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Pisomna informacia pre pouZivatelku

Jeanine
2 mg/0,03 mg obalené tablety

dienogest/etinylestradiol

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

Dolezité informacie, ktoré treba vediet’ 0 kombinovanej hormonalnej antikoncepcii (CHC):

- Ak sa pouziva spravne, je jednou z najspolahlivejSich vratnych metdd antikoncepcie.

- Mierne zvysuje riziko vzniku krvnej zrazeniny v zilach a tepnach, najméa v prvom roku alebo pri
opdtovnom zacati pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie po preruseni trvajucom
4 alebo viac tyzdnov.

- Bud'te opatrna a navstivte svojho lekara, ak si myslite, ze mate priznaky krvnej zrazeniny (pozri
Cast’ 2 ,,Krvné zrazeniny®).

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Jeanine a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Jeanine
Ako uzivat’ Jeanine

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Jeanine

Obsah balenia a d’alsie informacie

A

1. Co je Jeanine a na ¢o sa pouZiva

Jeanine je liek

e na zabranenie otehotneniu (antikoncep¢na tableta).

e na liecbu Zien so stredne zavaznym akné, ktoré suhlasia s uzivanim antikoncepcnych tabliet, po zlyhani
primeranej lokalnej alebo peroralnej liecby antibiotikami.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Jeanine
VSeobecné poznamky

Predtym, ako zacnete uzivat’ Jeanine, precitajte si informacie o krvnych zrazeninach v Casti 2. Je obzvlast
dolezité precitat’ si informacie o priznakoch krvnej zrazeniny - pozri ¢ast’ 2 ,,Krvné zrazeniny*.

Predtym, ako zacnete uzivat’ Jeanine, sa vas lekar opyta na priebeh vasho zdravotného stavu a
zdravotného stavu vasSich priamych pribuznych. Lekar vdm tiez odmeria krvny tlak a na zédklade vasho
zdravotného stavu mdze vykonat’ aj niektoré d’alSie vySetrenia.

V tejto pisomnej informécii su popisané rozne situacie, kedy musite prestat’ uzivat’ Jeanine alebo v
ktorych moze byt spol'ahlivost’ Jeanine zniZzend. Vtedy nesmiete mat’ pohlavny styk alebo musite
pouzit’ d’al§ie nehormonalne antikoncep¢né opatrenia, napr. pouzit’ prezervativ alebo int1 bariérova
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metddu. Nepouzivajte metddu plodnych a neplodnych dni ani teplotni metddu. Tieto metody nemusia
byt spol'ahlivé, pretoZze Jeanine ovplyviiuje mesa¢né zmeny telesnej teploty a hlienu v kréku
maternice.

Stav vasho akné sa zvycCajne zlepsi v obdobi medzi tromi az §iestimi mesiacmi lieCby a moze sa d’alej
zlepSovat’ aj po Siestich mesiacoch. O tom, ¢i je potrebné, aby ste pokracovali vo svojej liecbe sa
porad’te so svojim lekarom po troch az Siestich mesiacoch od zaciatku liecby a nasledne v
pravidelnych intervaloch.

Jeanine, podobne ako ind hormonalna antikoncepcia, nechrani pred infekciou HIV (AIDS) ani
pred inymi pohlavne prenosnymi chorobami.

Neuzivajte Jeanine

Jeanine nesmiete uzivat’, ak mate niektory zo stavov uvedenych nizsie. Ak mate niektory zo stavov
uvedenych nizsie, musite to povedat’ svojmu lekarovi. Vas lekar s vami potom prediskutuje, aka ind
forma antikoncepcie by bola vhodnejsia.

e ak mate (alebo ste niekedy mali) krvnl zrazeninu v krvnej cieve noh (tromboza hlbokych zil,
DVT), pluc (pI'icna embolia, PE) alebo inych organov,

e ak viete, Ze mate nejaku poruchu ovplyviiujicu zrazanlivost’ krvi, napriklad nedostatok
proteinu C, nedostatok proteinu S, nedostatok antitrombinu-III, faktor V Leiden alebo
antifosfolipidové protilatky,

e ak musite podstipit’ nejaky chirurgicky zakrok alebo ak ste dlhodobo nepohybliva (pozri ¢ast’
,,Krvné zrazeniny®),

e ak mate vysoké riziko vzniku krvnej zrazeniny v zile z dévodu pritomnosti viacerych rizikovych
faktorov (pozri Cast’ 2 ,,Krvné zrazeniny*),

e ak ste nickedy mali srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu,

e ak mate (alebo ste nickedy mali) anginu pectoris (stav, ktory spdsobuje silnt bolest’ v hrudi
a moze byt prvym prejavom srdcového infarktu) alebo prechodny ischemicky zachvat (Transient
Ischemic Attack, TIA -doc¢asné priznaky cievnej mozgovej prihody),

e ak mate niektoré z nasledujucich ochoreni, ktoré mézu u vas zvySovat riziko vzniku zrazeniny
v tepnach:

o zavaznu cukrovku s poskodenim krvnych ciev,

o velmi vysoky krvny tlak,

o velmi vysoku hladinu tuku v krvi (cholesterol alebo triglyceridy),
o stav znamy ako hyperhomocysteinémia,

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

e ak mate alebo ste niekedy mali ochorenie pecene a funkcia pecene nie je eSte v normale,

ak mate (alebo ste niekedy mali) rakovinu prsnika alebo pohlavnych organov alebo existuje na ne

podozrenie,

ak mate alebo ste niekedy mali nador pecene,

ak mate krvacanie z posvy neobjasnenej priciny,

ak ste tehotna alebo si myslite, Ze by ste mohla byt tehotna,

ak ste alergicka na etinylestradiol alebo dienogest alebo na ktorikol'vek z d’al§ich zloziek tohto

lieku (uvedenych v ¢asti 6). Mdze to spdsobit’ svrbenie, vyrazku alebo opuch.

Neuzivajte Jeanine ak mate hepatitidu C a uzivate lieky obsahujiice ombitasvir/paritaprevir/ritonavir,
dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir alebo sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir(pozri tiez ¢ast’ ,,Iné lieky
a Jeanine®).

Upozornenia a opatrenia

Kedy mate kontaktovat’ vasho lekara?

Vyhl'adajte bezodkladné lekarske oSetrenie
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Popis priznakov tychto zdvaznych vedlajsich ucinkov je uvedeny v Casti ,,Ako rozpoznat’ krvnu
zrazeninu®.

- ak spozorujete mozné prejavy krvnej zrazeniny, o mdze znamenat’, Ze mate krvna
zrazeninu v nohe (t. j. trombozu hlbokych Zil), krvnl zrazeninu v pl'icach (t. j. pl'icnu
emboliu) a srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu (pozri Cast’ ,,Krvné zrazeniny*
uvedent nizsie).

AKk si myslite, Ze sa vas tyka niektory z nasledujicich stavov, povedzte to svojmu lekarovi.
Ak sa tento stav objavi alebo zhorSuje pocas uzivania Jeanine, musite to tiez povedat’ svojmu lekéarovi.

o ak fajcite,

e ak mate cukrovku,

e ak mate nadvahu,

e ak mate vysoky krvny tlak,

e ak mate chybu srdcovej chlopne alebo urcita poruchu srdcového rytmu,

e ak mate Crohnovu chorobu alebo ulceréznu kolitidu (chronické zapalové ochorenie Criev),

e ak mate systémovy lupus erythematosus (SLE - ochorenie postihujlice prirodzeny obranny systém
vasho tela),

e ak mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS- porucha zrazanlivosti krvi spdsobujtica zlyhanie
oblic¢iek),

e ak mate kosacikoviti anémiu (dedi¢né ochorenie Cervenych krviniek),

e ak mate zvySené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémia) alebo ak sa tento stav vyskytol v
rodine v minulosti. Hypertriglyceridémia bola spojena so zvySenym rizikom vzniku pankreatitidy
(zéapal pankreasu).

e ak musite podstlpit’ nejaky chirurgicky zakrok alebo ak ste dlhodobo nepohybliva (pozri
cast’ 2 ,,Krvné zrazeniny*),

e ak ste prave po porode, mate zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin. Opytajte sa svojho lekara,
ako skoro po porode mozete zaCat’ uzivat’ Jeanine.

e ak mate zapal podkoznych Zil (povrchova tromboflebitida),

e ak mate kicové zily,

e ak ktokol'vek z vaSich blizkych pokrvnych pribuznych ma alebo mal v mladosti krvni zrazeninu
(trombdza v nohach, pl'icach — pl'icna embdlia, alebo kdekol'vek inde), srdcovy infarkt alebo
mozgovu prihodu

e ak mate migrénu

e ak mate epilepsiu (pozri ,,Iné lieky a Jeanine*)

e ak niekto z vasich priamych pribuznych ma alebo niekedy mal rakovinu prsnika,

e ak mate ochorenie pecene alebo zl¢nika,

e ak mate alebo ste mali stavy, ktoré sa objavili po prvy raz alebo sa zhorsili v priebehu tehotenstva
alebo pocas predoslého uzivania pohlavnych horménov (napriklad porucha sluchu, porucha
premeny krvného farbiva nazyvana porfyria, kozné pluzgierikovité ochorenie nazvané tehotensky
herpes, nervové ochorenie nazyvané Tanec svétého Vita — Syndenhamova chorea)

e ak ste niekedy mali Zltohnedé pigmentové Skvrny na pokozke (chloazma)

e ak sau vas vyskytnu priznaky angioedému, ako je opuch tvare, jazyka a/alebo hltana a/alebo
tazkosti s prehitanim alebo zihPavka spolu so stazenym dychanim, okamzite kontaktujte lekéra.
Lieky obsahujuce estrogény mézu sposobit’ alebo zhorsit’ priznaky dediéného a ziskaného
angioedému.

KRVNE ZRAZENINY

Pouzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, ako napriklad Jeanine, zvysuje riziko vzniku
krvnej zrazeniny v porovnani s jej nepouzivanim. V zriedkavych pripadoch moze krvna zrazenina
upchat’ krvné cievy a spdsobit’ zavazné problémy.

Krvné zrazeniny mézu vzniknat

v zilach (oznacuje sa to ako ,,vendzna trombodza“, ,,vendzna tromboembolia“ alebo VTE),
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v tepnach (oznacuje sa to ako ,,arterialna tromboza®, ,,arterialna tromboembolia“ alebo ATE).

Zotavenie po vzniku krvnych zrazenin nie je vzdy uplné. Zriedkavo sa mézu vyskytnit’ zavazné
pretrvavajlce ucinky a vel'mi zriedkavo sa mézu koncit’ smrt’ou.

Je dolezité zapamitat’ si, Ze celkové riziko vzniku Skodlivej krvnej zrazeniny z dévodu uZivania

Jeanine je malé.

AKO ROZPOZNAT KRVNU ZRAZENINU

Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich prejavov alebo priznakov, okamzite vyhl'adajte lekarsku

pomoc.

Mate nejaké z tychto prejavov?

Cim mozete trpiet?

opuch jednej nohy alebo pozdiZ Zily v nohe alebo chodidle,

najmi ak ho sprevadza:

e Dbolest alebo citlivost’ v nohe, ktorti mozno pocitovat’
iba v stoji alebo pri chodzi,

e pocit zvysenej teploty v postihnutej nohe,

e zmena sfarbenia pokozky na nohe, napriklad
zblednutie, s¢ervenanie alebo zmodranie.

tromboza hlbokych zil

nahla nevysvetliteI'na dychavi¢nost’ alebo rychle dychanie,
nahly kaSel’ bez zrejmej priciny s moznym vykasliavanim
krvi,

ostra bolest’ v hrudi, ktora sa méze zvySovat’ hlbokym
dychanim,

zavazny pocit omamenia alebo zavrat,

rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus,

silné bolest’ v zaludku.

Ak si nie ste ista, porad’te sa s lekarom, pretoze niektoré

z tychto priznakov, ako napriklad kasel’ alebo dychavicnost’,
mozno mylne povazovat’ za miernejsi stav, ako je napriklad
infekcia dychacich ciest (napr. ,,bezné prechladnutie®).

plicna embolia

Priznaky naj¢astejsie sa vyskytujuce v jednom oku:

okamyzita strata zraku, alebo
bezbolestné rozmazané videnie, ktoré méze postupne
prechadzat’ az do straty zraku.

sietnicova Zilova trombdza
(krvné zrazenina v oku)

bolest’ v hrudi, nepohodlie, tlak, tazoba,

pocit zvierania alebo plnosti v hrudi, ruke alebo pod
hrudnou kost’ou,

pocit plnosti, zazivacich problémov alebo dusenia sa,
nepohodlie v hornej Casti tela vyzarujuce do chrbta,
cel'uste, hrdla, ruky a zaltidka,

potenie, nevolnost, vracanie alebo zavrat,
mimoriadna slabost’, tizkost’ alebo dychaviénost’,
rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

srdcovy infarkt

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

nahla zmétenost’, problémy s recou alebo jej porozumenim
nahle problémy so zrakom jedného alebo oboch o¢i,

nahle problémy s chodzou, zavrat, strata rovnovahy alebo
koordinécie,

nahla, zavazna alebo dlhodoba bolest’ hlavy bez zname;j
priciny,

cievna mozgova prihoda
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Mate nejaké z tychto prejavov? Cim méZete trpiet?
e strata vedomia alebo mdloba so zachvatom kf¢ov alebo bez
neho.

Niekedy mézu byt priznaky cievnej mozgovej prihody kratke
s takmer okamzitym a iplnym zotavenim sa, napriek tomu
musite vyhl'adat’ okamzité lekarske oSetrenie, pretoze mozete
byt ohrozena d’alSou cievnou mozgovou prihodou.

e opuch a mierne zmodranie niektorej koncatiny, krvné zrazeniny upchavajice
e silnd bolest’ v zaltidku (akutna bolest’ brucha). iné krvn¢ cievy
KRVNE ZRAZENINY V ZILE

Co sa méZe stat’, ak sa vytvori krvna zrazenina v Zile?

e Pouzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie bolo spojené so zvySenym rizikom vzniku
krvnych zrazenin v zile (vendzna tromboza). Tieto vedlajSie Gi¢inky su vsak zriedkavé.
Najcastejsie sa vyskytuju v prvom roku pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie.

e Ak sa vytvori krvna zrazenina v zile v nohe alebo chodidle, méze spdsobit’ trombozu hlbokych zil
(DVT).

e Ak sa krvna zrazenina presunie z nohy a uviazne v pl'icach, méze sposobit’ pl'icnu embdliu.

e Vel'mi zriedkavo sa zrazenina moze vytvorit’ v zile v inom organe, napriklad v oku (sietnicova
zilova tromboéza).

Kedy je riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile najvyssie?

Riziko vzniku krvnej zrazeniny v zile je najvyssie pocas prvého roka pouzivania kombinovane;j
hormonalnej antikoncepcie, ked’ sa pouziva po prvykrat. Toto riziko mdze byt tiez vyssie, ak znova
zacnete pouzivat’ kombinovanu hormonalnu antikoncepciu (rovnaky alebo iny liek) po preruseni
trvajucom 4 tyzdne alebo viac.

Po prvom roku sa toto riziko znizuje, ale vzdy je mierne vysSie neZ v pripade, ak by ste nepouzivali
ziadnu kombinovan(i hormonalnu antikoncepciu.

Ked prestanete uzivat’ Jeanine, riziko vzniku krvnej zrazeniny sa do niekol’kych tyzdiov vrati na
normalnu urovei.

Aké je riziko vzniku krvnej zrazeniny?

Toto riziko zavisi od vasho prirodzeného rizika vzniku VTE a typu kombinovanej hormonalnej
antikoncepcie, ktoru pouzivate.

Celkové riziko vzniku krvnej zrazeniny v nohe alebo pl'icach (DVT alebo PE) pri uzivani Jeanine je
malé.

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

e Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 5 az 7 zien z 10 000 zien pouZzivajtcich
kombinovani hormonalnu antikoncepciu, ktora obsahuje levonorgestrel, noretisterdn alebo
norgestimat.

e Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 8 az 11 Zien z 10 000 zien pouZivajucich
kombinovant hormonalnu antikoncepciu, ktora, tak ako Jeanine, obsahuje dienogest
a etinylestradiol.

e Riziko, Ze sa u vas vyskytne krvna zrazenina sa bude liSit’ v z&vislosti od vaSho zdravotného stavu
(pozri "Faktory, zvySujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny" nizSie).



Priloha ¢. 2 k notifikécii o zmene, ev. ¢: 2022/03074-Z1B, 2022/05688-Z1B, 2023/00754-Z1B

Riziko vzniku krvnej zrazeniny
v priebehu jedného roka

Zeny, ktoré neuZivaji kombinovani hormonélnu tabletu | priblizne 2 z 10 000 Zien

a nie su tehotné
Zeny uZivajiice kombinovanii hormonalnu antikoncepénii | priblizne 5 az 7 z 10 000 Zien
tabletu, obsahujticu levonorgestrel, noretisterén alebo
norgestimat

Zeny uZivajiice Jeanine priblizne 8 az 11 z 10 000 zien

Faktory zvySujtce riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile

Riziko vzniku krvnej zrazeniny pri uzivani Jeanine je malé, ale niektoré stavy budu toto riziko

zvySovat. Vase riziko je vysSie:

e ak mate velka nadvahu (index telesnej hmotnosti (BMI) nad 30 kg/m?),

e ak niekto z vasej najblizsej rodiny mal v mladosti krvnll zrazeninu v nohe, pl'icach alebo v inom
organe (napr. vo veku do priblizne 50 rokov). V takomto pripade mézete mat’ dedi¢nu poruchu
zrazanlivosti krvi.

e ak musite podstlpit’ nejaky chirurgicky zakrok, ak ste dlhodobo nepohybliva z dovodu nejakého
zranenia alebo ochorenia alebo ak mate nohu v sadre. Uzivanie Jeanine moze byt potrebné
prerusit’ niekol’ko tyzdnov pred chirurgickym zakrokom alebo pocas doby, ked’ ste nepohybliva.
Ak potrebujete prerusit’ uzivanie Jeanine, spytajte sa vasho lekara, kedy ju mézete znova zacat’
uzivat'.

e ak ste starSia (najmé priblizne nad 35 rokov),

e ak ste porodili pred menej nez niekol’kymi tyzdiiami.

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

Cestovanie leteckou dopravou (>4 hodiny) méze docasne zvysit riziko vzniku krvnej zrazeniny, najmé
ak mate niektoré z d’alSich uvedenych faktorov.

Je tiez dolezité povedat’ svojmu lekarovi, ak sa vas ktorykolI'vek z tychto stavov tyka, a to aj v pripade,
ak si nie ste istd. Vas lekar moéze rozhodntt, Ze je potrebné ukoncit’ uzivanie Jeanine.

Ak sa zmeni ktorykol'vek z vyssie uvedenych stavov pocas vasho uzivania Jeanine, napriklad ak sa
u blizkeho ¢lena rodiny vyskytne tromboza bez akéhokol'vek zndmeho dévodu alebo ak vel'mi
priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.

KRVNE ZRAZENINY V TEPNE
Co sa méZe stat’, ak sa vytvori krvna zrazenina v tepne?

Podobne ako krvné zrazenina v Zile, aj zrazenina v tepne moZze sposobit’ zavazné problémy. Moze
sposobit’ napriklad srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovi prihodu.

Faktory zvysujice riziko vzniku krvnej zrazeniny v tepne

Je dolezité poznamenat’, Ze riziko srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody z dévodu

uzivania Jeanine je velmi malé, ale mbze sa zvysit’

e 50 zvySujucim sa vekom (priblizne nad 35 rokov),

e ak fajéite. Ked pouzivate kombinovanu hormonalnu antikoncepciu, ako napriklad Jeanine,
odporuica sa prestat’ fajcit’. Ak nedokazete prestat’ fajcit’ a mate viac nez 35 rokov, vas lekar vam
moze odporucit’ pouzivanie iného typu antikoncepcie.

e ak mate nadvahu,

e ak mate vysoky krvny tlak,
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o ak mal niektory ¢len vaSej najblizSej rodiny v mladosti (do priblizne 50 rokov) srdcovy infarkt
alebo cievnu mozgovt prihodu. V takomto pripade mozete mat’ tieZ vysSie riziko vzniku
srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody.

e ak vy, alebo niekto z vasej najblizSej rodiny mate vysoku hladinu tuku v krvi (cholesterol alebo
triglyceridy),

e ak mavate migrény, najmi migrény s aurou,

e ak mate problémy so srdcom (poruchu srdcovej chlopne, poruchu srdcového rytmu nazyvana
atrialna fibrilacia),

e ak mate cukrovku.

Ak mate viac nez jeden z tychto stavov alebo ak je ktorykol'vek z nich obzvlast’ zavazny, riziko

vzniku krvnej zrazeniny moze byt’ eSte viac zvysSené.

Ak sa zmeni ktorykol'vek z vy$sie uvedenych stavov pocas vasho uzivania Jeanine, napriklad ak
zacnete fajcit,, u blizkeho ¢lena rodiny sa vyskytne trombo6za bez akéhokol'vek zndmeho dévodu alebo
ak vel'mi priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.

Jeanine a rakovina

U zien uzivajucich kombinované tablety sa o nie¢o ¢astejSie pozorovala rakevina prsnika, nie je vSak
zname, Ci je to spdsobené liecbou. Napriklad je mozné, Ze u zien uzivajucich kombinované tablety sa
zisti viac nadorov, pretoze ich lekar vySetruje CastejSie. Riziko nddorov prsnika postupne klesa po
ukonceni uzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie. Je dolezité, aby ste si pravidelne
kontrolovali svoje prsniky a ak zistite akékol'vek hr¢ky, musite vyhl'adat’ svojho lekara.

V zriedkavych pripadoch sa u pouzivateliek antikoncepcnych tabliet hlasili nezhubné a este
zriedkavejSie zhubné pecenové nadory. V ojedinelych pripadoch tieto nadory viedli k Zivot
ohrozujicemu vnutornému krvacaniu. Ak mate nezvycajne silnt bolest’ brucha, vyhl'adajte svojho
lekara.

Najvyznamnejsim rizikovym faktorom pre vznik rakoviny kréka maternice je pretrvavajica infekcia
ludskym papilomavirusom (HPV). Niektoré stadie uvadzaju, ze dlhodobé uzivanie antikoncepcnych
tabliet zvysuje riziko vyvoja rakoviny kréka maternice. Nie je vSak zrejmé, do akej miery je toto
riziko zvySené sexudlnym spravanim alebo inymi faktormi, ako je l'udsky papilomavirus.

Vyssie spomenuté nadory mozu ohrozit’ zivot alebo byt’ dokonca smrtel'né.
Psychické poruchy

U niektorych Zien, ktoré pouzivali hormonalnu antikoncepciu vratane Jeanine, sa vyskytli priznaky
depresie alebo depresivnej nalady. Depresia moze byt zavazna a niekedy moze viest’ k
samovrazednym myslienkam. Ak sa u vas vyskytnu zmeny ndlady a priznaky depresie, Co najskor sa
obrat’te na svojho lekara, ktory vam poskytne odborné poradenstvo.

Viac o antikoncep¢nej tablete
Kombinovana antikoncep¢na tableta moze mat’ aj neantikoncepény zdravotny prinos.

e Vase krvacanie mdze byt slabsie a kratSie. Vd’aka tomu je mensie nebezpecenstvo vzniku anémie
(malokrvnosti). Menstruac¢né bolesti moze byt slabsie alebo mozu Gplne vymizntt.

e U zien, ktoré¢ uzivali peroralnu antikoncepciu obsahujucu 50 mikrogramov etinylestradiolu
(vysokodavkovana antikoncepcia) sa naviac menej ¢asto zaznamenali niektoré vazne ochorenia.
Ide o nezhubné ochorenie prsnikov, vajeénikové cysty, infekéné ochorenia panvovych organov
(zépalové ochorenie organov malej panvy), mimomaternicové tehotenstvo (tehotenstvo, kedy sa
zarodok uchyti mimo maternice) a rakovinu endometria (slizni¢nej vystelky maternice) a
vajec¢nikov. Toto moze platit’ aj pre nizkodavkovani peroralnu antikoncepciu, ale zatial’ sa to
potvrdilo iba u rakoviny endometria a vaje¢nikov.

e Dienogest, jeden z hormonov nachadzajucich sa v tabletach Jeanine, ma antiandrogénne vlastnosti,
ktoré napomahaju liecbe prejavov akné
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Krvacanie medzi menstruaciami

Pri uzivani kazdej antikoncepcie mézete mat’ medzi menstruaciami pocas prvych niekol’kych
mesiacov nepravidelné krvacanie z posvy (Spinenie alebo medzimenstrua¢né krvacanie).

Moze byt potrebné, aby ste pouzivali mensStruacné vlozky alebo tampony, pokracujte vSak v uzivani
ako zvycajne. Nepravidelné krvacanie z poSvy zvycajne prestane, ked’ si vase telo zvykne na
antikoncepciu (zvycajne po 3 cykloch uzivania). Ak krvacanie pokracuje, stane sa silnym alebo sa
zacne znova, povedzte to svojmu lekarovi.

Co robit’, ak sa krvacanie v tyZdni bez tabliet neobjavi
Ak ste uzivali spravne vsetky tablety , nevracali ste ani ste nemali silni hnacku a neuzivali ste Ziadne
iné lieky, je vel'mi nepravdepodobné, Ze ste tehotna. Pokracujte v uzivani Jeanine ako zvycajne.

Ak ste uzivali tablety nespravne alebo ak ste uzili vSetky tablety spravne, ale nedoslo k o¢akavanému
krvacaniu dvakrat po sebe, mozete byt tehotnd. Thned’ vyhl'adajte svojho lekéara. Tablety z d’alSieho
blistra za¢nite uzivat’ iba ak ste si ista, Ze nie ste tehotnd. Medzitym pouZite nehormonalne
antikoncepéné opatrenia. Pozri aj ,,VSeobecné poznamky*.

Osobitné populacie

Deti a dospievajuci
Jeanine nie je urcend na pouzitie u zien, ktoré¢ eSte nemali menStruaciu.

Starsie Zeny
Jeanine nie je urcend na pouzitie u zien po prechode.

Zeny s poruchou funkcie pecene
Neuzivajte Jeanine pri ochoreni pecene. Pozri tiez Casti ,,NeuZzivajte Jeanine* a ,,Upozornenia a
opatrenia‘.

Zeny s poruchou funkcie obliciek
Porad’te sa s lekdrom. Dostupné tidaje nenaznacuju potrebu zmeny uZzivania Jeanine.

Iné lieky a Jeanine

Vzdy povedzte svojmu lekarovi, ktoré lieky alebo pripravky s obsahom rastlinnych latok uz uzivate,
ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’. Povedzte aj inym lekarom alebo zubarovi, ktori
vam predpisuju d’alSie lieky (alebo lekarnikovi), ze uzivate Jeanine. M6zu vam poradit’, ¢i potrebujete
pouzivat’ d’alSie antikoncepcné opatrenia (napriklad prezervativ) a ak ano - ako dlho.

Niektoré lieky
e modzu ovplyvnit hladiny Jeanine v krvi,
e moZu znizit jeho G¢innost’ pri ochrane pred otehotnenim,
e moOZu spdsobit’ neoCakavané krvacanie.

Patria k nim:
e lieky pouZzivané na liecbu:

o epilepsie (napriklad primidon, fenytoin, barbituraty, karbamazepin, oxkarbazepin,
topiramat, felbamat)

o tuberkulézy (napr. rifampicin)

o virusovych infekcii HIV a hepatitidy C (nazyvané tiez inhibitory proteaz a
nenukleozidové inhibitory reverznej transkriptazy, ako su ritonavir, nevirapin a
efavirenz)

o plesnovych infekcii (griseofulvin, azolové antimykotika, napr.: itrakonazol, vorikonazol,
flukonazol),

o Dbakterialnych infekcii (makrolidové antibiotika, napr.: klaritromycin, erytromycin),
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o vybranych srdcovych ochoreni, vysokého krvného tlaku (blokatory kalciovych kanalov,
napr.:verapamil,.diltiazem),
o  vysokého krvného tlaku v krvnych cievach plac (bosentan),
o artritidy, artr6zy (etorikoxib),
e rastlinné lieky s obsahom I'ubovnika bodkovaného,
e grapefruitovy dzas.

Jeanine mo6ze mat’ vplyv na ucinnost’ inych liekov obsahujucich, napr.:
e lamotrigin (pouZiva sa na liecbu epilepsie),
cyklosporin (pouziva sa na potlacenie imunitnej reakcie),
melatonin (pouziva sa na lieCbu nespavosti),
midazolam (pouziva sa na lie¢bu tizkosti a portich spanku),
teofyilin (pouziva sa na lieCbu dychacich tazkosti),
tizanidin (pouziva sa na liecbu bolesti svalov a/alebo svalovych ki¢ov).

Neuzivajte Jeanine ak mate hepatitidu C (zltacku) a uzivate lieky obsahujtce
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir alebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, pretoze tieto licky mozu sposobit’ zvysenie vysledkov krvnych testov
funkcie pecene (zvysenie peceniového enzymu ALT). Vas lekar vam predpiSe iny typ antikoncepcie pred
zaCiatkom lieCby tymito liekmi. Jeanine sa moze opit’ zaCat’ uzivat’ priblizne 2 tyzdne po ukonceni tejto
liecby. Pozri Cast’ ,,Neuzivajte Jeanine.

Predtym, ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Laboratdrne testy

Ak idete na vysetrenie krvi, povedzte svojmu lekarovi alebo pracovnikovi v laboratériu, Ze uzivate
hormonalnu antikoncepciu, pretoze hormonalna antikoncepcia moze ovplyviiovat’ vysledky
niektorych testov.

Tehotenstvo

Neuzivajte Jeanine, ak ste tehotna alebo si myslite, ze by ste mohli byt’ tehotna Ak otehotniete pocas
uzivania Jeanine, musite ho ihned’ prestat’ uzivat’ a vyhl'adat’ svojho lekara. Ak chcete otehotniet’,
mozete kedykol'vek prestat’ uzivat’ Jeanine (pozri aj ,,Ak prestanete uzivat’ Jeanine*).

Dojcenie
Uzivanie Jeanine sa spravidla pocas doj¢enia neodporaca. Ak chcete uzivat’ Jeanine pocas dojcéenia,
musite vyhl'adat’ svojho lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nevykonali sa stidie vplyvu lieku na ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Jeanine obsahuje laktézu, glukézu a sacharézu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. AKko uzivat’ Jeanine

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im ista, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Balenie (jeden blister) Jeanine obsahuje 21 tabliet. Pri kazdej tablete je vytlaCeny den v tyzdni, kedy
sa ma uzit. Kazdy den uzite v priblizne rovnakom ¢ase jednu tabletu Jeanine, v pripade potreby zapite
ju malym mnozstvom vody. Pokracujte v smere Sipok na blistri tak dlho, kym nevyuZzivate vSetkych
21 tabliet. Potom pocas nasledujticich 7 dni neuzivajte Ziadne tablety. V priebehu tychto siedmich dni
bez uZzivania tabliet (inak nazyvanych aj tyzden bez tabliet) ma zacat’ krvacanie. Toto takzvané
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,Krvacanie z vysadenia®“ zvy¢ajne za¢ina na 2. alebo 3. defi tyzdna bez tabliet. Na 6smy den po uziti
poslednej tablety Jeanine (to je po sedemdiovom tyzdni bez tabliet) zaCnite uzivat’ tablety z d’alSicho
blistra, dokonca aj ked’ krvacanie este neskoncilo. To znamena, ze musite zacat’ uzivat' z nového
blistra vzdy v rovnaky den v tyzdni a krvacanie z vysadenia sa dostavi kazdy mesiac v rovnakych
dioch.

V pripade spravneho uzivania peroralnej kombinovanej antikoncepcie je miera zlyhania asi 1% ro¢ne.
Ak sa antikoncepcia zabudne uzit’ alebo sa uzije nespravne, miera zlyhania sa moze zvysit'.

Kedy moZete zacat’ uzivat’ tablety z prvého blistra?

o Ak ste v predoslom mesiaci nepouzivali hormondlnu antikoncepciu
Zacnite s uzivanim Jeanine v prvy den cyklu (to znamena v prvy defi menstruécie). Uzite tabletu
pri ktorej je napisana skratka daného dna tyzdna. Napriklad, ak zacnete krvacat’ v piatok, uzite
tabletu oznacen1 ,,Pi“. Potom nasleduje d’alsi den v poradi. Jeanine ti¢inkuje okamzite a nie je
potrebné pouzivat’ ziadnu d’alSiu antikoncepéntt metédu. Mdzete tiez zacat’ na 2.-5. deni cyklu,
vtedy vSak musite pocas prvych 7 dni pouzit’ d’alSie antikoncepcné opatrenia (napriklad
prezervativ).

e  Prechod z kombinovanej hormondlnej antikoncepcie alebo kombinovaného antikoncepcného
vaginadlneho krizku alebo naplasti
Uzivanie Jeanine moéZete zacat’ hned’ v den nasledujuci po uziti poslednej tablety z balenia vasej
doterajsej antikoncepcie (to znamena, Ze nebudete mat’ interval bez uZivania tabliet). Ak vase
doterajsie balenie obsahovalo aj tablety bez horménov (neaktivne tablety), mozete zacat’ uzivat
Jeanine den po uziti poslednej aktivnej tablety (ak si nie ste ista, ktoré tablety su aktivne, spytajte
sa svojho lekara alebo lekarnika). Tablety mozete zacat’ uzivat’ aj neskor, avSak najneskor v den,
ktory nasleduje po obdobi bez uzivania tabliet vasej predchadzajucej hormonalnej antikoncepcie
(alebo po uziti poslednej netucinnej tablety vasej predchadzajicej hormonalnej antikoncepcie).

Ak ste predtym pouzivali vaginalny krizok alebo transdermalnu naplast’ (slizi na podavanie cez
kozu), uzivanie tabliet je najvhodnejSie zacat’ v deii odstranenia posledného kruzku alebo
poslednej naplasti v mesa¢nom baleni, ale najneskor v den planovanej d’alSej aplikacie.

Ak sa budete riadit’ tymito pokynmi, nemusite pouzivat' Ziadnu d’al$iu antikoncepénti metodu.

e Prechod z metody pouzivajucej len gestagén (antikoncepcna tableta iba s gestagénom, injekcia
alebo implantat obsahujuce iba gestagén alebo vnutromaternicové teliesko uvoliujuce iba
gestageén)

Z uzivania antikoncep¢nych tabliet obsahujucich len gestagén mozete prejst’ v ktorykol'vek den

(z implantatu alebo vnutromaternicového telieska v deni jeho vynatia, z injekcie v deni, ked’ ma byt’
podana d’al$ia injekcia) ale vo vSetkych pripadoch pouzite pocas prvych 7 dni uzivania tabliet aj
d’alsie ochranné opatrenia (napriklad prezervativ).

e Po potrate
Postupujte podl'a pokynov svojho lekara.

e Po porode
Ak sa vam prave narodilo diet’a, lekar vam moze odporucit, aby ste s uzivanim Jeanine pockali az
do prvej normalnej menstruacie. Niekedy je mozné zacat’ s uzivanim skor. Porad’te sa so svojim
lekarom.
Ak ste po porode mali pohlavny styk skor ako ste zacali (znovu zacali) uzivat’ Jeanine, musite sa
najskor ubezpecit,, ¢i nie ste tehotna alebo musite pockat’ do nasledujuceho menstruacného
krvacania.

Ak dojcite a chcete uzivat’ Jeanine, porad’te sa predtym s lekarom.

AKk si nie ste ista, kedy mate zacat,, opytajte sa svojho lekara.
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Ak uzijete viac Jeanine, ako mate
Pripady zavaznych skodlivych vplyvov po uziti privel'a tabliet Jeanine sa nehlasili.

Ak ste uzili naraz viac tabliet naraz, moZu sa u vas objavit’ priznaky nevol'nosti alebo vracanie, alebo
mobze dojst’ ku krvacaniu z posvy. Takéto krvacanie sa moZze objavit’ aj u dievcat, ktoré eSte nemali
menstruaciu a tento liek uzili omylom.

Ak ste uzili privel’a tabliet Jeanine alebo ak ste zistili, Ze niekol'ko tabliet uzilo dieta, porad’te sa
s lekdrom alebo lekarnikom.

Ak zabudnete uzit’ Jeanine

Podra toho, v ktorom dni cyklu ste zabudli uzit’ jednu tabletu, bude mozno potrebné pouzit’ naviac
d’alSie antikoncepcné opatrenie, napriklad bariérovi metoddu, ako je prezervativ. Tablety uZivajte
podla nasledujucich pokynov. Podrobnosti st uvedené na obrazku nizSie ( ,,Postup pri vynechani
tablety*). V pripade pochybnosti kontaktujte lekara.

e ak ste sa oneskorili s uzitim tablety o menej ako 12 hodin, ochrana pred otehotnenim nie je
znizena. Uzite tabletu len Co si spomeniete a d’alSie tablety uzite opat’ vo zvycCajnom cCase.

e ak ste sa oneskorili s uzitim tablety o viac ako 12 hodin, ochrana pred otehotnenim méze byt
znizena. Cim va&si je podet tabliet, ktoré ste zabudli uzit', tym vécsie je riziko otehotnenia. Riziko
nedostatocnej ochrany proti otehotneniu je najvyssie, ak ste zabudli uzit tabletu na zaciatku alebo
na konci blistra. Z tohto dévodu musite dodrziavat’ nasledovné pravidla (pozri ,,Postup pri
vynechani tablety* na obrazku nizsie).

e Viac ako jedna vynechana tableta v blistri
Poziadajte o radu lekara.

Ak chcete nahradit’ zabudnuté tablety, v danom dni neuZzivajte viac ako 2 tablety.
Ak ste zabudli uzit’ tablety a o¢akavané krvacanie sa poCas normalnej prestavky v uzivani tabliet
nedostavilo, mozete byt tehotnd. Pred zaCatim uZzivania z d’alSieho blistra kontaktujte svojho lekara.

e Jedna obalena tableta vynechana v 1. tyZdni
Ak ste zabudli zacat’ uzivat’ tablety z nového blistra alebo ak ste zabudli tabletu uzit’ pocas prvych
7 dni uZivania, existuje riziko, Ze ste uz tehotna (ak ste mali pohlavny styk v priebehu 7 dni pred
zabudnutim tablety). V takomto pripade pred zacatim uzivania z d’alSieho blistra kontaktujte svojho
lekara. Podrobnosti st uvedené v ,,Postup pri vynechani tablety* na obrazku nizsie.

Ak ste pred vynechanim tablety nemali pohlavny styk, zabudnutu tabletu uZite, len Co si
spomeniete, aj keby to znamenalo, Ze musite uzit’ dve tablety naraz. Pokracujte v uzivani d’alsich
tabliet vo zvy¢ajnom Case a pocas nasledujucich 7 dni pouzite d’alSie opatrenie, napriklad
prezervativ.

e Jedna obalena tableta vynechana v 2. tyZdni
Uzite zabudnutu tabletu len ¢o si spomeniete, aj keby to znamenalo, Ze musite uzit’ dve tablety
naraz. Pokracujte v uzivani d’al§ich tabliet vo zvyc¢ajnom ¢ase. Ochrana pred otehotnenim nie je
znizend, nemusite pouzit’ osobitné opatrenia.

e Jedna obalena tableta vynechana v 3. tyZdni
Mozete si zvolit’ jednu z nasledujucich moznosti, pricom nemusite pouzivat’ d’al§ie antikoncepéné
opatrenie.

1. Uzite zabudnutl tabletu len ¢o si spomeniete, aj keby to znamenalo, ze musite uzit’ dve
tablety naraz. Pokracujte v uzivani tabliet vo zvy¢ajnom ¢ase. Namiesto obdobia bez
uzivania tabliet zacnite priamo uZzivat’ tablety z d’al§ieho blistra. takZe medzi dvoma
blistrami nebude Ziadne obdobie bez uZivania tabliet. Krvacanie z vysadenia budete
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mat’ po ukon¢eni druhého blistra, ale pocas uzivania tabliet z druhého blistra sa moze
objavit’ Spinenie alebo medzimenstruacné krvacanie.

alebo
2. Ukoncite uzivanie tabliet zo sti¢asného blistra a za¢nite tyzden bez uzivania tabliet
(zapoditajte aj def, kedy ste tabletu zabudli uZit’). Nasledne pokracujte v uzivani tabliet
z nasledujiceho blistra.
OBRAZOK
Viac ako 1 vynechana tableta Porad’te sa s lekarom
v cykle
Ano
1. tyzden Mali ste pohlavny styk v tyzdni pred
vynechanim tablety
Nie
e  Uzite vynechanu tabletu
e 7 dni pouzivajte d’alsie
antikoncepcné opatrenie
e Dokoncite uZivanie z balenia
Iba 1 vynechana tableta 2. tyzden — -
(Oneskorenie o viac ako 12 *  Uzite vynechant tabletu
hodin) e Dokoncite uzivanie z balenia
e  Uzite vynechanu tabletu
e Dokoncite uzivanie z balenia
e  Vynechajte interval bez uzivania
e  Pokracujte s dalsim balenim

3. tyzden

Alebo

e  Preruste uzivanie z balenia

e  Zacnite interval bez uzivania

— (maximalne 7 dni vratane
vynechanej tablety)

e  Pokracujte s d’alsim balenim

Co musite urobit’ v pripade vracania alebo silnej hnacky

Ak po uziti tablety vraciate alebo mate silni hnacku, lieciva sa z tablety nemusia uplne vstrebat’. Ak
vraciate v priebehu 3 az 4 hodin po uziti tablety, je to ako keby ste ju zabudli uzit. Preto postupujte

podl'a pokynov v odseku ,,Ak zabudnete uzit’ Jeanine* v ¢asti 3. Ak mate silni hnacku, kontaktujte

svojho lekara.
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AK prestanete uzivat’ Jeanine

Uzivanie Jeanine moézete ukoncit’ kedykol'vek. Ak nechcete otehotniet’, poziadajte svojho lekara, aby
vam odporucil ini metodu antikoncepcie. Ak cheete otehotniet’, ukoncite uzivanie Jeanine a pred
pokusom o otehotnenie vyckajte na menstruaciu. LahSie si budete moct’ vypocitat’ datum
predpokladaného porodu.

Ak chcete oddialit’ krvacanie

Ak chcete, krvacanie mozete oddialit’ tak, Ze namiesto obdobia bez uzivania tabliet prejdete priamo
na dal’si blister Jeanine. Tablety z druhého blistra mozete uzivat’ tak dlho ako si Zelate az pokym nie
je blister prazdny. Pocas uzivania tabliet z druhého blistra méZete mat’ mierne krvacanie alebo
krvacanie podobné menstruacii. Po zvy€ajnom sedemdiiovom obdobi bez uzivania tabliet pokracujte
s d’al$im blistrom

AK chcete zmenit’ deii, v ktorom zacina krvacanie

Ak uzivate tablety presne podl'a uvedenych pokynov, krvacanie bude zacinat’ kazdé 4 tyzdne
priblizne v rovnaké dni. Ak chcete zmenit’ tieto dni, dosiahnete to skratenim obdobia bez uzivania
tabliet (ale nikdy nie predizenim!). Napriklad ak krvacanie zvycajne zagina v piatok a vy si Zelate
zmenit’ tento den na utorok (o 3 dni skor), musite zacat’ uzivat’ tablety z nového blistra o 3 dni skor
ako zvycajne. Ak prili§ skratite obdobie bez uzivania tabliet (napr. na 3 dni alebo menej), moze sa
stat’, Ze pocas obdobia bez uzivania tabliet nebudete krvacat’ vobec. Pocas uzivania tabliet

z nasledujuceho blistra sa moze objavit’ medzimenstruacné krvacanie alebo Spinenie.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, najma ak je zavazny a pretrvavajuci, alebo ak dojde
k akejkol'vek zmene vaSho zdravotného stavu, o ktorej si myslite, Ze by mohla byt’ spdsobenad Jeanine,
povedzte to svojmu lekarovi.

Zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin v zilach (venozna tromboembolia (VTE)) alebo krvnych
zrazenin v tepnach (arteridlna tromboembolia (ATE)) existuje u vSetkych zien pouzivajucich
kombinovanu hormonalnu antikoncepciu. Podrobnejsie informacie o réznych rizikach vyplyvajacich
z pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, pozri ¢ast’ 2 ,,.Co potrebujete vediet’ predtym,
ako uzijete Jeanine*.

Zavaziné vedlajsie ucinky

Zavazné reakcie spojené s uzivanim tabletky, ako aj suvisiace priznaky, s opisané v nasledujucich
Castiach: ,, Krvné zrazeniny* a ,,Jeanine a rakovina®. Pozorne si precitajte tieto Casti a v pripade
potreby sa ihned’ porad’te so svojim lekdrom.

Okamzite kontaktujte lekara, ak sa u vas vyskytne ktorykolI'vek z nasledujtcich priznakov
angioedému: opuch tvare, jazyka a/alebo hltana a/alebo t'azkosti s prehltanim alebo zihl'avka spolu so
stazenym dychanim (pozri tiez ¢ast’ ,,Upozornenia a opatrenia‘).

V Kklinickych skusaniach s liekom Jeanine sa zaznamenali nasledujice vedl’ajSie u¢inky:

Casté vedPajsie u¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 pouzivateliek):
- bolest hlavy
- bolest prsnikov vratane miernej bolesti v prsniku a citlivosti prsnika

Menej ¢asté vedPajSie u¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 100 pouzivateliek):
- zapal pohlavnych organov (vaginitida/vulvovaginitida)
- vaginalna kandiddza alebo iné hubovité infekcie poSvy a ohanbia
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zvySena chut’ do jedla

depresivna nalada

zavrat

migréna

vysoky alebo nizky tlak krvi

bolest’ brucha (vratane bolesti nadbrusia a podbrusia, miernej bolesti/zvacsenia brucha)
nevolnost, vracanie alebo hnacka

akné

alopécia (vypadavanie vlasov)

vyrazka (vratane Skvrnitej vyrazky)

svrbenie (niekedy na celom tele )

nezvycajné menstruacné cykly vratane vel'mi silnej menstrudcie (menoragie), vel'mi slabej
menstruacie (hypomenorey), nepravidelnej menstruacie (oligomenorey) a nepritomnosti
menstruacie (amenorey)

medzimenstruac¢né krvacanie pozostavajlice z krvacania z poSvy a metroragie (nepravidelného
krvacania medzi menstruaciami)

zvéacSenie prsnikov vratane navretia prsnikov a opuchu prsnikov

opuch prsnikov

dysmenorea (bolestiva menstruacia)

vytok z posvy

cysty na vaje¢nikoch

bolest’ panvy

unava vratane slabosti (asténie) a celkového pocitu ochorenia (inava vratane slabosti a celkového
zlého pocitu)

zmeny telesnej hmotnosti (zvySenia alebo znizenia)

Zriedkavé vedlajSie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 pouzivateliek):

zapal vajickovodov a vajec¢nikov (salpingooforitida)

infekcia mocovych ciest

zapal moCového mechura (cystitida)

zapal prsnikov (mastitida)

zapal krcka maternice (cervicitida)

kandido6za alebo in4 hubovita infekcia

opar na perach

chripka

zapal priedusiek (bronchitida)

zapal prinosovych dutin (sinusitida)

infekcie hornych dychacich ciest

virusové infekcie

maternicové leiomyomy (nezhubné vyrastky v maternici)

lipém v prsniku (nezhubny bujnenie tukového tkaniva)

malokrvnost’ (anémia)

precitlivenost’ (alergicka reakcia)

vyvoj sekundarnych pohlavnych znakov muzov (virilizmus)

zavazna strata chuti do jedla (anorexia)

depresia

psychicka porucha

nespavost’

porucha spanku

agresivita

ischemicka mozgova prihoda (zniZené alebo prerusené zasobovanie Casti mozgu krvou)
mozgovocievne ochorenie (poruchy cirkulacného systému krvi v mozgu)
zmena svalového napitia - dystonia (trvalé kontrakcie svalov spdsobujuce napr. pokrivenie alebo
nezvycajné drzanie tela)

suché alebo podrazdené oci

oscilopsia (ak sa objekty javia ako kmitajuce) alebo iné poruchy videnia
nahla strata sluchu
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- hucanie v uSiach
- pocit kratenia hlavy (vertigo)
- poskodeny sluch
- kardiovaskularne ochorenie (porucha zasobovania srdca krvou)
- rychly tep srdca (tachykardia)
- Skodlivé krvné zrazeniny v zile alebo tepne, napriklad:
v nohe alebo chodidle (t. j. DVT),
v pltcach (t. j. PE),
srdcovy infarkt,
cievna mozgova prihoda,
mala cievna mozgova prihoda alebo docasné priznaky podobné cievnej mozgovej
prihode, zndme ako prechodny ischemicky zachvat (TIA),
o krvné zrazeniny v peceni, zaludku/Crevach, oblickach alebo oku.
- tromboflebitida (zapal zily sprevadzany tvorbou krvnych zrazenin)
- zvySeny diastolicky tlak krvi (najniz$ia hodnota, na ktort klesne krvny tlak medzi tepmi)
- ortostaticka porucha krvného obehu (pocit zadvratu alebo mdloba pri vstavani z I'ahu alebo sedu)
- navaly horacavy
- kfcové zily
- porucha alebo bolest’ zil
- astma
- hyperventilacia (zvySena dychacia ¢innost’ pl'ic)
- zapal zaludka (gastritida)
- zapal Creva (enteritida)
- porucha travenia (dyspepsia)
- kozné reakcie
- ochorenia koze vratane alergickej dermatitidy, neurodermatitidy/atopickej dermatitidy, ekzému,
psoriazy
- nadmerné potenie (hyperhidréza)
- chloazma (zlatohnedé pigmentové Skvrny, takzvané ,,tehotenské skvrny* najma na tvari)
- porucha pigmentacie/nadmerna pigmentacia
- seborea (mastna koza)
- tvorba lupin
- hirzutizmus (nadmerné ochlpenie muzského typu u Zien)
- koza pripominajiica pomaran¢ovu Supku (Peau d'orange)
- pavucikovity névus (pavucine podobny vzor krvnych ciev s centralnymi ¢ervenymi Skvrnami)
- bolest chrbta
- mierna bolest’ kosti a svalov
- bolest svalov (myalgia)
- bolest ruk a noh
- nezvycajny rast buniek na povrchu kréka maternice (cervikalna dysplazia)
- bolesti alebo cysty na vaji¢kovodoch alebo vaje¢nikoch
- cysty v prsnikoch
- fibrocystové ochorenie prsnika (nezhubné bujnenie v prsnikoch)
- bolestivy pohlavny styk (dysparetnia)
- tvorba mlieka (galaktorea)
- poruchy menstrudcie
- Dbolest na hrudniku
- periférny opuch (opuch ruk a noh)
- ochorenie podobné chripke
- zapal
- horucka
- podrazdenost’
- zvySené krvné triglyceridy
- hypercholesterolémia (zvySena hladina cholesterolu v krvi)
- prejav asymptomatického pridavného prsnika

O O O O O

Vedrlajsie ucinky, ktoré sa hlasili pri uzivani antikoncepcie a ktorych presna frekvencia nie je znama
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su: zmeny nalady, zvySeny alebo znizeny zaujem o pohlavny styk , neznasanlivost’ oénych SoSoviek,
zihlavka, ochorenia koze, ako su erythema nodosum (kozné ochorenie prejavujice sa Cervenkastymi,
bolestivymi uzlikmi na kozi), erythema multiforme (vyrazka vo forme cerveného ovalneho vysevu
alebo pluzgierikov), vytok z prsnikov, zadrziavanie tekutin.

Riziko vzniku krvnej zrazeniny méze byt’ vyssie, ak mate akékol'vek iné stavy, ktoré zvysuju toto
riziko (d’alsie informacie o stavoch, ktoré zvySuju riziko vzniku krvnych zrazenin, a priznakoch krvnej
zrazeniny, pozri Cast’ 2)

Popis vybranych neziaducich reakcii

Vedrajsie ucinky s vel'mi nizkou frekvenciou alebo s oneskorenym nastupom priznakov, u ktorych sa
predpoklada stvis s uzivanim hormonalnej antikoncepcie, stt uvedené nizsie (pozri tiez Casti ,,Kedy
nesmiete uzivat’ Jeanine a ,,Upozornenia a opatrenia“):

Nadory

e U pouzivateliek hormonalnej antikoncepcie je vel'mi mierne zvySeny vyskyt rakoviny prsnika.
Pretoze vyskyt rakoviny prsnika je u zien do 40 rokov zriedkavy, zvyseny pocet
diagnostikovanej rakoviny prsnika je v pomere k celkovému riziku rakoviny prsnika nizky.
Priame prepojenie s uzivanim hormonalnej antikoncepcie nie je zname.

e Nadory pecene (zhubné a nezhubné).

Iné stavy

e Zeny s hypertriglyceridémiou (zvySené mnozstvo tukov v krvi) ma pri sibeznom uzivani
hormonalnej antikoncepcie za nasledok narast rizika zapalu pankreasu,

e vysoky krvny tlak,

e vyskyt alebo zhorSenie stavov, ktorych suvislost’ s pouzivanim hormonalnej antikoncepcie nie

je presvedciva: zltacka a/alebo svrbenie stivisiace s cholestdzou (preruseny odtok zl¢e), tvorba

zl¢ovych kamenov, porfyria (metabolicka porucha), systémovy lupus erythematosus

(ochorenie postihujuce prirodzeny obranny systém vasho tela), hemolyticko-uremicky

syndrom (ochorenie sprevadzané tvorbou krvnych zrazenin), neurologicka porucha zvana

Sydenhamova chorea, herpes gestationis (kozné ochorenie vyskytujuce sa pocas tehotenstva),

strata sluchu spdsobena otoskler6zou,

zhorsenie funkcie peCene,

zmeny Vv tolerancii glukozy alebo vplyv na periférnu inzulinov rezistenciu,

Crohnova choroba, ulcerédzna kolitida (chronické zapalové ochorenia Criev),

Chloazma (zltohnedé pigmentové Skvrny, predovSetkym na tvari, nazyvané tehotenské

Skvrny).

Interakcie

Interakcie inych liekov (napr.: rastlinné lieky s obsahom l'ubovnika bodkovaného, lieky pouzivané na
liecbu epilepsie, tuberkuldzy, infekcie HIV a inych infekcii) s hormonalnou antikoncepciou mézu
sposobit’ neocakavané krvacanie a/alebo zlyhanie antikoncepénej ochrany. (pozri ¢ast ,,Iné lieky a
Jeanine®).

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Jeanine

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny denn v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Jeanine obsahuje

Liecivé su dienogest a etinylestradiol.

Kazda tableta obsahuje 2,0 miligramu dienogestu a 0,030 miligramu etinylestradiolu

Dalsie zlozky (pomocné latky) st

Jadro: laktéza monohydrat, zemiakovy Skrob, maltodextrin, stearat horecnaty.

Obal: sachardza, roztok glukdzy, uhli¢itan vapenaty, povidon K25, makrogol 35 000, karnaubsky vosk, oxid
titanicity (E171). Pozri cast 2 ,,Jeanine obsahuje laktozu, glukozu a sacharozu“.

Ako vyzera Jeanine a obsah balenia

Jeanine tablety su biele, okruhle, s vypuklymi stranami
Tablety st ulozené v blistri, pozostdvajucom z priehl’'adnej vrstvy vyrobenej z polyvinylchloridu
a z hlinikovej folie.

Jeanine je dostupna v baleni po 1 alebo 3 blistre, kazdy s obsahom 21 tabliet.
Velkost balenia:

1 x 21 obalenych tabliet
3 x 21 obalenych tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Bayer AG, Kaiser-Wilhelm-Allee 1, 513 73 Leverkusen, Nemecko

Vyrobca
Bayer Weimar GmBH und Co. KG, Dobereinerstrasse 20, 99427 Weimar, Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2023.



