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Pribalova informace: informace pro uzivatelky

Angeliq 1 mg/2 mg potahované tablety
estradiol/drospirenon

Prectéte si pozorné celou pribalovou informace diive, nez za¢nete tento pripravek

uZivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li ptipadn¢ dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékaie nebo 1¢karnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinka sdélte to svému I1ékati nebo
l1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli neZadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.
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1. Co je Angeliq a k ¢emu se pouzZiva

Co je Angeliq

Angeliq je hormondlni substitu¢ni 1écba (HRT). Obsahuje dva typy zenskych hormonii,
estrogen a progestagen. Angeliq se pouziva u postmenopauzalnich Zen (Zen po ptechodu), od
jejichz posledniho pfirozeného menstruacniho krvaceni uplynul nejméné 1 rok.

K ¢emu se Angeliq pouziva

Ke zmirnéni priznaka vyskytujicich se po menopauze (po piechodu)

V menopauze klesa mnozstvi estrogenu, které télo zeny vytvaii. To miize zpisobit pfiznaky
jako pocit horka v obli¢eji, na krku a hrudniku (,,navaly horka*). Angeliq tyto pfiznaky po
menopauze zmiriuje. Angeliq vam bude predepsan, jestlize vas tyto pfiznaky velmi obtézuji
v béZném Zivote.

Prevence osteoporézy

Po menopauze se miize u nékterych zen rozvinout fidnuti kosti (osteopordza). M¢éla byste si
pohovofit s Iékafem o vSech moznostech, které mate k dispozici. Pokud mate vysoké riziko
vzniku zlomenin v diisledku osteopordzy a jiné léky pro vas nejsou vhodné, muzete uzivat
Angeliq k prevenci vzniku osteopordzy po menopauze.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Angeliq uZivat
Lékarska anamnéza a pravidelné sledovani

Uzivani hormonalni substitu¢ni 1écby (HRT) ma urcita rizika, ktera je nutno zvazit, jestlize se
rozhoduje o zac¢atku uzivani nebo o pokracovani v uzivani této 1é¢by.

Zkusenosti s 1écbou Zen s pfedcasnou menopauzou (pfi selhani ¢innosti vaje¢nikii nebo po
jejich chirurgickém odstranéni) jsou omezené. Pokud mate pfedCasnou menopauzu, rizika
uzivani HRT mohou byt odli$né. Pohovoftte si se svym Iékaifem.

Nez zaCnete uzivat HRT (poprvé nebo znovu po urcité dob&) vas Iékar s vami sepiSe vasi
osobni a rodinnou anamnézu. Lékai se mizZe rozhodnout provést celkové vySetieni. To miiZze
zahrnovat vySetfeni prst a/nebo interni vySetfeni, bude-li potieba.

Jakmile zacnete Angeliq uzivat, méla byste chodit k svému lékafi na pravidelné kontroly
(nejméné jedenkrat za rok). Pfi téchto kontrolach si s 1ékatem pohovoite o pfinosu a rizicich
dalsi 1écby piipravkem Angeliq.

Chod’te na pravidelné preventivni kontroly prsii dle pokynii 1ékare.

NeuZivejte Angeliq
Pokud se vas tykéd néktery z dale uvedenych stavli. Pokud si nejste jistd v nékterém bodé¢,
feknéte to svému lékafi nez zacnete uzivat Angeliq.

Neuzivejte Angeliq
- pokud mate karcinom prsu (podezieni na toto onemocnéni nebo jiz potvrzené), nebo
pokud jste jej prodélala v minulosti



pokud mate zhoubny nddor, jehoZ rist je zavisly na estrogenech, napiiklad rakovinu
vystelky délohy (endometria), nebo existuje-li na ni podezieni

pokud mate neobjasnéné vaginalni (poSevni) krvaceni

pokud mate vyrazné ztluSténi vystelky délohy (endometrialni hyperplazie)

pokud mate nebo jste nékdy méla krevni sraZeninu v Zilach (hlubokou zilni trombozu),
naptiklad v nohéch (hluboka Zilni trombo6za) nebo v plicich (plicni embolie)

pokud mate poruchu Krevni srazlivosti (jako nedostatek proteinu C, proteinu S nebo
anti-trombinu)

pokud mate nebo jste mela neddvno onemocnéni zpisobené krevni srazeninou v tepnach,
naptiklad srdecni zachvat, mrtvici nebo anginu pectoris

pokud mate nebo jste méla diive jaterni onemocnéni a jaterni testy se jeSté nevratily
do normélnich hodnot

pokud mate vzadcnou krevni poruchu zvanou porfyrie, kterd se dédi v nckterych
rodinéch (vrozena porucha)

pokud mate zdvazné¢ onemocnéni ledvin nebo akutni selhani ledvin

pokud jste alergicka (pfecitlivéld) na estrogeny, progestageny nebo na kteroukoli dalsi
slozku ptipravku Angeliq (uvedenou v bod¢ 6)

Objevi-li se néktery ztéchto stavii poprvé v pribéhu lééby pripravkem Angeliq,
okamzité preruste uzivani a porad’te se s Iékarem.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Angeliq se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem. Sdé€lte svému
1ékati pred zacatkem 1€¢by, pokud jste nékdy méla nékterou z nize vyjmenovanych poruch,
protoze se mohou navratit nebo zhorsit béhem 1écby ptipravkem Angeliq, v tomto piipadé
byste méla chodit na 1ékaiské kontroly Castéji:

fibroidy uvnitt délohy

rust délozni vystelky mimo délohu (endometridza) nebo nadmérny rist délozni vystelky
(endometrialni hyperplazie)

zvysené riziko vzniku krevnich sraZenin (viz bod ,,Krevni sraZeniny v Zilach (trombo6za)‘)
zvysené riziko nadoru, ktery je zavisly na estrogenech (pokud vaSe matka, sestra nebo
babicka mély rakovinu prsu),

vysoky krevni tlak

onemocnéni jater jako naptiklad nezhoubny (benigni) nador jater

cukrovka (diabetes)

zlu¢nikové kameny

migréna nebo silné bolesti hlavy

onemocnéni imunitniho systému, které postihuje mnoho organi v téle (systémovy lupus
erythematodes, SLE)

epilepsie

astma

onemocnéni postihujici usni bubinek nebo sluch (otoskler6za)

velmi vysoka hladina tuki v krvi (triglyceridi)

zadrzovani tekutiny zptisobené problémy se srdcem nebo ledvinami

dédi¢ny a ziskany angioedém

Okamzité prestaiite uzivat Angeliq a vyhledejte 1ékare



Pokud se pti uzivani HRT u vés objevi néktery z nasledujicich stavl
e nc¢ktery ze stavii vyjmenovanych v Casti ,,Neuzivejte Angeliq*
e 7Zluté¢ zbarveni kiize a ocniho bélma (zloutenka). To miize byt zndmkou jaterniho
onemocnéni
e velké zvySeni krevniho tlaku (zndmkami mohou byt bolest hlavy, unava, zavrat)
e migrén¢ podobna bolest hlavy, ktera se objevila poprvé
e otok obliceje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potize s polykdnim nebo kopiivka spolu
s duSnosti, coz miize naznacovat angioedém
e pokud ot¢hotnite
e pokud zaznamenate znamky krevni sraZeniny, jako naptiklad
= bolestivy otok a zarudnuti dolni koncCetiny
* ndhl4 bolest na hrudniku
= obtiZe pii dychani

Vice informaci najdete v ¢asti ,,Krevni sraZzeniny v Zilach (tromboza)®.

Poznamka: Angeliq neni oralni kontraceptivum. Pokud od vasi posledni menstruace uplynulo
méné nez 12 mésicl nebo nejste starsi nez 50 let, mizete stale potfebovat antikoncepéni
ochranu pied oté¢hotnénim. Pozadejte 1ékate o radu.

HRT a rakovina

Nadmérné ztlusténi délozni vystelky (endometrialni hyperplazie) a rakovina vystelky
délohy (rakovina endometria)

Uzivani HRT obsahujici pouze estrogen zvySuje riziko nadmeérného ztlusténi vystelky délohy
(endometrialni hyperplazie) a rozvoje rakoviny vystelky délohy (endometrialni rakovina).
Progestagen v ptipravku Angeliq pomaha snizovat toto zvySené riziko.

Nepravidelné krvaceni

Bé&hem prvnich 3-6 mésicti uzivani ptipravku Angeliq mizete mit nepravidelné krvaceni nebo
Spinéni.
Pokud vSak nepravidelné krvaceni:
e trva déle neZ prvnich 6 mésicti
e zacne aZ po 6ti mésicich uzivani ptfipravku Angeliq
e pokracuje i po ukonceni l1écby ptipravkem Angeliq
co nejdriive navstivte 1ékare.

Rakovina prsu

Celkové udaje prokazuji zvySené riziko rakoviny prsu u Zen uZzivajicich kombinaci estrogen-
progestagen nebo hormonalni substitucni terapii (HRT) obsahujici pouze samotny estrogen.
Zvyseni rizika zavisi na délce uzivani HRT. Projevi se v prabehu 3 let uzivani. Po ukonceni
HRT dodate¢né riziko v pritbéhu casu klesd, ale mtze pretrvavat az po dobu 10 let nebo vice,
pokud jste HRT uZivala po dobu delsi 5 let.

Srovnani



Rakovina prsu je v pritbe¢hu Sletého obdobi diagnostikovana v priméruu 13 az 17 Zen z 1 000
ve véku 50 az 54 let, které neuzivaji HRT.

U zen ve veéku 50 let, které¢ zacnou uzivat HRT obsahujici samotny estrogen a budou ji uzivat
po dobu 5 let, se vyskytne 16—17 ptipadti na 1 000 Zen (tj. o 0 az 3 ptipady vice).

U zen ve veéku 50 let, které zacnou uzivat kombinovanou estrogen-progestagenovou HRT a
budou ji uzivat po dobu 5 let, bude rakovina prsu diagnostikovanau 21 zen z 1 000 (tj. 0 4 az
8 ptipadu vice).

Rakovina prsu je v pritbe¢hu 10letého obdobi diagnostikovana v priméru u 27 zen z 1 000 ve
véku 50 az 59 let, které neuzivaji HRT.

U zen ve veéku 50 let, které zacnou uzivat HRT obsahujici samotny estrogen a budou ji uzivat
po dobu 10 let, bude rakovina prsu diagnostikovana u 34 zen z 1 000 (tj. o 7 ptipadi vice).

U zen ve veéku 50 let, které zacnou uzivat kombinovanou estrogen-progestagenovou HRT a
budou ji uzivat po dobu 10 let, bude rakovina prsu diagnostikovana u 48 zen z 1 000 (tj. o 21
pripadui vice).

» Pravidelné si kontrolujte sva prsa. Navstivte svého lékaie, pokud zjistite zmény jako
je:

e tvorba dulki v kazi prsou

e zmeény bradavky

e jakékoli bulka (uzlik), kterou vidite nebo hmatate

Navic doporucujeme ucastnit se mamografického screeningového programu, pokud je Vam
tato moznost nabidnuta. Je dulezité, abyste pifi mamografii informovala zdravotni
sestru/zdravotnicky personal, ktery vysetfeni provadi, ze uzivate HRT, protoze tato lécba
muze zvysit denzitu prsni tkdné, a tim ovlivnit vysledek mamogramu. Je-li denzita prsni tkané
zvySena, pii mamografii nemusi byt zachyceny vSechny uzliky v tkani.

Karcinom vaje¢niki (ovarii)

Vyskyt karcinomu vajec¢nikll je pomérné vzacny — mnohem vzacnéjsi neZ nadorové
onemocnéni prsu. Uzivani HRT obsahujici samotny estrogen ¢i kombinaci estrogenu a
progestagenu je spojeno s mirné zvySenym rizikem karcinomu vajecnik.

Riziko karcinomu vaje¢niki se méni s vékem. Naptiklad u priblizné 2 zen z 2000 ve véku 50

az 54 let, které neuzivaji HRT, bude béhem Sletého obdobi diagnostikovan karcinom
vajeCnikl. U Zen, které uzivaly HRT po dobu 5 let, budou pfiblizné 3 ptipady na 2 000
uzivatelek (tj. pfiblizné 1 pfipad navic).

Ukinek HRT na srdce a krevni ob&h

Krevni srazeniny v Zilach (trombéza)

Riziko krevnich srazenin v zilach je asi 1,3 az 3 x vyS$i u uzivatelek HRT nez u Zen, které
HRT neuzivaji, zejména béhem prvniho roku uzivani.

Krevni sraZzenina miZze mit zavazny pribéh a pokud cestuje do plic, mize zplsobit bolest,
dusnost, mdloby nebo dokonce tmrti.



Pravdépodobnost, Ze se u vas vyskytne zilni sraZenina, se zvysuje s vékem a v ptipadé, Ze se u
vas vyskytne néktery z dale vyjmenovanych stavil. Informujte 1ékare, jestlize se vas tyka
néktera z nasledujicich situaci:
e nejste schopna delsi dobu chodit v disledku vétsiho chirurgického zakroku, urazu
nebo nemoci (viz také bod 3 Pokud je nutny opera¢ni zakrok).
e mate vyraznou nadvahu (BMI vyssi nez 30 kg na m?)
e mate poruchu krevni srazlivosti, kterd vyzaduje dlouhodobou Iécbu 1éky
zabranujicimi tvorb¢ srazenin
e pokud n€kdo z vasich piimych piibuznych mél nékdy srazeninu v noze, plicich nebo
jinych organech
e mate systémovy lupus erythematosus (SLE)
e mate rakovinu

Ptiznaky vzniku krevni srazeniny najdete v ¢asti ,Pfestaiite uzivat Angeliq a okamzité
vyhledejte I¢kaie*.

Srovnani:

U zen mezi 50-60 lety véku, které neuzivaji HRT, je praimérné béhem 5 letého obdobi
ptedpokladan vznik krevnich srazenin v Zilach u 4-7 Zen z 1000. U 50-60letych zen, které
uzivaji estrogen-progestagenovou HRT po dobu 5 let, je ptedpokladan vznik krevnich
srazenin u 9-12 zen z 1000 (tj. o 5 ptipadil vice).

Onemocnéni srdce (infarkt myokardu)
Nejsou zadné dikazy nasvédcujici tomu, Ze by 1é¢ba HRT byla prevenci srde¢niho infarktu.

U Zen starSich 60 let, které uZivaji estrogen-progestagenovou HRT, je prokdzana mirné
zvySena nachylnost ke vzniku srde¢nich onemocnéni nez u zen, které¢ Zzadnou HRT neuzivaji.

Cévni mozkova prihoda

Riziko cévni mozkové piihody je u Zen uzivajicich HRT 1,5x vys$$i nez u Zen, které HRT
neuzivaji. Pocet ptipadii vzniku cévni mozkové ptihody navic z divodu uzivani HRT se
s vékem zvySuje.

Srovnani

U Zen mezi 50-60 lety v&ku, které neuzivaji HRT, je primérné béhem Sletého obdobi
predpokladéan vznik cévni mozkové ptihody u 8 Zen z 1000. U 50-60letych zen, které uzivaji
HRT po dobu 5 let, je ptedpokladan vznik mrtvice u 11 Zen z 1000 (tj. o 3 pfipady vice).

Dalsi stavy

e Uzivani HRT neni prevenci ztraty paméti. Existuji urcité udaje tykajici se zvySeného
rizika ztraty paméti u Zen, které zacaly uzivat HRT ve véku vySSim nez 65 let. Porad’te se
se svym lékarem.

e Pokud mate onemocnéni ledvin a mate vysokou hladinu drasliku v séru, zv1asté uzivate-
11 dalsi 1éky, které hladinu drasliku zvySuji, vas lékat vam mize béhem prvniho mésice
1é¢by kontrolovat hladiny drasliku v krvi.



e Pokud mate vysoky Kkrevni tlak, 1écba ptipravkem Angeliq jej miize snizit. Angeliq vSak
nema byt pouzivan k 1€¢b¢€ vysokého krevniho tlaku.

e Pokud mate sklon ke zméné barvy kiize (t€¢hotenska chloasma chloasma) v obliceji, méla
byste se béhem uzivani piipravku Angeliq vyhnout slunéni nebo ultrafialovému zafeni.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Angeliq

Informujte svého I€¢kate nebo Iékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v neddvné
dobé uzivala nebo které mozné budete uzivat.

Soubézné uzivani s nékterymi piipravky mtize ovlivnit plisobeni piipravku Angeliq, coz mize
vyvolavat nepravidelné krvaceni. Mezi tyto ptipravky patii:

e pfipravky podavané k 1¢cbé epilepsie (jako napt. barbituraty, fenytoin, primidon,
karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat a felbamat)

e piipravky podavané k 1é¢bé tuberkulézy (jako napft. rifampicin a rifabutin)

e piipravky podavané k 1¢€bé HIV infekce a infekce virem hepatitidy C (takzvané
inhibitory prote4dz a nenukleosidové inhibitory reverzni transkriptazy jako napft. nevirapin,
efavirenz, nelfinavir a ritonavir)

e pripravky k 1é€b¢ virové hepatitidy C (HCV) (jako je kombinovana lécba
ombitasvirem/paritaprevirem/ritonavirem s nebo bez dasabuviru a také 1écba
glekaprevirem/pbrentasvirem) mohou zptsobit zvyseni hodnot jaternich krevnich testi
(zvyseni hladin jaterniho enzymu ALT) u Zen, které uzivaji kombinovanou hormonalni
antikoncepci obsahujici ethinylestradiol. Piipravek Angeliq obsahuje estradiol misto
ethinylestradiolu. Neni zndmo, zda se mize vyskytnout zvyseni hladin jaterniho enzymu
ALT u zen, které uzivaji ptipravek Angeliq soucasné s ptipravky pro kombinovanou lécbu
virové hepatitidy C (HCV). Porad’te se se svym lékafem.

e rostlinné ptipravky obsahujici tiezalku te¢kovanou (Hypericum perforatum)

e pfipravky pouzZivané k 1¢cbé plisnovych onemocnéni (jako napt. griseofulvin,
itrakonazol, ketokonazol, vorikonazol, flukonazol)

e piipravky pouzivané k 1é€bé bakterialnich infekei (jako napft. klarithromycin,
erythromycin)

e ptipravky pouZivané k 1¢cbé urcitych srdec¢nich onemocnéni, vysokého krevniho tlaku
(jako napft. verapamil, diltiazem)

e grapefruitova Stava

Nasledujici 1€éky mohou mirné zvysit hladinu drasliku v séru:

e jde o Iéky pouzivané k 1é¢b¢:
e zanétu nebo bolesti (napft. aspirin, ibuprofen)
e urditych typt srde¢niho onemocnéni nebo vysokého krevniho tlaku (napf.
diuretika (moc€opudné latky)), ACE inhibitory (napt. enalapril), inhibitory receptorti
angiotenzinu II (napft. losartan). Jestlize uzivate 1écbu na vysoky krevni tlak a Angeliq
soucasné¢, muze dojit k dalSimu poklesu krevniho tlaku.

Informujte svého Iékate nebo 1€karnika o vSech 1€¢ivych pripravcich, které uzivate nebo jste
uzivala v nedavné dobé¢, vcetné piipravkii bez 1ékarského predpisu, rostlinnych ptipravki
nebo jinych ptirodnich doplnk.



Laboratorni testy

Pokud budete potiebovat laboratorni vysetieni krve, oznamte 1ékati nebo laborantovi, ze
uzivate ptipravek Angeliq, protoze muze ovlivnit vysledky nékterych testt.

Téhotenstvi a kojeni

Angeliq je indikovan pouze pro zeny po prechodu. Pokud béhem 1é¢by otéhotnite, prestarite
uzivat Angeliq a okamzité se obrat’te na svého Iékate.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nebyl zjistén zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Angeliq obsahuje laktosu

Angeliq obsahuje monohydrat laktosy (druh cukru). Pokud Vam Iékaft sdélil, Ze nesnasite
nékteré cukry, porad’te se svym lékafem, nez zacnete tento 1éCivy ptipravek uzivat.

3. Jak se Angeliq uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné podle pokynil svého Iékate. Pokud si nejste jista,
porad’te se lékafem nebo lékarnikem. Vas 1ékar rozhodne, jak dlouho mate Angeliq uzivat.
Uzivejte jednu tabletu denné, pokud moZno vZdy ve stejnou dobu. Tabletu spolknéte celou a
zapijte ji trochou vody. Angeliq muizete uzivat spolu s jidlem nebo nezavisle na ném. Nové
kalendarni baleni za¢néte vzdy uZivat po vyuzivani soucasné¢ho. Ned¢lejte prestavky v uzivani
mezi jednotlivymi balenimi.

Pokud uzivate jiné HRT pripravky: pokracujte az do vyuzivani vsech tablet z baleni pro
dany mésic. Dalsi den uZijte prvni tabletu ptipravku Angeliq. Mezi sou¢asné uZivanym
pfipravkem a ptipravkem Angeliq ned¢lejte piestavku.

Pokud je to vaSe prvni lé¢ba HRT: muzete zacit uzivat Angeliq kdykoliv.

JestliZe jste uZzila vice tablet Angeliq, nez jste méla

Predavkovani miize zpiisobit nevolnost, zvraceni a nepravidelné krvaceni. Zvlastni 1é€ba neni
nutnd, ale pokud mate obavy, porad’te se s Iékafem.

JestliZe jste zapomnéla uzit Angeliq

JestliZe jste zapomnéla Angeliq uzit v obvyklou dobu a jesté neuplynulo 24 hodin, uZzijte
tabletu co nejdrive. Dalsi tabletu uzijte v obvyklou dobu. Jestlize uplynulo jiz vice nez 24
hodin, ponechte vynechanou tabletu v baleni. Pokracujte v uzivani tablet kazdy den ve stejnou
dobu. Nezdvojnéasobujte nasledujici davku, abyste nahradila vynechanou tabletu. Pokud
zapomenete tablety uzivat nékolik dni, miZe se u vas objevit nepravidelné krvaceni.

JestliZe jste prestala uZivat Angeliq



Muzete opét zacit pocitovat obvyklé priznaky menopauzy (piechodu), které mohou zahrnovat
navaly horka, poruchy spanku, nervozitu, zavraté, suchost pochvy. Jestlize prestanete Angeliq
uzivat, muzete také zacit ztracet kostni hmotu. Pokud chcete ukon¢it uzivani piipravku,
porad’te se s Iékafem nebo Iékarnikem. Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto
ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo 1¢karnika.

JestliZe je nutny operacni zakrok

Jestlize mate podstoupit planovany operacni zakrok, je tteba oznamit 1€kaii provadeéjicimu
zakrok, ze uzivate Angeliq. V nékterych piipadech je nezbytné prerusit uzivani asi 4 - 6 tydnii
pted operaci, aby se snizilo riziko vzniku krevni srazeniny (viz také bod 2 odstavec Krevni
srazeniny v zilach (tromboza)). Porad’te se s 1¢ékafem o tom, kdy bude bezpecné zacit Angeliq
opét uzivat.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i Angeliq nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nésledujici onemocnéni jsou u Zen uzivajicich HRT hlaSena Castéji nez u zen, které HRT
neuzivaji.

e karcinom prsu

abnormalni rlist nebo rakovina délozni sliznice (hyperplazie nebo karcinom
endometria)

rakovina vaje¢niku (karcinom ovaria)

krevni srazeniny v zildch dolnich koncetin nebo v plicich (zZilni tromboembolismus)
onemocnéni srdce

cévni mozkova piihoda (mrtvice)

mozné zhorSeni paméti, pokud je HRT zahajena po 65 roce

Vice informaci o téchto nezadoucich uéincich naleznete v ¢asti 2.

Podobné jako jiné 1éky, miZze mit i ptipravek Angeliq nezadouci uc€inky, které se ale nemusi
projevit u kazdého.
Nasleduje vycet nezddoucich ucinki, které se vyskytly pii uZivani piipravku Angeliq.
Nejcastéjsi nezadouci Gcinky (postihuji vice nez 1 pacientku z kazdych 10 pacientek)

¢ neocekavané menstruaci podobné krvaceni (viz také bod 2 ,,HRT a rakovina®)

e napéti v prsou

e bolest prsou

Neocekavané menstruaci podobné krvaceni se vyskytuje béhem nékolika prvnich mésict
1é¢by a bézné€ vymizi s pokracujici 1écbou. Pokud se tak nestane, kontaktujte svého 1ékate.

Casté nezadouci u¢inky (postihuji 1 az 10 pacientek z kazdych 100 pacientek)
e deprese, zmény nalady, nervozita
e Dbolesti hlavy
e Dbolest bficha, nevolnost, zvétSeni bricha



uzliky v prsou (benigni neoplazie), zduteni prsou
zvétSeni déloznich fibroidil

nenadorovy rust bunék kr¢ku délozniho
nepravidelnosti v poSevnim krvaceni

vytok z pochvy

ztrata energie, lokalizované zadrzovani tekutiny

Méné casté nezadouci ucinky (postihuji 1 az 10 pacientek z kazdych 1000 pacientek)

zvySeni nebo snizeni hmotnosti, ztrata nebo zvyseni chuti k jidlu, zvySeni hodnot
krevnich tukt

poruchy spanku, tizkost, snizeni pohlavni touhy

pocit paleni nebo pichani, snizena koncentrace, zavraté

problémy s o¢ima (napt. ervené oci), poruchy vidéni (napi. rozmazané vidéni)
buseni srdce

krevni srazenina, zilni tromboza (viz také bod 2 ,,Krevni srazeniny v zilach
(tromboza)*), vysoky krevni tlak, migréna, zanét Zil, Zilni méstky

ztizené dychani

zaludec¢ni obtize, prijem, zacpa, zvraceni, sucho v ustech, plynatost, porucha chuti
porucha jaternich enzymu (projevi se v jaternich testech)

kozni problémy, akné, vypadavani vlast, svédici kiize, nadmérné ochlupeni

bolest zad, bolest kloubi, bolest v koncetinach, svalové kiece

poruchy a infekce mocového ustroji

rakovina prsu, ztlusténi vystelky délohy, nezhoubny utvar v déloze, moucnivka,
suchost pochvy, svédéni pochvy

uzliky v prsu (fibrocystoza), poruchy vajecniki, hrdla délozniho a délohy, bolesti
v panevni oblasti

celkové zadrzovani tekutiny, bolest na hrudniku, celkova nevolnost, zvySené poceni

Vzacné nezadouci ucinky (postihuji 1 az 10 pacientek z kazdych 10 000 pacientek)

chudokrevnost

nestabilita

zvoneéni v usich

zluénikové kameny

bolest ve svalech

zanét vejcovodl

mlécny vytok z prsnich bradavek
zimnice

Nasledujici nezadouci ucinky se vyskytly v klinickych studiich u Zen s vysokym krevnim

tlakem:

vysoka hladina drasliku (hyperkalémie) n€kdy zpiisobujici svalové kiece, prijem,
nevolnost, zavrat’, bolest hlavy

srdecni selhani, zvétSeni srdce, kmitani srdce (flutter), u€inek na srdecni rytmus
narast hodnot aldosteronu v krvi

Nésledujici nezddouci ucinky byly hlaSeny pfi uZivani jiné HRT:

onemocnéni zluéniku
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e ruzné kozni projevy:
- zmény barvy kiize zejména v oblic¢eji nebo na krku (t¢hotenské chloasma)
- bolestivé zCervenalé uzly na kazi (erythema nodosum)
- vyrazka s ostie ohranicenym zarudnutim nebo viidky (erythema multiforme)

HlaSeni nezddoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripad¢€ jakychkoli nezadoucich ucinka, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlésit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.

5. Jak Angeliq uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Angeliq nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1€¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého I¢karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Angeliq obsahuje

Lécivymi latkami jsou: estradiol (ve formé& hemihydratu estradiolu) a drospirenon
Jedna potahovana tableta obsahuje 1 mg estradiolu a 2 mg drospirenonu.

Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktosy, kukufi¢ny Skrob, predZelatinovany
kukufi¢ny Skrob, povidon 25, magnesium-stearat (E470b). Potah tablety obsahuje:
hypromeldsu (E464), makrogol 6000, mastek (E553b), oxid titaniCity (E171), Cerveny oxid
zelezity (E172)

Jak Angeliq vypada a co obsahuje toto baleni

Angeliq jsou stfedné cervené, kulaté, bikonvexni potahované tablety. Na jedné stran¢ jsou
vyrazend pismena DL v pravidelném Sestiuhelniku.
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Dodéavaji se v kalendainim baleni (blistr s oznacenim dntl v tydnu). Krabicka obsahuje 1 nebo
3 blistry.
1 kalendarni baleni (1 blistr = plati¢ko) Angeliq obsahuje 28 potahovanych tablet.

Velikost baleni: 1 x 28 potahovanych tablet nebo
3 x 28 potahovanych tablet

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

51373 Leverkusen

Némecko

Vyrobce

Bayer AG
Mullerstrasse 178
13353 Berlin
Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych zemich EHP registrovan pod témito nazvy:
Angeliq: Belgie, Chorvatsko, Ceska republika, Estonsko, Némecko, Finsko, Francie, Irsko,
Italie, Litva, LotySsko, Lucembursko, Malta, Nizozemsko, Polsko, Portugalsko, Slovinsko,

Spanélsko

Angemin: Svédsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 26. 4. 2022
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