokud mate onemocnéni Zlu¢niku;

pokud trpite migrénou;

pokud trpite depresi;

pokud mate cukrovku (diabetes mellitus) nebo Vase schopnost odbouravat glukosu je porusena
(snizena tolerance vici glukose). Uzivate-li Omisson, bude Vam mozna nutné zménit davku
pozadovaného lécivého pripravku k 1€¢bé cukrovky;

pokud koufite (viz bod ,,Pilulka a cévni onemocnéni‘);

pokud trpite epilepsii. Pokud se pfi uzivani ptipravku Omisson zvysi pocet epileptickych
zachvatl, ma se zvazit pouziti jinych antikoncepcnich metod;

pokud trpite poruchou pohybu s rychlymi, trhavymi pohyby postihujici pfedevsim oblicej, ruce
a nohy, také znamou jako ,,tanec svatého Vita* (Sydenhamova chorea);

pokud mate Crohnovu chorobu nebo ulcerézni kolitidu (chronické zanétlivé stievni
onemocnéni);

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

pokud jste prave porodila, mate zvySené riziko krevnich srazenin. Mate se zeptat svého 1ékare,
jak brzy po porodu mutizete zacit uzivat ptipravek Omisson;

pokud trpite poruchou krevniho ob&hu v rukach/nohéch;

pokud trpite nezhoubnym nadorem svalové vystelky délohy (d€lozni myom);

pokud trpite urcitou formou ztraty sluchu (otoskler6za);

pokud potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite, nebo v ptipade jiného dlouhodobého
znehybnéni (imobilizace), (viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*);

pokud maéte nadvahu;

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

pokud je Vam 40 let nebo vice.

Akné se obvykle zlepsi po tiech az Sesti mésicich 1é¢by a mohlo by dojit jesté k dalsimu zlepseni i po
Sesti mésicich. Porad’te se se svym lékafem, zda je nutné v 1é¢bé pokracovat, za 3 az 6 mésicu od
zacatku 1écby a poté opakované v pravidelnych intervalech.

Pilulka a cévni onemocnéni

KREVNI SRAZENINY

Uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je Omisson zvysSuje Vase riziko rozvoje krevni
srazeniny v porovnani s jejim neuzivanim. Toto riziko je vy$si v prvnim roce, kdy Zena viibec uziva
pilulky. Ve vzacnych ptipadech mize krevni sraZzenina zablokovat krevni cévy a zplisobit vazné
problémy. Toto ucpani krevnich cév mize v 1 az 2 % ptipadd skoncit umrtim.

Krevni srazeniny se mohou vyvinout

v zilach (oznacuje se jako ,,zilni tromboza®, ,,Zilni tromboembolismus“ nebo VTE);
v tepnach (oznacuje se jako ,,arterialni tromboza®, ,,arterialni tromboembolismus* nebo ATE).
Ucpani se miize rovnéz vyskytnout i v tepnach, napt. véncitych tepnach srdce nebo tepnach
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zasobujicich mozek, kde vede ke vzniku srde¢niho zachvatu nebo cévni mozkové ptihody
(mrtvice). Ucpani se také mize vyskytnout v krevnich cévach v jatrech, stievech, ledvinach
nebo ocich.

Zotaveni se z krevnich sraZenin neni vzdy uplné. Vzacné se mohou vyskytnout zavazné, trvalé
nasledky nebo velmi vzacné mohou byt fatalni.

Je diilezité si pamatovat, Ze celkové riziko §kodlivé krevni sraZeniny v diisledku pripravku
Omisson je malé.

JAK ROZPOZNAT KREVNI SRAZENINU
Vyhledejte rychlou Iékai'skou pomoc, pokud si v§imnete nékteré(ho) z nasledujicich znamek nebo piiznaki.

Mate nékteré z téchto znamek? Cim pravdépodobné trpite?
. otok jedné nohy nebo podél zily na noze nebo Hluboka Zilni trombodza
chodidle, zvlasté doprovazeny:
. bolesti nebo citlivosti v noze, ktera mtze byt
pocitovana pouze vstoje nebo pfi chlizi
. zvysenou teplotou postiZzené nohy
. zménou barvy kiize na noze, napt. zblednuti,
z¢ervenani nebo zmodrani
. nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého [Plicni embolie
dychani
. nahly kasel bez ziejmé priciny, ktery mize zpasobit
vykaslavani krve
. ostra bolest na hrudi, ktera se mize zvySovat pfi
hlubokém dychani
. tézké toceni hlavy nebo zavrat’

. rychly nebo nepravidelny srdec¢ni tep
. tézka bolest zaludku

Pokud si nejste jista, informujte svého 1ékare, protoze
nekteré z téchto priznakd, jako je kasel nebo dusnost,
mohou byt zaménény za mirngjs$i onemocnéni, jako je
infekce dychaciho traktu (napf. ,,nachlazeni").

Ptiznaky se nejcastéji objevuji na jednom oku: Tromboza retindlni zily (krevni
. okamzita ztrata zraku nebo srazenina v oku)
. bezbolestné rozmazané vidéni, které mize piejit do

ztraty zraku

. bolest na hrudi, nepohodli, tlak, tize Srdecni zachvat
. pocit stla¢eni nebo plnosti na hrudi, v pazi nebo pod
hrudni kosti
. plnost, porucha traveni nebo pocit duseni
. nepfijemné pocity v horni ¢asti téla vyzatujici do
zad, Celisti, hrdla, paze a bficha
. poceni, nevolnost, zvraceni nebo zavraté
. extrémni slabost, uzkost nebo dusnost

. rychly nebo nepravidelny srde¢ni tep
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. nahla slabost nebo necitlivost obliceje, paze nebo Cévni mozkova piihoda
nohy, zvlasté na jedné stran¢ téla

. nahla zmatenost, problémy s fe¢i nebo porozuménim

. nahlé potize se zrakem na jednom nebo obou ocich

° nahlé potize s chlizi, zavraté, ztrata rovnovahy nebo
koordinace

. nahla, zavazna nebo prodlouzena bolest hlavy
neznamé piiciny

. ztrata védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu

Nékdy mohou byt piiznaky cévni mozkové piihody kratké
s témé&f okamzitym a plnym zotavenim, ale mate vyhledat
okamzZitou lékaiskou pomoc, protoze mizete mit riziko
dalsi cévni mozkové piihody.

. otok a lehké zmodrani koncetiny Krevni srazeniny blokujici jiné
. t&zka bolest zaludku (akutni bficho) cévy

KREVNI SRAZENINY V ZILE

Co se miuze stat, pokud se v Zile vytvoii krevni sraZenina?

o Pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce souviselo se zvySenym rizikem krevnich
srazenin v zile (Zilni trombdza). Tyto nezadouci Gc¢inky jsou vSak vzacné. NejCastéji se objevuji
v prvnim roce pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce.

. Pokud se vytvofi krevni srazenina v Zile v noze nebo chodidle, miize zpisobit hlubokou Zilni
trombozu (DVT).

o Pokud krevni sraZzenina vycestuje z nohy a usadi se v plicich, mlze zptsobit plicni embolii.

o Velmi vzacné se mlze 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 zahgjite uzivani kombinované hormonalni

antikoncepce (stejny nebo odlisny 1€Civy pripravek) po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

Po prvnim roce se riziko zmensuje, ale je vZdy mirné vyssi, nez kdybyste neuzivala kombinovanou
hormonalni antikoncepci.

Kdyz ukon¢ite uzivani pfipravku Omisson, vrati se Vase riziko krevni srazeniny k normalni urovni
b&hem nekolika tydnd.

Jaké je riziko rozvoje krevni sraZeniny?

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

Celkové riziko krevni srazeniny v noze nebo plicich (DVT nebo PE) u piipravku Omisson je malé.

- Z 10000 zen, které nepouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci, a nejsou téhotné, se u
dvou z nich vyvine krevni sraZenina béhem jednoho roku.

- Z 10000 zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici levonorgestrel,
norethisteron nebo norgestimat se asi u 5 az 7 zen vyvine krevni srazenina béhem jednoho roku.

- 7 10000 zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici dienogest a
ethinylestradiol jako je pfipravek Omisson, se asi u 8 az 11 Zen vyvine krevni srazenina béhem
jednoho roku.

- Riziko, ze se u Vas vyvine krevni srazenina, se li§i podle Vasi 1ékaiské anamnézy (viz nize
»Faktory, které zvysSuji Vase riziko krevni srazeniny*).

Riziko rozvoje krevni
sraZeniny za rok
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Zeny, které neuZivaji/nepouzivaji kombinovanou Asi 2 210000 zen
hormonalni pilulku/naplast/krouzek a nejsou téhotné

Zeny, které uzivaji kombinovanou hormonélni Asi 5-7 z 10000 zen
antikoncepcni pilulku obsahujici levonorgestrel,
norethisteron nebo norgestimat

Zeny, které uzivaji Omisson Asi 8-11 z 10000 Zen

Faktory, které zvySuji Vase riziko krevni sraZeniny v Zile

Riziko krevni srazeniny u ptipravku Omisson je malé, ale n€které stavy riziko zvySuji. Vase riziko je
vys$i, pokud:

. mate velkou nadvéahu (index t&lesné hmotnosti nebo BMI nad 30 kg/m?);

. nékdo z Vasich primych pfibuznych mél krevni srazeninu v noze, plicich nebo jiném organu
v mladém véku (napt. do 50 let véku). V tomto piipad¢ byste mohla mit dédicnou poruchu
srazeni krve;

. potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite z divodu tirazu nebo onemocnéni, nebo
pokud mate nohu v sadfe. MliiZze byt nutné uzivani piipravku Omisson pierusit nékolik tydnt
pied operaci nebo kdyZ mate omezenou pohyblivost. Pokud musite prerusit uzivani ptipravku
Omisson, zeptejte se svého lékare, kdy jej mlzete zacit znovu uzivat. Obvykle to byva dva
tydny poté, kdy jste schopna se opét normalné pohybovat. Pokud nebyla 1é¢ba piipravkem
Omisson ukonéena véas, 1ékat mize zvazit 1é¢bu k prevenci trombozy.

o jste ve vyssim veku (zvlasté ve veku nad 35 let);

o jste porodila pfed méné nez né€kolika tydny nebo po potratu v druhém trimestru téhotenstvi.

Neexistuje jednotné stanovisko na vliv kecovych zil nebo zanétu povrchovych zil (flebitida) na vznik

nebo priabeh Zilni trombozy.

Riziko rozvoje krevni srazeniny se zvySuje s vice onemocnénimi, kterd mate.

Cestovani letadlem (>4 hodiny) miize docasné zvysit Vase riziko krevni srazeniny, zvlasté¢ pokud mate
nektere z dalSich uvedenych faktora.

Je dulezité, abyste informovala svého lékare, pokud se Vas nekteré z téchto stavi tykaji, i kdyz si
nejste jistd. Vas lékat se miize rozhodnout, Ze je tieba uzivani piipravku Omisson ukoncit.

Pokud se néktery z vyse uvedenych stavii zméni v pribéhu uzivani pfipravku Omisson, napiiklad se u
ptimého ptibuzného vyskytne trombdza z nezndmého diivodu nebo pokud se zvysi Vase télesna
hmotnost, porad’te se s lékatem.

KREVNI SRAZENINY V TEPNE

Co se miiZe stat, pokud se v tepné vytvori krevni sraZenina?
Podobné jako krevni sraZenina v Zile, miZze srazenina v tepn¢ zpusobit zavazné problémy. Miize
napiiklad zptsobit srdecni zachvat nebo cévni mozkovou prihodu.

Faktory, které zvySuji VaSe riziko krevni sraZeniny v tepné

Je dulezité si pamatovat, Ze riziko srde¢niho zachvatu nebo cévni mozkové ptfihody pfi uzivani

ptipravku Omisson je velmi malé, ale mize se zvySovat:

o se zvySujicim se vékem (od 35 let véku);

. pokud koufite. Pfi uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je Omisson, je
doporuceno, abyste piestala koufit. Pokud nejste schopna ptestat koufit a je Vam vice nez 35 let,
muize Vam Iékai poradit, abyste pouzivala jiny typ antikoncepce;

o pokud mate nadvahu;
o pokud mate vysoky krevni tlak;
o pokud mé&l Vas piimy piibuzny srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu v mladém véku

(do 50 let veéku). V tomto piipade€ mate také vyssi riziko srdecniho zachvatu nebo cévni
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mozkové piihody;
o pokud Vy nebo n¢kdo z Vasich ptimych ptibuznych ma vysokou hladinu tuku v krvi
(cholesterol nebo triacylglyceroly);
pokud mate migrény, zvlasté migrény s aurou;
pokud mate problém se srdcem (chlopenni vadu, poruchu rytmu ozna¢enou jako fibrilace sini);
pokud mate diabetes (cukrovku);
pokud trpite specifickym onemocnénim imunitniho systému (systémovy lupus erythematodes);
pokud mate krevni onemocnéni, které zptisobuje poskozeni ledvin (hemolyticko-uremicky
syndrom);
pokud trpite chronickym zanétlivym onemocnénim stiev (Crohnova choroba, ulcerozni kolitida);
. v nékolika prvnich tydnech po porodu.

Pokud mate vice nez jeden z téchto stavii nebo pokud je néktery z nich zvlasté zavazny, mtze byt
riziko rozvoje krevni sraZeniny jesté zvysSeno a tento piipravek nemuizete uzivat.

Pokud se néktery z vyse uvedenych stavii zméni v prubehu uzivani piipravku Omisson, naptiklad
zacénete koufit, u pifimého pfibuzného se vyskytne tromboéza z neznamého diivodu nebo pokud se zvysi
Vase télesna hmotnost, porad'te se s 1ékatem.

Pilulka a rakovina

Ve srovnani s zenami, které neuzivaji antikoncepcni pilulky, bylo u Zen, které je uzivaji, zjisténo
mirné zvysené riziko rakoviny prsu. Toto riziko se postupné snizuje poté, co zeny piestanou uzivat
pilulky, a po 10 letech jiz neni mezi byvalymi uzivatelkami pilulek a ostatnimi zenami stejného véku
zadny zjistitelny rozdil.

JelikoZ u zen mladsich 40 let je vyskyt rakoviny prsu vzacny, pocet dal$ich piipadl u zen, které prave
uzivaji nebo pfedtim uzivaly antikoncepcni pilulky, je maly ve srovnani s celkovym rizikem vyskytu
rakoviny prsu.

Nekolik studii naznacuje, ze dlouhodobé uzivani hormonalni antikoncepce je rizikovym faktorem
vzniku rakoviny délozniho hrdla u Zen, jejichz délozni hrdlo je infikovano zvlastnim sexualné
prenosnym virem (lidskym papilomavirem). Neni vSak dosud vysvétleno, do jaké miry je tento stav
ovlivnén jinymi faktory (napf. rozdily v poctu sexudlnich partneri nebo v pouziti bariérovych metod
antikoncepce).

Velmi vzacné byly u uzivatelek antikoncepcénich pilulek hlaSeny nezhoubné (benigni) a jesté vzacné;ji
zhoubné (maligni), nddory jater. V ojedinélych piipadech vedly tyto nadory k zivot ohrozujicimu
vnitinimu krvaceni. Pokud se u Vas objevi nahla intenzivni bolest bificha, vyhledejte okamzité
lékatskou pomoc.

DalSi onemocnéni

Psychické poruchy:

Nekteré zeny, které uzivaly hormonalni antikoncepci véetné piipravku Omisson, uvadély depresi a
depresivni naladu. Deprese muize byt tézka a mtze nékdy vést k myslenkam na sebevrazdu. Pokud u
Vas dojde ke zméné nalady a objevi se ptiznaky deprese, obrat’te se pro odbornou radu co nejdfive na
sveho lékare.

Vysoky krevni tlak

U Zen uzivajicich pilulky bylo hlaSeno zvySeni krevniho tlaku. Vysoky krevni tlak se Castéji vyskytuje
u star$ich uZivatelek a béhem dlouhodobého uzivani. Cetnost vysokého krevniho tlaku roste

s obsahem progesteronu. Jestlize jiz trpite nemocemi zptisobenymi vysokym krevnim tlakem nebo
jistymi onemocnénimi ledvin, mate pouZzivat jinou metodu antikoncepce (v takovém piipadé se
porad’te s I¢katem; viz také bod ,,Kdy nemate uzivat Omisson®, ,,Okamzit€ preruste uzivani piipravku
Omisson“ a ,,Kdy je tfeba zvlastni opatrnost pfi uzivani ptipravku Omisson‘).

Pigmentové skvrny

Ojedinéle se mohou na kiizi vyskytnout Zlutohnédé skvrny (chloasma), a to zvIasté u Zen, u nichz se
tyto skvrny jiZ vyskytly b&hem t&hotenstvi. Zeny uZivajici pilulky, které maji tuto predispozici, se
proto maji vyhnout pfimému slune¢nimu nebo ultrafialovému zateni (napf. solariu).
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Dédiény a ziskany angioedém (otok)

Léky obsahujici estrogeny mohou vyvolat nebo zhorsit ptiznaky dédicného a ziskaného angioedému.
Porad’te se ihned s 1ékarem, jestliZe si vSimnete jakychkoli pfiznakii angioedému, jako napft. otok
obliceje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo vyrazky a/nebo obtize pti polykani ¢i kozni vyrazka spolu

s dychacimi obtizemi.

Nepravidelné krvaceni (krvdceni mezi periodami)

uzivani jakychkoli antikoncepcnich pilulek, zvlasté béhem prvnich nékolika mésicti uzivani.
Informujte 1€karte, jestlize toto nepravidelné krvaceni pretrvava i po tfech mésicich nebo pokud se
objevi znovu po ukonceni pravidelné periody.

Nekteré uzivatelky pilulek nemusi béhem prestavky v uzivani mit krvaceni z vysazeni. Je
nepravdépodobné, ze byste otéhotnéla, uzivate-li Omisson podle pokyni. Pokud jste vSak uzivala
Omisson pted prvni absenci krvaceni z vysazeni v rozporu s pokyny, nebo jestlize jste neméla
krvaceni z vysazeni podruhé, mtzete byt t¢hotna. Téhotenstvi musi byt rozhodn¢ vylouceno predtim,
neZ budete pokrac¢ovat v uzivani pripravku Omisson.

Poté, co prestanete s uzivanim pilulek, miize trvat pomérné dlouho, nez se znovu obnovi normalni
cyklus.

SniZend ucinnost

Utinnost ,»pilulek* mize byt snizena, pokud opomenete uzit tabletu, zvracite, mate onemocnéni stiev,
tézky prijem nebo pii sou¢asném uzivani jinych 1é¢ivych piripravka.

Pokud se Omisson uziva soucasné s pripravky obsahujicimi tfezalku teCkovanou, doporucuje se pouZit
dalsi bariérovou metodu antikoncepce (napi. kondom), (viz ,,Dalsi [éCivé ptfipravky a Omisson®).

Lékai‘'ské konzultace a vySetieni

Pfed uzivanim pripravku Omisson Vam l¢kar polozi nékolik otazek ohledné Vaseho zdravotniho stavu
a zdravotniho stavu Vasich blizkych ptibuznych. Bude provedeno celkové vysetreni a gynekologické
vySetfeni vetné vySetieni prsii a bunééného stéru z délozniho ¢ipku. Musi byt vylouceno téhotenstvi.
Pokud zacnete uzivat pilulky, budou se vySetfeni provadét v pravidelnych intervalech. Informujte
prosim svého lékate, pokud koufite nebo uzivate dalsi 1é¢ivé pripravky.

Omisson Vas nechrani proti infekci HIV ani proti dalSim sexualné pfenosnym onemocnénim.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Omisson
Informujte svého 1ékare nebo lékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

Nékteré 1é€ivé pripravky mohou ovliviiovat hladinu pfipravku Omisson v krvi a sniZovat i€innost
prevence otéhotnéni nebo mohou vést k neo¢ekavanému krvaceni. Jedna se o nasledujici 1éky:

o ptipravky ke zvySeni gastrointestinalni motility (stfevnich pohybii — napt. metoklopramid)

o ptipravky pouzivané k 1écbe epilepsie, jako jsou hydantoiny nebo fenytoin, barbituraty,
barbexaklon, primidon, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat a felbamat

o néktera antibiotika k 1é¢bé tuberkulozy (napt. rifampicin, rifabutin)

o urcita 1é¢iva k 1é¢be infekci HIV a hepatitidy C (tzv. inhibitory proteaz a nenukleosidové
inhibitory reverzni transkriptazy, jako je ritonavir, nevirapin, efavirenz) nebo jinych infekci
(griseofulvin)

. urcita léciva k 1é¢be narkolepsie, onemocnéni nervového systému (modafinil)

. rostlinné piipravky obsahujici tiezalku teCkovanou (Hypericum perforatum).

o etorikoxib (pouZzivany k 1écbe artritidy)

Pokud uzivate nektery z vySe uvedenych piipravki, mate krome ptipravku Omisson pouZzivat
bariérovou antikoncepcni metodu (kondom). V piipadé nekterych vySe uvedenych ptipravki mate dalsi
antikoncepéni metodu pouZzivat nejen béhem soucasného uzivani ptipravki, ale také, v zavislosti na
piipravku, dalsich 7 az 28 dni po jeho vysazeni. Pokud si nejste jista, zeptejte se svého 1ékaie nebo
lékarnika.

JestliZe je nutné pouzivat bariérovou metodu antikoncepce vice dni, nez kolik zbyva tablet v aktualnim
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blistru, ma byt uzivani dalsiho blistru zapoc¢ato bez obvyklého sedmidenniho intervalu bez uzivani
tablet. Pokud je nezbytna dlouhodoba 1é¢ba nékterym z vyse uvedenych piipravki, pozadejte 1ékare o
prevedeni na nehormonalni antikoncepcni metodu.

UZivani nasledujicich pripravki ve stejnou dobu jako Omisson miiZe zvysit riziko vyskytu
nezadoucich ucinki:

paracetamol (uzivany proti bolesti a horecce)

kyselina askorbova (vitamin C)

atorvastatin (uzivany ke snizeni hladiny krevnich tuki)

troleandomycin (antibiotikum)

imidazolova antimykotika (uzivana proti plisniovym infekcim), jako je flukonazol
indinavir (uzivany k 1é¢b¢é HIV infekce).

UZivani pripravku Omisson soucasné s jinymi lé¢ivymi pFipravky miiZe ovlivnit zptisob Gcinku
téchto lécivych pripravki:

cyklosporin (uzivany k potlaceni imunity)

teofylin (uzivany k 1é¢bé astmatu)

glukokortikoidy (napft. kortison)

nékteré benzodiazepiny (urcita antidepresiva), jako je diazepam, lorazepam
klofibrat (uzivany ke snizeni hladiny krevnich tukt)

paracetamol (uzivany proti bolesti a horecce)

morfin (velmi silny 1€k proti bolesti)

lamotrigin (uzivany k 1é¢b¢ epilepsie)

tizanidin (pouzivany k 1é¢be svalovych kieci).

Ctéte také ptibalové informace vSech soucasné€ uzivanych lécivych ptipravki.

Diabetes mellitus
U Zen s cukrovkou miize byt zménéno potiebné davkovani 1é¢ivych pripravkia snizujicich hladinu
krevniho cukru (napf. inzulinu).

Neuzivejte Omisson, jestlize mate hepatitidu (zanét jater) typu C a uzivate 1é¢ivé pripravky obsahujici
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir nebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, protoze tyto piipravky mohou zptisobit zvyseni hodnot funkénich
jaternich testl (zvySeni hladiny jaterniho enzymu ALT).

Pred zacatkem lécby témito 1éCivymi piipravky Vam lékat pfedepiSe jiny typ antikoncepce.

Pripravek Omisson muzete opét zacit uzivat ptiblizné 2 tydny po ukonceni této 1écby. Viz bod
»Neuzivejte Omisson®.

Laboratorni testy

Pokud potfebujete vysetfeni krve, informujte 1ékafe nebo personal laboratore, Ze uzivate peroralni
antikoncepci, protoze tento piipravek miize ovlivnit vysledky nékterych testi, v€etné hodnot jaternich
testl, testd funkce kiry nadledvin, ledvin a §titné zlazy i mnozstvi n€kterych proteint (bilkovin) v krvi,
jako jsou proteiny, které ovliviiuji metabolismus lipida (tukit), metabolismus sacharidi, sraZeni krve a
fibrinolyzu (proces rozpousténi krevni sraZeniny). Tyto zmény vsak obvykle zlistavaji v normalnim
rozmezi.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotna, nebo planujete otc¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi

Neuzivejte Omisson béhem téhotenstvi. Pied uzivanim piipravku Omisson si musite byt jista, ze nejste
téhotna. Jestlize béhem uzivani pripravku Omisson otéhotnite, musite okamzité prestat piipravek

Stranka 10 z 17



uzivat a poradit se s 1ékafem.

Kojeni

Neuzivejte Omisson béhem kojeni, protoze miize snizit tvorbu matetského mléka, a malé mnozstvi
1é¢ivé latky muze prechazet do matetského mléka. B€hem kojeni mate pouzivat nehormonalni
antikoncepcni metody.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Omisson nema zadny vliv na schopnost fidit dopravni prostfedky a obsluhovat stroje.

Omisson obsahuje laktosu
Tento piipravek obsahuje laktosu. Pokud Vam lékar sd€lil, Zze nesnésite nekteré cukry, porad’te se se
svym lékafem, nez zacnete tento léCivy ptipravek uzivat.

3. Jak se Omisson uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné podle pokynt svého l1ékaie. Pokud si nejste jista, porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pokud I€kar nefekne jinak, je doporuc¢ena davka 1 tableta ptipravku Omisson kazdy den po dobu 21 po
sob¢ jdoucich dnt.

Jak se Omisson uziva?

Tabletu spolknéte celou a v ptipade potieby zapijte tekutinou.

,.Pilulku* uzijte kazdy den priblizn€ ve stejnou dobu. Prvni ,,pilulka* vyjmuta z blistru je oznacena
dnem v tydnu, kdy jste zacala ,,pilulky* uzivat (napf. ,,Po‘ pro pondéli). Nasledné uzivejte podle sméru
Sipek na blistru, dokud nedouzivate cely blistr (tzn. béhem 21 nasledujicich dnu).

Poté, co jste douzivala blistr, béhem nasledujicich 7 dnti ,,pilulky* neuzivejte. Behem téchto dni bez
uzivani tablet se obvykle 2. az 4. den dostavi krvaceni (tzv. krvaceni z vysazeni).

Uzivani z dal$iho blistru za¢néte 8. den, a to i tehdy, pokud krvéceni jesté neptestalo. Znamena to, ze
budete nacinat novy blistr vzdy ve stejny den v tydnu. Také to znamenad, Ze krvaceni z vysazeni bude
zacinat kazdy mésic ve stejny den v tydnu.

Pokud uzivate Omisson timto zptsobem, budete chranéna pred ot€hotnénim i béhem intervalu bez
uzivani tablet.

Kdy mate zacit uzivat Omisson?

JestliZe jste piredesly mésic neuzivala antikoncep¢ni tablety:

Zacnéte uzivat Omisson prvni den menstruace: tj. prvni den menstrua¢niho cyklu.

Jestlize budete dodrzovat pokyny, bude Vas Omisson chranit pfed nechténym pocetim od prvniho dne
1écby.

Pokud s uzivanim zaCnete mezi 2. a 5. dnem, je nutné béhem prvnich 7 dnti uzivani pouzivat navic
bariérovou antikoncep¢ni metodu.

JestliZe pi‘echazite z jiné pilulky (obsahujici dvé hormonalni lé¢ivé latky), vaginalniho krouzku

nebo transdermalni naplasti na Omisson:

- Jestlize jste predtim uzivala pilulky, u kterych je pfestavka v uzivani jednou za mésic poté, co
jste uzila posledni pilulku, za¢néte uzivat piipravek Omisson nejlépe nasledujici den po uZiti
posledni aktivni tablety pfedchozich pilulek, nejpozdéji vSak den po skonceni obvyklé prestavky
v uzivani predchoziho druhu antikoncep¢niho ptipravku.

- Jestlize jste predtim uZzivala pilulky, u kterych blistr obsahuje pilulky s G€innymi latkami i bez
nich (tj. neméla jste Zadné piestavky v uzivani), zaénéte uzivat piipravek Omisson nejlépe den
poté, co jste si vzala posledni aktivni tabletu pfedchozich pilulek, nejpozdéji vsak den po
spotfebovani inaktivnich (placebovych) tablet predchozich pilulek. JestliZe si nejste jista, ktera
pilulka je posledni neaktivni pilulkou, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.
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- JestliZe jste predtim pouzivala vaginalni krouzek nebo naplast, za¢néte uzivat ptipravek Omisson
nejlépe v den odstranéni posledniho krouzku nebo naplasti, nejpozdéji vsak v den, kdy by mélo
dojit k dalsi aplikaci.

JestliZe prechazite na Omisson z pilulky obsahujici pouze progesteron (znamy jako minipilulka):
Miizete prestat uzivat minipilulku kterykoli den si pfejete. Zacnéte uzivat Omisson nasledujici den.
Béhem prvnich 7 dnli mate pouzivat jesté dalsi, nehormonalni metodu antikoncepce (napt. kondom).

JestliZze prechazite na Omisson z injek¢nich pripravki (tzv. tFimési¢ni injekce), implantata nebo
nitrodélozniho téliska:

Uzivani ptipravku Omisson zahajte v den, kdy ma byt aplikovana dalsi injekce, resp. v den, kdy je
odstranén implantat nebo télisko. Béhem prvnich 7 dnt mate pouzivat jest¢ dalsi, nehormonalni metodu
antikoncepce (napt. kondom).

JestliZe jste porodila, ale nekojite:

Zahajte uzivani ptipravku Omisson ne diive nez za 21 az 28 dnti po porodu. Pokud se uzije pozdéji,
musite béhem prvnich 7 dnti uZivani pfipravku Omisson pouzivat dodate¢nou bariérovou antikoncepcni
metodu (napiiklad kondom). Pokud jste pred zah4jenim uzivani piipravku Omisson méla pohlavni styk,
musite vyloucit t€hotenstvi nebo pockat na prvni menstruacni krvaceni, nez zacnete tento 1éCivy
pripravek uzivat.

Béhem kojeni:
Pokud kojite a chcete zacit uzivat Omisson, porad’te se se svym lékafem (viz "T¢hotenstvi a kojeni").

JestliZe jste prodélala samovolny nebo umély potrat
Porad’te se se svym lékafem o moznostech uzivani ptipravku Omisson.

Doba trvani uzivani

Omisson miZe byt uzivan tak dlouho, dokud je hormonalni metoda antikoncepce Zadouci a za
piedpokladu, Ze neexistuji Zadna zdravotni rizika, kterd by branila jeho uzivani (viz ,,Kdy nemate
uzivat Omisson‘ a ,,Okamzité preruste uzivani ptipravku Omisson*. Doporucuje se jako nezbytné
provadét pravidelné 1€kaiské kontroly (viz ,,Lékarské konzultace a vySetieni®).

JestliZe jste uZila vice pripravku Omisson, neZ jste méla

Pokud jste uzila vice tablet, nez jste mela, porad’te se se svym lé¢karem nebo 1ékarnikem.

Moznymi znamkami piedavkovani jsou nevolnost, zvraceni (obvykle po 12 az 24 hodinach, mize
pietrvavat i nékolik dni), citlivost prsou, zavrat,, bolesti biicha, ospalost/inava; u divek nebo zen se
muze vyskytnout poSevni krvaceni. Pokud jste pozila pomérné velké mnozstvi, musite se poradit

s lékatem.

JestliZe jste zapomnéla uzit Omisson

- Pokud uplynulo méné nez 12 hodin od doby, kdy jste méla tabletu uzit, antikoncepcni G¢inek
ptipravku Omisson je stale zachovan. UZijte zapomenutou tabletu, jakmile si opomenuti
uvédomite, a dalsi tablety uzivejte v obvyklou dobu.

- Pokud uplynulo vice nez 12 hodin od doby, kdy jste méla tabletu uzit, antikoncepcni t¢inek jiz
neni déle zajistén. Pokud se béhem prvniho intervalu bez uzivani tablet, ktery nasleduje po
ukonceni uzivani ze stavajiciho blistru, neobjevi zadné krvaceni, mlzete byt téhotna. Pied
zahajenim uzivani tablet z nového blistru kontaktujte svého 1ékare.

Obecné¢ maji byt vzaty v tvahu dvé skutecnosti:

- Uzivani tablet nesmi byt nikdy pferuseno na obdobi delsi nez 7 dnt

- Aby mohla byt zajisténa dostatecna antikoncep¢ni ochrana, je nezbytné uzivat tablety bez
ptreruseni 7 dnti

Pokud jste zapomnéla uzit tabletu, postupujte podle nize uvedenych pokynt:
JestliZe jste zapomnéla uZit 1 tabletu v 1. tydnu:
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Uzijte tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite, i kdyby to znamenalo uzit dvé tablety soucasné.
Nasledujici tablety pak uzivejte v obvyklou dobu. Béhem nasledujicich 7 dni pouZzivejte navic
bariérovou metodu antikoncepce (napt. kondom). Pokud jste méla pohlavni styk v dob¢ 7 dni pted
vynechanim tablety, je tieba vzit ivahu, Ze jste mohla otéhotnét. Cim bliZe je opomenuti

k pravidelnému intervalu bez uzivani tablet, tim je riziko otéhotnéni vetsi.

JestliZe jste zapomnéla uZit 1 tabletu ve 2. tydnu:

Uzijte tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite, i kdyby to znamenalo uzit dvé tablety soucasné.
Nasledujici tablety pak uzivejte v obvyklou dobu. Za ptedpokladu, Ze jste v 7 dnech ptechazejicich
zapomenuti tablety uzivala tablety spravné, je antikoncepcni ochrana zachovana a neni tfeba pouZzivat
dalsi antikoncepcni opatieni. Pokud tomu tak neni nebo pokud jste zapomnéla uzit vice nez 1 tabletu,
je doporuceno pouzivat navic bariérovou metodu antikoncepce (napf. kondom), dokud nenastane dalsi
obvyklé krvaceni z vysazeni.

JestliZe jste zapomnéla uZit 1 tabletu ve 3. tydnu:

Antikoncepéni ochrana neni pln¢€ zajisténa. Antikoncepcni i¢innost je vSak mozné zachovat tipravou
7denniho intervalu bez uzivani tablet. Pokud jste v 7 dnech prechazejicich zapomenuti tablety uzivala
tablety spravn¢ a budete-li se fidit jednou z moznosti nize, nemusite pouzivat dalsi antikoncep¢ni
opatieni. Pokud tomu tak neni, fid’te se prvni moznosti a béhem nasledujicich 7 dni pouzivejte navic
bariérovou metodu antikoncepce (napt. kondom).

Moznost ¢. 1: Uzijte tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite, i kdyby to znamenalo uzit dv¢ tablety
soucasné. Nasledujici tablety pak uzivejte v obvyklou dobu. Z dalsiho blistru za¢néte uzivat tablety
hned po uziti posledni tablety z blistru souc¢asného, takze mezi dvéma blistry nebude zadny interval
bez uzivani tablet. V tomto pfipad¢ budete mit krvaceni z vysazeni (menstruaci) pravdépodobné az po
nebo

Moznost ¢. 2: MuzZete okamzité ukoncit uzivani tablet ze soucasného blistru a po intervalu 7 dni bez
uzivani tablet (do néhoz se pocita i den, kdy jste tabletu zapomnéla uZzit) pokracujte v uzivani tablet
z dal$iho blistru. Pokud chcete zadit uzivat tablety z nového blistru v obvykly den v tydnu, mizete
interval bez uzivani tablet prislusné zkratit.

JestliZe jste ze soucasného blistru zapomnéla uZit vice nez 1 tabletu:

Pokud jste ze soucasného blistru zapomnéla uzit vice nez 1 tabletu pfipravku Omisson, antikoncepéni
ucinek jiz neni déle zajistén.

Riziko otehotnéni je umérné poctu vynechanych tablet a stoupa, ¢im blize k pravidelnému intervalu
bez uzivani byla tableta zapomenuta. Do vyskytu dal§iho obvyklého krvaceni z vysazeni pouzivejte
navic bariérovou antikoncep¢ni metodu (napt. kondom). Pokud se po douzivani tablet ze sou¢asného
blistru neobjevi béhem obvyklého intervalu bez uzivani tablet krvaceni z vysazeni, mlizete byt t€hotna.
V tomto piipad¢ pred zahajenim uzivani z dalsiho blistru kontaktujte svého 1ékare.

JestliZe zvracite nebo mate prijem

Mate-li travici obtiZe jako zvraceni nebo prijem béhem 4 hodin po uziti tablety, 1é¢ivé latky z tablety
nemusi byt Vasim télem zcela vstiebany. V tomto ptipadé je tfeba postupovat jako pii zapomenuti
uziti tablety po dobu kratsi nez 12 hodin. Pokud nechcete ménit obvykly zptisob uzivani tablet, uzijte
pfislusnou tabletu z nahradniho blistru. Pokud zaZivaci problémy ptetrvavaji nebo se znovu objevi
b&hem nékolika dnt, pouzivejte bariérovou metodu antikoncepce (nap. kondom) a informujte svého
1ékare.

Jestlize chcete oddalit menstruaci

Pokud chcete oddalit nastup krvaceni, zacnéte uzivat tablety ptipravku Omisson z druhého blistru
ihned po ukonceni uzivani tablet z blistru soucasného, bez piestavky mezi blistry. Krvaceni mize byt
oddaleno na tak dlouho, jak si pfejete, nejdéle vSak do konce uzivani tablet z druhého blistru. Béhem
uzivani tablet z druhého blistru mize ¢asto nastat krvaceni z priniku nebo $pinéni. V pravidelném
uzivani ptipravku poté pokracujte po obvyklém 7dennim intervalu bez uzivani tablet.

JestliZe jste pirestala uZivat Omisson
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Omisson muzete piestat uzivat, kdykoli chcete. Pokud nechcete ihned otéhotnét, pozadejte svého
lékate, aby Vam doporucil jinou spolehlivou metodu antikoncepce.

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

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pokud se u Vas vyskytne jakykoli nezadouci Gi¢inek, zvlasté pokud je zavazny
a trvaly, nebo pokud se vyskytne jakdkoli zména Vaseho zdravotniho stavu, o které si myslite, ze je
v disledku uzivani ptipravku Omisson, informujte prosim svého 1ékare.

Zavazné vedlejsi ucinky

Okamziteé kontaktujte 1€kaie, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich ptiznakl angioedému: otok
obliCeje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potize s polykanim nebo koptivka spolu s dusnosti (viz také bod 2
,Upozornéni a opatieni®).

Zvysené riziko krevnich srazenin v zilach (Zilni tromboembolismus (VTE)) nebo krevni srazeniny

v tepnach (arterialni tromboembolismus (ATE)) je pfitomné u vSech Zen, které pouzivaji
kombinovanou hormonalni antikoncepci. Pro podrobnéjsi udaje o riznych rizicich v disledku
pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce si preététe bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost,

neZ za¢nete Omisson uzivat®. Je-li to nezbytné, porad'te se ihned se svym 1ékafem.
Nasledujici nezddouci G¢inky se mohou objevit pfi uzivani piipravku Omisson:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
- bolest hlavy
- bolest prst zahrnujici neptijemné pocity v prsech a citlivost prsi

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

- zangt pohlavnich organt (vaginitida/vulvovaginitida), plisnové infekce pochvy (kandidoza,
vulvovaginalni infekce)

- zvySeni chuti k jidlu

- depresivni nalada

- poruchy rovnovahy (zavrat)

- migréna

- vysoky nebo nizky krevni tlak, ve vzacnych pripadech zvysSeni diastolického krevniho tlaku
(hodnota za lomitkem pfi ¢iselném vyjadieni krevniho tlaku)

- bolest bricha (v¢etné bolesti v horni a dolni ¢asti bficha, bfisniho diskomfortu/nadymani)

- nevolnost, zvraceni nebo prijem

- akné

- ztrata vlasu (alopecie)

- kozni vyrazka (vcetné skrvnité kozni vyrazky)

- svédeéni (v nekterych ptipadech i celého téla)

- abnormalni menstruaéni krvaceni véetné silného krvaceni (menoragie), slabého krvaceni
(hypomenorea), méné ¢astého krvaceni (oligomenorea) a absence krvaceni z vysazeni
(amenorea)

- krvaceni mezi menstrua¢nimi cykly, véetné poSevniho krvaceni a nepravidelného krvaceni
mimo menstruacni cyklus (metroragie)

- bolestiva menstruace (dysmenorea)

- panevni bolest

- zvétSeni prsou véetné otoku, prsni edém

- posevni vytok

- cysty na vajecnicich

- unava vcetné slabosti, vyCerpani a celkového pocitu nemoci
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- narust télesné hmotnosti

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob):

- zanét vejcovodl nebo vajecniki

- zanét délozniho hrdla (cervicitida)

- infekce mocovych cest, infekce mocového méchyie (cystitida)

- infekce prsou (mastitida)

- plisiiové infekce (napft. kandida), virové infekce, opary

- chiipka, zanét pridusek (bronchitida), infekce hornich cest dychacich, infekce vedlejSich
nosnich dutin (sinusitida)

- benigni (nezhoubny) nador v déloze (myom)

- benigni (nezhoubny) nador tvoieny tukovou tkéni v prsou (lipom prsou)

- snizeny pocet cervenych krvinek (anemie)

- alergické reakce (hypersenzitivita)

- maskulinizace (rozvoj muzskych pohlavnich znakd, virilismus)

- ztrata chuti k jidlu (anorexie)

- deprese, podrazdénost, psychiatrické poruchy, agresivita

- nespavost, poruchy spanku

- poruchy obé¢hu krve v mozku nebo srdci, cévni mozkova pirihoda

- zmena svalového napéti - dystonie (svalova porucha zpasobujici napt. abnormalni postoj nebo
pohyby)

- suché nebo podrazdéné oci

- poruchy zraku

- nahla ztrata sluchu, porucha sluchu

- tinnitus (usni Selest)

- zavrat,, toceni hlavy

- zrychlena srdecni frekvence

- Skodlivé krevni srazeniny v zile nebo tepné, naptiklad:
o v noze nebo chodidle (tj. hluboka zilni tromboza);

v plicich (tj. plicni embolie);

srde¢ni zachvat;

cévni mozkova ptihoda;

ptiznaky malé cévni mozkové piihody nebo doc¢asné cévni mozkové prihody znamé jako

tranzitorni ischemicka ataka (TIA);

o krevni srazeniny v jatrech, zaludku/stfevech, ledvinach nebo oku

O O O O

Sance, e se u Vas objevi krevni sraZenina, mohou byt vy$si, pokud mate jind onemocnéni, ktera

zvysuji riziko (pro vice informaci o podminkach, které zvysuji riziko krevnich srazenin, a o pfiznacich

krevni srazeniny viz bod 2)

- zanét zil (flebitida, tromboflebitida)

- kiecové zily, onemocnéni nebo bolesti il

- zavraté nebo omdlévani pii vstavani ze sedu nebo lehu (ortostaticka hypotenze)

- zrudnuti

- astma

- zrychlené a prohloubené dychani (hyperventilace)

- zanét sliznice zaludku (gastritida), zanét stfeva (enteritida)

- zazivaci potize (dyspepsie)

- kozni reakce/onemocnéni, v¢etné alergickych reakci, neurodermatitidy/atopické dermatitidy,
ekzému, zarudnuti a podrazdéni ktize (lupénka)

- silné poceni

- zlatohn&dé pigmentové skvrny (tzv. t€hotenské skvrny), zvlasté na obliceji (chloasma), poruchy
pigmentu/zvySena pigmentace

- mastna kize (seborea)

- lupy

- nadmérné ochlupeni muzského typu (hirsutismus)

- pomerancova kiize (celulitida)

- pavouckovy névus (Cervena skvrna, ze které vychazeji zilky pfipominajici pavouci sit))
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- bolest zad, bolest na hrudi

- onemocnéni svalil a kosti, bolest svalli (myalgie), bolest v pazich a dolnich koncetinach

- cervikalni dysplazie (abnormalni riist bunék na povrchu délozniho hrdla)

- bolest nebo cysty vejcovodu a vajecnikti

- prsni cysty, benigni (nezhoubné) vyrustky v prsni tkdni (fibrocystické onemocnéni prsu), otok
tkdn€ mimo prsa (nadpocetné prso)

- bolest pii pohlavnim styku

- sekrece z prsnich 714z podobna mléku (galaktorea)

- menstruacni poruchy

- otok okrajovych c¢asti téla (zadrzovani tekutin)

- onemocnéni podobné chiipce, zanét, horecka

- zvysena hladina triacylglycerolii a cholesterolu v krvi (hypertriacylglycerolemie,
hypercholesterolemie)

- ubytek télesné hmotnosti, kolisani télesné hmotnosti

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit):

- otok obliceje, jazyka a/nebo krku a/nebo obtize pii polykani nebo kopftivka potencialné
s obtizemi pfi dychani jsou pfiznaky angioedému.

- zmény nalady,

- zvySeni nebo sniZeni pohlavni touhy (libida),

- nesnasenlivost kontaktnich ¢ocek,

- koprivka,

- bolestivé, cervené bulky pod kizi (erythema nodosum nebo multiforme),

- vytok z prst

- zadrzovani tekutin, otok.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Omisson uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte blistr v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zzivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
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Co Omisson obsahuje

Lécivymi latkami jsou dienogestum a ethinylestradiolum. Jedna tableta obsahuje 2 mg dienogestu a
0,03 mg ethinylestradiolu.

Dal$imi slozkami jsou:

Jadro tablety: monohydrat laktosy, magnesium-stearat, kukuti¢ny Skrob, povidon K30.

Potahova vrstva tablety: potahova soustava Aquarius BP 18033 bila obsahujici: hypromelosu 2910,
makrogol a oxid titaniCity.

Jak Omisson vypada a co obsahuje toto baleni
Omisson jsou bilé, kulaté potahované tablety.
Omisson je dostupny v balenich obsahujicich 21, 3x21 a 6x21 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Egis Pharmaceuticals PLC
Kereszturi ut 30-38.

1106 Budapest’

Mad’arsko

Vyrobce

Laboratorios Leén Farma S.A.

C/ La Vallina s/n, Pol. Ind. Navatejera.
24008 - Navatejera, Leon.

Spanélsko

Egis Pharmaceuticals PLC

Bokényfoldi ut 118-120

1165 Budapest’

Mad’arsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika Omisson
Mad’arsko Omisson 2 mg/0,03 mg, filmtabletta

Slovenska republika ~ Omisson

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 26. 3. 2024
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