Sp.zn. sukls138581/2025

Nejnovejsi schvalené edukacni materialy pro pacienta k tomuto 1é¢ivému ptipravku 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

Pribalova informace: informace pro uzivatelky
Audera potahované tablety
estradiol-valerat/dienogest

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade¢ jakychkoli nezadoucich u¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Diilezité informace, které je tifeba védét o kombinované hormonalni antikoncepci (CHC).
- Jedna se o nejspolehlivéjsi reverzibilni metody antikoncepce, pokud jsou pouzivany spravne.
- Mirmné zvySuji riziko krevni srazeniny v zilaich a tepnach, zvlast€¢ v prvnim roce nebo pfi
znovuzahdjeni kombinované hormonalni antikoncepce po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.
- Budte, prosim, opatrna a navstivte svého lékare, pokud si myslite, Ze mate priznaky krevni
srazeniny (viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*).

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek Audera a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Audera uZivat
Jak se ptipravek Audera uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Audera uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

ANl e

1. Co je pripravek Audera a k ¢emu se pouziva

e Pripravek Audera je antikoncepéni pilulka a pouziva se k zabranéni otéhotnéni.
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e Kazda barevna aktivni tableta obsahuje malé mnozstvi Zenskych hormont, bud’ estradiol-valeratu,
nebo estradiol-valeratu v kombinaci s dienogestem.

e Dv¢ bilé tablety neobsahuji zadné 1€civé latky a nazyvaji se neaktivni (placebo) tablety.

e Antikoncep¢ni pilulky, které obsahuji dva hormony, se nazyvaji ,,kombinované pilulky*.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ zacnete pripravek Audera uzivat

Obecné poznamky

Predtim, nez zacnete uzivat pripravek Audera, prectéte si informace o krevnich srazeninach v bod¢ 2. Je
zvlaste dulezité, abyste si precetla, jaké jsou ptiznaky krevnich srazenin - viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*.

Nez budete moci zacit uzivat pfipravek Audera, polozi Vam lékat nékolik otdzek tykajicich se VaSeho
zdravotniho stavu a zdravotniho stavu Vasich blizkych pfibuznych. Lékat Vam rovnéz zméti krevni tlak
a v zavislosti na Vasem individudlnim stavu mize také provést néktera dalsi vysetfeni.

V této ptibalové informaci jsou popsany nékteré situace, kdy je tieba pierusit uzivani ptipravku Audera
nebo kdy mtize byt spolehlivost pfipravku Audera sniZzena. V téchto situacich bud’ nemate mit pohlavni
styk, nebo musite ucinit dal$i, nehormonalni, antikoncep¢ni opatifeni, napt. pouzit kondom nebo jinou
bariérovou metodu. Nepouzivejte metodu neplodnych dni nebo teplotni metodu. Tyto metody mohou
byt nespolehlivé, protoze pripravek Audera ovliviiuje zmény télesné teploty a slozeni cervikalniho hlenu
(hlenu délozniho hrdla) béhem mésice.

Piipravek Audera, podobné jako jiné hormonalni antikoncep¢ni pripravky, nechrani proti infekci
virem HIV (AIDS) ani proti jinym pohlavné pi‘enosnym chorobam.

Kdy nesmite uZivat pfipravek Audera
Pripravek Audera nesmite uzivat, pokud mate jakykoliv ze stavii uvedenych nize. Pokud se Vas tyka
jakykoli zbodii uvedenych nize, informujte svého lékate. Lékat s Vami prodiskutuje, jaka jina

antikoncep¢ni metoda by pro Vas byla vhodna.

Neuzivejte ptipravek Audera

. pokud mate (nebo jste méla) krevni sraZeninu v cévé v nohach (hluboka zilni trombé6za, DVT),
plicich (plicni embolie, PE) nebo v jinych organech;
. pokud vite, Ze mate poruchu postihujici krevni srazlivost - naptiklad deficit proteinu C,

deficit proteinu S, deficit antitrombinu III, faktor V Leiden nebo protilatky proti fosfolipidu;
pokud jste po vétsi operaci a del$i dobu nechodite (viz bod ,,Krevni srazeniny*);
° pokud jste nékdy méla srde¢ni infarkt nebo cévni mozkovou prihodu;
pokud mate (nebo jste nékdy méla) anginu pectoris (stav, ktery zptisobuje ostrou bolest na
hrudi a mize byt prvni znamkou srde¢niho zachvatu) nebo tranzitorni ischemickou ataku
(TIA — ptechodné ptiznaky cévni mozkové piihody);
. pokud mate néktera z nasledujicich onemocnéni, ktera zvysuji riziko srazeniny v tepnach, jako
je:
- tézka cukrovka s poskozenim krevnich cév;
- velmi vysoky krevni tlak;
- velmi vysoka hladina tuku v krvi (cholesterol nebo triacylglyceroly);
- onemocnéni oznaCované jako hyperhomocysteinemie;
pokud mate (nebo jste nékdy mela) typ migrény oznacovany jako ,,migréna s aurou”;
pokud mate nebo jste méla onemocnéni jater a funkce jater se dosud nenormalizovala;
pokud mate nebo jste méla nador jater;
pokud mate (nebo jste méla) rakovinu prsu nebo rakovinu pohlavnich organi;
pokud mate neobjasnéné krvaceni z pochvy;
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. pokud jste alergicka na estradiol-valerat nebo dienogest nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pfipravku (uvedenou v bod¢ 6). Muze se to projevit svédénim, vyrazkou ¢i otokem.

Upozornéni a opatieni

Kdy mate kontaktovat svého 1ékare?

Vyhledejte rychlou lékaiskou pomoc

- pokud si vSimnete moznych zndmek krevni sraZeniny, kterd miize znamenat, ze mate krevni
srazeninu v noze (tj. hluboka zilni tromboza), krevni srazeninu v plicich (tj. plicni embolie),
srde¢ni infarkt nebo cévni mozkovou ptrihodu (viz bod ,,krevni srazenina“ nize).

Prectéte si prosim popis piiznaki téchto zdvaznych nezddoucich ucinkl v ¢asti nazvané ,,Jak rozpoznat
krevni srazeninu®.

Informujte svého lékai‘e, pokud se Vas tyka kterykoli z nasledujicich stavii.

V nékterych situacich mizete potiebovat pii uzivani pfipravku Audera nebo jiné kombinované
hormonalni antikoncepce zvlastni péci a mize byt potieba, aby Vas 1ékar pravidelné vysetfoval. Pokud
se nektery ze stavll vyvine nebo zhorsi béhem uzivani ptipravku Audera, feknéte to svému Iékafi.

. pokud Vase blizka ptibuzna ma nebo méla rakovinu prsu;

. pokud mate onemocnéni jater nebo Zlu¢niku;

. pokud mate Zloutenku;

° pokud mate cukrovku;

. pokud mate deprese;

. pokud mate Crohnovu chorobu nebo ulcerozni kolitidu (chronické zanétlivé sttevni onemocnéni);

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

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

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

° pokud mate zvySené hladiny tuku v krvi (hypertriacylglycerolemie) nebo pozitivni rodinnou

anamnézu tohoto onemocnéni. Hypertriacylglycerolemie souvisi se zvySenym rizikem rozvoje
pankreatitidy (zanétu slinivky bfisni);
. pokud mate podstoupit operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod 2 ,,Krevni sraZeniny *);
pokud jste praveé porodila, mate zvysené riziko krevnich srazenin. Zeptejte se svého l1ékare, jak
brzy po porodu miZete zacit uzivat ptipravek Audera;
pokud mate zanét zil pod kizi (povrchovou tromboflebitidu);
pokud mate kiecové zily;
pokud mate epilepsii (viz bod ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a ptipravek Audera®);

vvvvvv

pohlavnich hormont (napft. ztratu sluchu, porfyrii (onemocnéni krve), t€hotensky herpes (kozni
vyrazka s puchyiky béhem t€hotenstvi), Sydenhamovu choreu (onemocnéni nervi, pii némz se
objevuji nenadalé télesné pohyby));

. pokud mate (méla jste) zlatohnédé pigmentové skvrny, tzv. ,t€hotenské skvrny*, zvlasté v obliceji
(chloasma). V takovém pfipadé se vyvarujte piimé expozice sluneCnimu svétlu nebo
ultrafialovému zareni;

° pokud mate dédiény a ziskany angioedému. Pfestante uzivat pfipravek Audera a okamzité
kontaktujte 1€ékate, pokud se u Vas objevi priznaky jako je otok obliceje, jazyka a/nebo hrdla
a/nebo potize s polykanim nebo kopftivka spolu s dusnosti. Ptipravky obsahujici estrogeny mohou
zpisobit nebo zhorsit pfiznaky angioedému;

. pokud mate snizenou funkci srdce nebo ledvin.
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Pred pouzitim ptipravku Audera se poradte se svym lékatem.

Doplinujici informace pro zvlastni populace

Pouziti u déti a dospivajicich
Piipravek Audera neni uren pro pouziti u zen, které jesté nezacaly menstruovat.

KREVNI SRAZENINY

Uzivéani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je ptipravek Audera, zvySuje riziko rozvoje krevni
sraZeniny v porovnani s jejim neuzivanim. Ve vzacnych piipadech miize krevni srazenina zablokovat
krevni cévy a zpusobit vazné problémy.

Krevni srazeniny se mohou vyvinout
. v zilach (oznacuje se jako ,,zilni tromboza®, ,,zilni tromboembolismus® nebo VTE);
. v tepnach (oznacuje se jako ,,arterialni trombodza“, ,,arterialni tromboembolismus® nebo ATE).

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

Je diilezité si pamatovat, Ze celkové riziko vzniku $kodlivé krevni srazeniny v dusledku uzivani
pripravku Audera je malé.

JAK ROZPOZNAT KREVNi SRAZENINU

Vyhledejte rychlou Iékaikou pomoc, pokud si vSimnete kterékoli z nasledujicich znamek nebo piiznaki.

Mate nékteré z téchto zndmek? Cim pravdépodobné trpite?
e  otok jedné nohy nebo podél Zily na noze nebo chodidle, zvlasté| Hluboka zilni trombdza
doprovazeny:

- Dbolesti nebo citlivosti v noze, ktera mtze byt pocitovana
pouze vstoje nebo pii chtizi

- zvySenou teplotou postizené nohy

- zmeénou barvy klize na noze, napt. zblednuti z€ervenani nebo

zmodrani
e nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého dychani Plicni embolie
o nahly kasel bez ziejmé pfiCiny, ktery miize zplsobit vykaslavani
krve
e ostrd bolest na hrudi, kterd se miize zvySovat pii hlubokém
dychani

e  tézké toceni hlavy nebo zavrat’
e rychly nebo nepravidelny srdecni tep
e  silnd bolest bricha

Pokud si nejste jistd, informujte svého lékate, protoze nékteré z téchto
ptiznaki, jako je kasel nebo duSnost, mohou byt zaménény za
mirngj§i onemocnéni, jako je infekce dychaciho ustroji (napf.
,,hachlazeni®).

Ptiznaky se nejcastéji objevuji na jednom oku: Tromboza retinalni Zily
e  okamzita ztrata zraku nebo (krevni srazenina v oku)

e  Dbezbolestné rozmazané vidéni, které miize prejit do ztraty zraku
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bolest na hrudi, nepohodli, tlak, tize

pocit stlaceni nebo plnosti na hrudi, v pazi nebo pod hrudni kosti
plnost, porucha traveni nebo pocit duSeni

nepiijemné pocity v horni ¢asti téla vystrelujici do zad, Celisti,
hrdla, paZe a bficha

poceni, pocit na zvraceni, zvraceni nebo zavrat

extrémni slabost, izkost nebo dusnost

rychly nebo nepravidelny srdecni tep

Srde¢ni infarkt

nahla slabost nebo necitlivost oblic¢eje, paze nebo nohy, zvlaste
na jedné strané téla

nahla zmatenost, problémy s fe¢i nebo porozuménim

nahlé potize se zrakem na jednom nebo obou ocich

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

nahla, zavazna nebo prodlouzena bolest hlavy neznamé pticiny

ztrata védomi nebo omdleni s nebo bez epileptického zachvatu

Neékdy mohou byt ptiznaky cévni mozkové prihody kratké s témér
okamzitym a plnym zotavenim, ale pfesto vyhledejte okamzitou
lékatskou pomoc, protoze muze jit o predzvest dalsi cévni mozkové
ptihody.

Cévni mozkova piihoda

otok a lehké zmodrani koncetiny
silna bolest biicha (akutni bficho)

Krevni srazeniny blokujici jiné
cévy

KREVNI SRAZENINY V ZIiLE

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

Pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce souvisi se zvySenym rizikem krevnich sraZenin
v zile (zilni tromboembolismus). Tyto nezddouci u€inky jsou vSak vzacné. Nejcasteji se objevuji
v prvnim roce pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce.

Pokud se vytvoti krevni sraZenina v Zile v noze nebo chodidle, mtze zpisobit hlubokou Zilni

trombozu (DVT).

Pokud se krevni srazenina uvolni v noze a usadi se v plicich, miize zptisobit plicni embolii.
Velmi vzacné se muze krevni srazenina vytvorit v Zile v jiném organu, jako je oko (trombdza

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 muze byt také vyssi, pokud znovu za¢nete uzivat kombinovanou hormonalni
antikoncepci (stejny nebo odlisny ptipravek) po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

Po prvnim roce se riziko zmensuje, ale je vzdy mirné vyss$i, nez kdybyste neuzivala kombinovanou
hormonalni antikoncepci.

Kdyz ukoncite uzivani pripravku Audera, vrati se riziko vzniku krevni sraZeniny k bézné urovni béhem
nékolika tydni.

Jaké je riziko rozvoje krevni sraZzeniny?

Riziko zavisi na Vasem prirozeném riziku VTE a na typu kombinované hormonalni antikoncepce, jakou
pouZzivate.
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Celkové riziko krevni srazeniny v noze nebo plicich (DVT nebo PE) u pfipravku Audera je malé.

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

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

- Riziko vzniku krevni srazeniny s pfipravkem Ardera je zhruba stejné jako pifi uzivani jiné
kombinované hormonalni antikoncepce véetne antikoncepce obsahujici levonorgestrel.

- Riziko, Ze se u Vas vyvine krevni srazenina, se lisi podle Vasi 1ékafské anamnézy (viz nize
,Faktory, které zvysuji VaSe riziko krevni srazeniny*).

Riziko rozvoje krevni sraZeniny za rok

Zeny, které neuZivaji/nepouzivaji kombinovanou| Asi2 z 10000 Zen
hormonalni pilulku a nejsou t€hotné

Zeny, které uzivaji kombinovanou antikoncepéni| Asi5-7 z 10 000 Zen
pilulku obsahujici levonorgestrel, norethisteron
nebo norgestimat

Zeny, které uzivaji ptipravek Audera Zhruba stejné jako pii uzivani jiné
kombinované hormonalni antikoncepce véetné
antikoncepce obsahujici levonorgestrel.

Faktory, které zvySuji Vase riziko krevni sraZeniny v Zile

Riziko krevni srazeniny u piipravku Audera je malé, ale néktera onemocnéni riziko zvysuji. Riziko je
vyssi, pokud:

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

. neékdo z Vasich pfimych piibuznych mél krevni srazeninu v noze, plicich nebo jiném organu
v mladém véku (napt. do 50 let véku). V tomto piipadé¢ muzete mit dédi¢nou poruchu srazeni
krve;

. mate podstoupit operaci nebo dlouhou dobu nechodite z ditvodu tGrazu nebo onemocnéni, nebo

pokud mate nohu v sadfe. MiiZze byt nutné uzivani piipravku Audera prerusit na n€kolik tydni
pred operaci, nebo kdyz mate omezenou pohyblivost. Pokud musite pierusit uzivani ptipravku
Audera, zeptejte se svého 1ékare, kdy jej muZzete zacit znovu uZivat;

. jste ve vyssim veku (zvlasté ve véku nad 35 let);

. jste porodila pied mén¢€ nez nékolika tydny.

Riziko rozvoje krevni sraZeniny se zvysuje, pokud mate vice onemocnéni.

Cestovani letadlem (> 4 hodiny) miZe docasné zvysit riziko krevni sraZeniny, zvlast€¢ pokud mate
nekteré z dalSich uvedenych faktori.

Je dulezité, abyste informovala svého 1ékate, pokud se Vas kterékoli z téchto stav tykaji, i kdyz si nejste
jista. Lékar se mlze rozhodnout, Ze je tfeba uzivani pripravku Audera ukoncit.

Pokud se n€ktery z vyse uvedenych stavii zméni v pribéhu uzivani ptipravku Audera, naptiklad se
u piimého pribuzného vyskytne trombodza z nezndmého diivodu nebo pokud se zvysi Vase télesna

hmotnost, porad’te se s 1¢katem.

KREVNiI SRAZENINY V TEPNE

Co se miiZe stat, pokud se v tepné vytvori krevni sraZenina?
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Podobn¢ jako krevni sraZenina v zile, miZe sraZenina v tepné zpusobit zavazné problémy. MiuzZe
napfiklad zpUsobit srde¢ni infarkt nebo cévni mozkovou ptihodu.

Faktory, které zvySuji VaSe riziko krevni sraZeniny v tepné

Je dillezité si pamatovat, Ze riziko srde¢niho infarktu nebo cévni mozkové piihody pti uzivani ptipravku
Audera je velmi malé, ale mtze se zvySovat:

. se zvySujicim se vékem (nad 35 let);

. pokud koufite. Pti uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je pfipravek Audera se
doporucuje prestat koufit. Pokud nejste schopna pfestat koutit a je Vam vice nez 35 let, mtze
Vam lékar poradit, abyste pouzivala jiny typ antikoncepce;

. pokud mate nadvahu;
pokud méte vysoky krevni tlak;

. pokud mél Vas ptimy ptibuzny srdecni infarkt nebo cévni mozkovou piihodu v mladém véku (do
50 let véku). V tomto piipadé¢ mate také vyssi riziko srdecniho zachvatu nebo cévni mozkové
ptihody;

. pokud Vy nebo nékdo z Vasich piimych piibuznych 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 oznacenou jako fibrilace sini);
. pokud mate cukrovku.

Pokud mate vice nez jeden z téchto stavii nebo pokud je néktery z nich zvlasté zavazny, mize byt riziko
rozvoje krevni sraZeniny jesté zvyseno.

Pokud se kterykoli z vySe uvedenych stavli zméni v prubehu uzivani pripravku Audera, napiiklad
zacénete koufit, u pfimého ptibuzného se vyskytne tromboza z neznamého divodu nebo pokud se zvysi
Vase télesna hmotnost, porad’te se s 1ékatem.

Piipravek Audera a rakovina

U Zen uzivajicich kombinované pilulky je o néco malo Castéji pozorovana rakevina prsu, ale neni
znamo, zda je to zplsobeno 1écbou. Je napiiklad mozné, Ze je u zen uzivajicich kombinované pilulky
zjisténo vice nador proto, ze jsou Iékarem Castéji vySetfovany. Vyskyt nador( prsu se pozvolna snizuje
po ukonCeni uzivani kombinované hormondlni antikoncepce. Je dulezit¢é provadét pravidelné
samovysetfeni prst, a pokud si nahmatate bulku, kontaktujte svého 1ékare.

Ve vzacnych piipadech byly u uzivatelek pilulek hlaseny ptipady nezhoubnych nadori jater, a jesté
vzéacnéji, zhoubnych nadori jater. Tyto nadory mohou ojedinéle vést k Zivot ohrozujicimu vnitinimu
krvaceni. Pokud pocitite silnou bolest bficha, okamzit¢ kontaktujte svého 1ékare.

V nékterych studiich bylo naznaceno, ze u dlouhodobych uzivatelek pilulek je zvyseno riziko vzniku
rakoviny déloZniho hrdla. Neni v§ak jasné, do jaké miry se toto riziko zvySuje sexualnim chovanim a
jinymi faktory, jako je lidsky papilomavirus (HPV).

Psychické poruchy
Nékteré Zeny, které uzivaly hormonalni antikoncepci véetné estradiol-valeratu/dienogestu, uvadély
depresi a depresivni naladu. Deprese miize byt t¢zka a mize nékdy vést k myslenkam na sebevrazdu.

Pokud u Vas dojde ke zméné nalady a objevi se piiznaky deprese, obrat'te se pro odbornou radu co
nejdrive na svého I¢kare.
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Krvaceni mezi menstruacemi

Béhem nékolika prvnich mésict, kdy uzivate piipravek Audera, mizete mit neocekavané krvaceni.
Krvaceni vétsinou za¢ina v den 26, v den, kdy uzivate druhou hnédou tabletu, nebo v nasledujici den
(dny). Informace poskytnuté Zenami v denicich, které si vedly béhem klinické studie s estradiol-
valeratem/dienogestem, ukazuji, Ze neocekavané krvaceni v daném cyklu neni neobvyklé (10-18 %
uzivatelek). Pokud toto krvaceni trva déle nez 3 po sob¢ jdouci mésice, nebo pokud zacne az po nékolika
mésicich, musi 1€kat zjistit jeho pricinu.

Co musite udélat, pokud se neobjevi krvaceni v den 26 nebo v nasledujici den (dny)

Informace poskytnuté zenami v denicich, které si vedly béhem klinické studie s estradiol-
valeratem/dienogestem, ukazuji, Ze vynechani pravidelného krvaceni po 26. dni neni neobvyklé

(pozorované asi v 15 % cykld).

Pokud jste uzivala vSechny tablety spravné, nezvracela jste ani neméla silny prijjem a neuzivala jste
zadné jiné 1éky, je vysoce nepravdépodobné, Ze jste t¢hotna.

Pokud se oc¢ekavané krvaceni nedostavi dvakrat po sobé nebo jste tablety uzila nespravné, mtzete byt
téhotna. Okamzité kontaktujte svého l1ékate. Nezacdinejte dalsi blistr, dokud si nebudete jista, Ze nejste

téhotna.

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Audera

Informujte svého 1ékate o vSech lécich nebo rostlinnych piipravcich, které uzivate, které jste v nedavné
dob¢ uzivala nebo které mozna budete uzivat. Také informujte kazdého lékaie nebo zubniho 1ékate,
ktery Vam predepisuje dalsi 1€k (nebo l1ékarnika, ktery Vam 1€k vydava), ze uzivate ptipravek Audera.
Mohou vam poradit, zda mate pouzivat navic dalsi antikoncep¢ni opatieni (napiiklad kondom), a pokud
ano, na jak dlouhou dobu nebo zda musi byt zména v uzivani jiného 1éku, ktery potiebujete.

Nekteré 1éky
e mohou mit vliv na mnozstvi ptipravku Audera v krvi
e mohou zplsobit niZ§i antikoncep¢ni icinek pripravku
e mohou vyvolat neocekavané krvaceni.

Patii mezi né:
e 1éky uzivané k 1écbé:

- epilepsie (napt. primidon, fenytoin, barbituraty, karbamazepin, oxkarbamazepin, topiramat,
felbamat);

- tuberkuldzy (napf. rifampicin);

- infekce virem HIV a infekce virem hepatitidy C (takzvané inhibitory protedz a nenukleosidové
inhibitory reverzni transkriptazy jako napft. ritonavir, nevirapin, efavirenz);

- hepatitidy (zanét jater) typu C (uzivané v kombinovanych 1é¢ebnych rezimech obsahujicich
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir s nebo bez ribavirinu a glekaprevir/pibrentasvir
nebo sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir), protoze tyto piipravky mohou zplsobit zvySeni
hodnot funké¢nich jaternich testti (zvySeni jaterniho enzymu ALT) u Zen uzivajicich CHC
s obsahem ethinylestradiolu. Piipravek Audera obsahuje estradiol misto ethinylestradiolu.
Neni znamo, zda pfi uzivani ptipravku Audera spole¢né s timto HCV kombinovanym rezimem
dochazi ke zvyseni hladin jaterniho enzymu ALT. Lékat Vam poradi;

- plisnovych infekci (griseofulvin, ketokonazol);

o [éC¢ba obsahujici tiezalku teCkovanou.

Pripravek Audera miiZe ovlivnit u¢inek dalSich uzivanych 1€k, napf.
. 1ékti obsahujicich cyklosporin;

8/16




. antiepileptika lamotrigin (miiZze vést ke zvySeni Cetnosti epileptickych zachvatl).

Pred uzitim jakehokoli léku pozadejte svého lékare nebo lékarnika o radu. Lékar nebo lékarnik Vam
mohou doporucit dalsi opatieni, ktera je potreba dodrzovat, pokud uzZivate jiné lécivém pripravky spolu
s pripravkem Audera.

Pripravek Audera s jidlem

Tento ptipravek mtze byt uzivan s jidlem nebo bez jidla.

Laboratorni testy

Ma-li Vam byt proveden krevni test, sdélte svému l€kaii nebo personalu laboratofe, ze uzivate pilulky,
protoze peroralni antikoncep¢ni pripravky mohou ovliviiovat vysledky nekterych testi.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna, nesmite pripravek Audera uzivat. Pokud ot€hotnite béhem uzivani piipravku Audera,
musite uzivani ihned prerusit a kontaktovat svého 1ékate. Pokud chcete ot€hotnét, miizete prestat uzivat
pripravek Audera kdykoliv (viz také ,,Pokud ptestanete uzivat ptipravek Audera®).

Pokud kojite, nemate uzivat ptipravek Audera. Chcete-li pilulky uzivat v obdobi kojeni, kontaktujte
svého 1ékare.

Jste-li tehotna nebo kojite, poradte se se svym lékarem nebo lékarnikem drive, nez zacnete uzZivat
Jjakykoliv pripravek.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Neexistuji informace, které by naznacovaly, Ze uzivani piipravku Audera ovliviluje fizeni nebo
obsluhovani stroju.

Pripravek Audera obsahuje laktézu

Pokud Vam Iékar sd¢lil, ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se se svym I€ékafem, nez zacnete uzivat
pripravek Audera.

3. Jak se pripravek Audera uzZiva

Jeden blistr obsahuje 26 barevnych aktivnich tablet a 2 bilé neaktivni tablety.

UZivejte jednu tabletu pfipravku Audera kazdy den. Tablety miiZete uzivat s jidlem i bez jidla, ale vzdy
je mate uzivat ve stejnou denni dobu.

Ptiprava blistru

Abyste méla ptehled, jsou tablety na hlinikové strané blistru oznaceny ¢islem a Sipkou, ktera vyznacuje
poradi uzivani. Zac¢néte tabletou Cislo 1 a postupujte ve sméru Sipky na blistru, dokud neuzijete vSech
28 tablet.

Po uziti druhé hnédé tablety nebo bilych tablet obvykle za¢ina tzv. krvaceni z vysazeni a nemusi skoncit

dfive, nez zaCnete uzivat tablety z dalSiho blistru. Nékteré Zeny krvaceji i poté, co zacnou uzivat prvni
tablety z nového blistru.
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Uzivani z nového blistru za¢néte bez prestavky, jinymi slovy, za¢néte uZivat tablety z nového baleni den
po dni, kdy ukon¢ite uzivani z aktualniho blistru, i kdyZ krvaceni je$té neskoncilo.

Pokud budete uzivat ptipravek Audera popsanym zptisobem, budete chranéna pted otéhotnénim i béhem
2 dni uzivani neaktivnich tablet.

Kdy muzZete zadit uzivat tablety z prvniho blistru?

o Pokud jste v predchazejicim mésici neuzivala hormonalni antikoncepci.
Ptipravek Audera zac¢néte uzivat prvni den cyklu (tj. prvni den menstruace).

e Prechod z jiného kombinovaného hormondlniho antikoncepcniho pripravku nebo kombinovaného
antikoncepcniho vaginadlniho krouzku ¢i naplasti.

e Piipravek Audera za¢néte uzivat v den nasledujici po dni, kdy jste uzila posledni u¢innou tabletu
(posledni tabletu obsahujici 1éCivé latky) svého predchoziho pfipravku. Pii prechodu
z kombinovaného antikoncepéniho vaginalniho krouzku nebo naplasti za¢néte uzivat piipravek
Audera v den jejich vyjmuti nebo odstranéni, nebo postupujte podle rady svého 1ékafte.

e Prechod z vylucné gestagenové metody (pilulka, injekce ¢i implantdat obsahujici pouze gestagen
nebo IUD uvolnujici gestagen).

o Zvyluéné gestagenni pilulky muizete piejit kterykoli den (z implantatu ¢i IUD v den vyjmuti,
z injekeni aplikace v den, kdy mé byt aplikovana dalsi injekce), ale ve vSech téchto ptipadech
musite po dobu prvnich 9 dni uzivani pfipravku Audera pouzivat doplikové ochranné opatieni
(napt. kondom).

e Po potratu.

e Postupujte podle doporuceni svého 1ékare.

e Po porodu.

o Pripravek Audera mlizete zacit uzivat mezi 21. a 28. dnem po porodu. Pokud za¢nete uzivat pozdéji

nez za 28 dni, musite rovnéz pouzivat bariérovou metodu antikoncepce (napi. kondom) béhem
prvnich 9 dnii uzivani ptipravku Audera.
Pokud jste méla po porodu pied (opétovnym) zahdjenim uzivani pripravku Audera pohlavni styk,
musite se nejprve ujistit, ze nejste t€hotna, nebo musite pockat na svou dalsi menstruaci.
Pokud kojite a chcete po porodu zahajit uzivani ptipravku Audera, piectéte si bod ,,T€hotenstvi a
kojeni®.

Pokud si nejste jista, kdy uzivani zahajit, zeptejte se svého lékare.

JestliZe jste uZila vice pripravku Audera, neZ jste méla

Neexistuji zadna hlaseni o zavaznych Skodlivych ucincich, pokud je uzito piili§ velké mnozstvi tablet
pripravku Audera.

Pokud uzijete naraz nckolik aktivnich tablet, miizete mit pocit na zvraceni nebo muzete zvracet.
U mladych divek se miize objevit krvaceni z pochvy.

Pokud jste uzila prili§ velké mnozstvi piipravku Audera nebo pokud zjistite, ze jej uzilo dité, pozadejte
o radu svého lékare nebo lékarnika.

JestliZe jste zapomnéla uzit pripravek Audera

Neaktivni tablety: Pokud zapomenete uzit bilou tabletu (2 tablety na konci blistru), nemusite ji uzivat
pozdéji, protoze neobsahuje zadné 1éCivé latky. Je nicméné dulezité, abyste zapomenutou
tabletu/zapomenuté tablety zlikvidovala, abyste zajistila, ze se nezvysi pocet dnil, kdy uzijete neaktivni

tablety, protoze to by zvysilo riziko ot¢hotnéni. Nasledujici tabletu uzijte v obvyklou dobu.

Aktivni tablety: V zavislosti na dni cyklu, kdy byla vynechana jedna aktivni tableta, mozna budete
muset pouzit dal§i antikoncep¢ni opati‘eni, napiiklad bariérovou metodu, jako je kondom.
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Tablety uZivejte podle nasledujicich zasad. Podrobnosti naleznete také ve ,,schématu k postupu
pri zapomenuti pilulky*.

. Pokud jste se s uzitim tablety zpozdila 0 méné nez 12 hodin, ochrana proti ot¢hotnéni se nesnizi.
Uzijte tabletu ihned, jakmile si vzpomenete, a dalsi tablety potom opét uZijte v obvyklou dobu.
. Pokud jste se s uzitim tablety zpozdila o vice nezZ 12 hodin, ochrana proti otéhotnéni miize byt

sniZzena. V zavislosti na dni cyklu, kdy jste si tabletu zapomnéla vzit, pouZzijte dalsi antikoncepcni
opatfeni, napf. bariérovou metodu jako je kondom. Viz také ,,schéma k postupu p¥i zapomenuti
pilulky“.

. Vice neZ jedna vynechana tableta v tomto blistru:
Kontaktujte svého 1ékare.

NeuZivejte vice, nez 2 aktivni tablety za den.

Pokud jste zapomnéla zacit uzivat tablety z nového blistru, nebo pokud jste vynechala jednu nebo vice
tablet béhem 3. - 9. dne uZzivani, existuje riziko, ze jste jiz t€hotna (pokud jste méla pohlavni styk béhem
7 dnd pied zapomenutim tablety). V tom piipadé kontaktujte svého lékafe. Cim vice tablet jste
zapomnéla (zejména ty ve dnech 3-24) a ¢im bliZe jste k fazi uzivani neaktivnich tablet, tim vetsi je
riziko, Ze je ochrana ptfed oté¢hotnénim sniZzena. Podrobnosti naleznete také ve ,,schématu k postupu
pri zapomenuti pilulky“.

Pokud jste zapomnéla nékterou z aktivnich tablet v blistru a na konci blistru nemate krvaceni, mtizete
byt t€hotna. Pied zahajenim uzivani dal§iho blistru kontaktujte svého 1ékare.

Pokud jste zapomnéla uzit kteroukoli tabletu v blistru a v nejbliz§im obdobi uzivani tablet placeba se
nedostavi krvaceni, mize to znamenat, Ze jste t¢hotna. Nez piejdete k uzivani tablet z dal§iho blistru,
musite kontaktovat svého 1¢kare.

Vice nez 1

vynechani P| Porad’te se okamzité s 1ékafem.

barevna tableta.

Zapomnéla jste ANO T

zadit uZivat

z nového blistru. —» Den 1-9 —»| Méla jste pohlavni styk v tydnu pfed vynechanim tablet?

NE y

= Uzijte vynechanou tabletu a dale uzivejte tablety

z blistru jako obvykle (to mliZze znamenat, Ze jeden
—»{ Den 10-17 —| den uZijete 2 tablety).
= Pouzivejte bariérové opatieni (kondom)

po dobu 9 nasledujicich dni.

Pouze

1 vynechana

tableta (opozdéni = NeuZivejte vynechanou tabletu.

o vice nez 12 hod.). —»| Den 18-24 —P| = Zaindte okamzité uzivat tablety z nového blistru.

= Pouzivejte bariérové opatieni (kondom)
po dobu 9 nasledujicich dni.

® Uzijte vynechanou tabletu a dale uzivejte tablety

—» Den 25-26 —®  z blistru jako obvykle (to mfize znamenat, Ze jeden
den uzijete 2 tablety).

» Zidna dalsi antikoncepéni opatieni nejsou potieba.

= Zlikvidujte zapomenutou tabletu a pokracujte
—»| Den27-28 —» v uzivani tablet jako obvykle.

» Zadna dalii antikoncepéni opatieni nejsou potieba.
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Pouziti u déti a dospivajicich
Pro skupinu dospivajicich do 18 let nejsou k dispozici zadné tdaje.
Co musite udélat v piipadé zvraceni nebo silného prijmu

Zvracite-1i do 3—4 hodin po uziti aktivni tablety nebo pokud mate silny prijem, existuje riziko, ze 1éCivé
latky v pilulce se zcela nevstiebaly do téla

Situace je podobna, jako kdyz zapomenete uzit tabletu. Pokud jste zvracela nebo jste méla prijem,
musite si co moznd nejdiive vzit nasledujici tabletu z blistru. Uzijte ji, pokud mozno, do 12 hodin od
doby, kdy normaln¢ uzivéate pilulky. Pokud to neni mozné nebo pokud 12 hodin jiz uplynulo, postupujte
podle rad uvedenych v bodu ,,Jestlize jste zapomnéla uzit pripravek Audera“. Pokud nechcete zmenit
obvykly systém uzivani tablet, vezméte si piislusnou tabletu z nahradniho blistru.

JestliZe chcete piestat uzivat pripravek Audera

Ptipravek Audera mtzete piestat uzivat kdykoli. Pokud nechcete ot¢hotnét, porad’te se se svym lékarem
ohledné jinych spolehlivych metod pldnovani poceti. Pokud chcete ot€hotnét, prestaite uzivat piipravek
Audera a pted planovanym pocetim pockejte na menstruacni cyklus. Budete si moci snadnéji vypocitat
o¢ekavany den porodu.

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

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky mutze mit i pfipravek Audera nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pokud se u Vas vyskytne jakykoli nezadouci t€inek, zvlasté pokud je zavazny a
trvaly, nebo pokud se vyskytne jakakoli zména Vaseho zdravotniho stavu, o které si myslite, Ze nastala
v dusledku uzivani ptipravku Audera, informujte prosim svého lékare.

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. Podrobnégjsi udaje o rtiznych rizicich v disledku pouzivani kombinované
hormondlni antikoncepce najdete v bodé 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek

Audera uzivat®.

Zavaziné nezadouci ucinky

Zavazné nezadouci ucinky spojené s uzivanim pilulky, stejné jako souvisejici ptiznaky, jsou popsany
v nasledujicich bodech: ,,Krevni sraZeniny“ a ,,Pfipravek Audera a rakovina“. Prectéte si, prosim,
pozorné tyto ¢asti a v ptipadé potieby se ihned poradte se svym Iékarem.

Dalsi mozné nezadouci uéinky

Nasledujici nezadouci G¢inky byly spojeny s uzivanim piipravku Audera:

Casté neZzadouci i¢inky (mohou se vyskytnout az u 1 uzivatelky z 10):

bolest hlavy

bolest biicha, pocit na zvraceni

akné

vynechani menstruace, bolest a citlivost prsii, bolestiva menstruace, nepravidelnd menstruace
(silné nepravidelné krvaceni)
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zvyseni télesné hmotnosti

Méné Casté neZadouci u¢inky (mohou se vyskytnout az u 1 uzivatelky ze 100):

plisiiové infekce, plisiiové infekce pochvy a vulvy, zanét pochvy

zvysena chut k jidlu

deprese a depresivni nalada, poruchy emoci, potize se spankem, snizeni z4jmu o sex, dusevni
poruchy, kolisani nalady

zavrat, migréna

navaly horka, vysoky krevni tlak

prijem, zvraceni

zvySeni hladiny jaternich enzymu

vypadavani vlasi, zvysené poceni (hyperhidroza), svédéni, vyrazka

svalové kiece

otoky prst, bulky v prsech, abnormalni rast bun¢k na hrdle délohy (cervikalni dysplazie),
krvaceni z pohlavnich organti, bolest pfi pohlavnim styku, fibrocystické onemocnéni prst, silna
menstruace, poruchy menstruace, cysty na vajeCnicich, bolest v oblasti panve, premenstruacni
syndrom, rdst vystelky v dé€loze, kontrakce délohy, d€lozni/poSevni krvaceni v¢. Spinéni,
vaginalni vytok, vulvovaginalni suchost

unava, podrazdénost, otoky nekterych ¢asti téla, napt. kotnikti (edémy)

snizeni télesné hmotnosti, zmény krevniho tlaku.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 uzivatelky z 1 000):

kvasinkova infekce, opar na rtu, zanétlivé onemocnéni v oblasti panve, cévni onemocnéni oka
pfipominajici plisniovou infekci (predpokladany syndrom oc¢ni histoplazmozy), plisiiova infekce
klze (tinea versicolor), infekce mocovych cest, bakterialni zanét pochvy
zadrzovani tekutin, zvyseni urcitych tukid v krvi (triacylglyceroly)
agresivni chovani, uzkost, pocity nestésti, zvySeny zajem o sex, nervozita, no¢ni miry, neklid,
problémy se spankem, stres
sniZeni pozornosti, mravenceni, zavraté
nesnasenlivost kontaktnich ¢ocek, suché oci, otok o¢i
srde¢ni infarkt (infarkt myokardu), buseni srdce
krvaceni z kieCovych zil, nizky krevni tlak, zanét povrchovych zil, bolestivost Zil
Skodlivé krevni srazeniny v zile nebo tepné, napiiklad:
v noze nebo chodidle (tj. hluboka zilni trombo6za, DVT);
v plicich (tj. plicni embolie, PE)
srdecni infarkt
cévni mozkova piihoda
priznaky malé cévni mozkové piihody nebo docasné cévni mozkové piihody znamé jako
tranzitorni ischemicka ataka (TIA)
krevni srazeniny v jatrech, zaludku/stfevech, ledvinach nebo oku.
Moznost, Ze se u Vas objevi krevni srazenina, mohou byt vyssi, pokud mate jind onemocnéni,
ktera zvysuji riziko (vice informaci o podminkach, které zvysuji riziko krevnich srazenin, a
o ptiznacich krevni srazeniny viz bod 2).
zacpa, sucho v ustech, zazivaci potize, paleni Zahy
uzliky v jatrech (fokalni nodularni hyperplazie), chronicky zanét Zluéniku
alergické kozni reakce, zlatohnédé pigmentové skvrny (chloasma) a dal$i poruchy pigmentace,
rust ochlupeni muzského typu, nadmérny rast vlast, kozni onemocnéni, jako je dermatitida a
neurodermatitida, lupy a mastna kiize (seborea) a dalsi kozni poruchy
bolest zad, bolest celisti, pocit tihy
bolest mocovych cest
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. abnormalni krvaceni z vysazeni, nezhoubné uzliny v prsu, rakovina prsu v ¢asném stadiu, cysty
prsu, vytok z prsi, polyp na d€lozni hrdle, zarudnuti délozniho hrdla, krvaceni pifi pohlavnim
styku, spontanni vytok mléka, vytok z genitalii, slabsi menstruace, opozdénd menstruace,
prasknuti cysty na vajecniku, zapach z pochvy, pocit paleni zevnich pohlavnich organii a pochvy,
nepfijemné pocity zevnich pohlavnich organi a pochvy

zdufeni lymfatickych uzlin

astma, potize s dychanim, krvaceni z nosu

bolest na hrudi, tinava a celkovy pocit nepohody, horecka

abnormalni stér z délozniho ¢ipku

Dalsi informace (ziskané z deniktl, které si zeny vedly béhem klinické studie s dienogestem/estradiol-
valeratem) o moznych nezadoucich ucincich ,,nepravidelné krvaceni (silné nepravidelné krvaceni)“ a
,»chybé&jici menstruace™ jsou uvedeny v bodech ,,Krvaceni mezi menstruacemi a ,,Co musite udélat,
pokud se neobjevi krvaceni v den 26 nebo v nasledujici den (dny)*.

Popis vybranych nezadoucich ucinka

Nezadouci t¢inky s velmi nizkou ¢etnosti nebo s opozdénym nastupem ptiznaki, které jsou povazovany
za souvisejici se skupinou kombinované peroralni antikoncepce a mohou se také objevit béhem uzivani
pfipravku Audera, jsou uvedeny nize (viz také body ,,Kdy nemate uzivat piipravek Audera®,
,»Upozornéni a opatieni®:

. nadory jater (nezhoubné a zhoubn¢)

. erythema nodosum (bolestivé Cervené uzliny pod kazi), erythema multiforme (kozni vyrdzka
s cervenymi skvrnami nebo poskozenim kize)

. precitlivélost (vetné piiznakd jako je vyrazka, koprivka)

. u zen s dédicnym angioedémem (charakterizovanym nahlym otokem napfi. oci, ust, hrdla atd.)

mohou piipravky obsahujici estrogeny zptisobit nebo zhorsit pfiznaky angioedému.

V ptipadé poruchy funkce jater mize byt nutné docCasné prerusit uzivani kombinované peroralni
antikoncepce.

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému 1ékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestte. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci uUCinky muzete hlasit prosttednictvim webového formulafe
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 1

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Audera uchovavat
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Tento 1écivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZzitelnosti vyzna¢ené na obalu a blistru za EXP. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.
6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Audera obsahuje

Lécivymi latkami jsou estradiol-valerat nebo estradiol-valerat v kombinaci s dienogestem.

Jeden blistr (28 potahovanych tablet) pfipravku Audera obsahuje 26 aktivnich tablet ve 4 rtznych
barvach v fadach 1, 2, 3 a 4 a 2 neaktivni tablety ve 4. fad¢.

Slozeni barevnych tablet obsahujicich jednu nebo dvé 1é¢ivé latky:

2 tmave zluté tablety, kazda obsahuje 3 mg estradiol-valeratu,

5 rizovych tablet, kazda obsahuje 2 mg estradiol-valeratu a 2 mg dienogestu

17 svétle zlutych tablet, kazda obsahuje 2 mg estradiol-valeratu a 3 mg dienogestu
2 hnédé tablety, kazda obsahuje 1 mg estradiol-valeratu

Slozeni bilé neaktivni tablety:

Tyto tablety neobsahuji zadné 1écivé latky.

Pomocnymi latkami v barevnych tabletach jsou:
Jadro tablety: monohydrat laktdzy, kukufi¢ny Skrob, pfedbobtnaly kukuti¢ny Skrob, povidon (E 1201),
koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat (E 572).

Potahové vrstva tablety: hypromeléza (E4 64), makrogol 6000, cerveny oxid zelezity (E 172), oxid
titanicity (E 171), mastek (E 553b), Zluty oxid zelezity (E172).

Pomocnymi latkami v bilych neaktivnich tabletach jsou:
Jéadro tablety: monohydrat lakt6zy, mikrokrystalické celuldza, magnesium-stearat (E 572).

Potahova vrstva tablety: Castecné hydrolyzovany polyvinylalkohol (E 464), oxid titanicity (E 171),
makrogol 3350, mastek (E 553b).

Jak pripravek Audera vypada a co obsahuje toto baleni
Tablety pripravku Audera jsou potahované tablety; jadro tablety je potazeno.

Jeden blistr (28 potahovanych tablet) obsahuje 2 tmavé Zluté tablety v 1. fad€, 5 rizovych tablet v 1.
rade, 17 svétle zlutych tablet ve 2., 3. a 4. fad€, 2 hnéd¢ tablety a 2 bilé tablety ve 4. fadé.

Tmave zluté aktivni tablety jsou kulaté, bikonvexni potahované tablety s ,,L* vyrazenym na jedné strang.
Rizové aktivni tablety jsou kulaté, bikonvexni potahované tablety s ,,L“ vyrazenym na jedné stran¢.
Svétle Zluté aktivni tablety jsou kulaté, bikonvexni potahované tablety s ,,.L.* vyrazenym na jedn¢ stran¢.
Hnédé aktivni tablety jsou kulaté, bikonvexni potahované tablety s ,,L“ vyrazenym na jedné stran¢.
Bilé neaktivni tablety jsou kulaté, bikonvexni potahované tablety s ,,PL* vyrazenym na jedné stran¢.

Pripravek Audera je dostupny v baleni s 1, 3, nebo 6 blistry, jeden blistr obsahuje 28 tablet.
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Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Str. 8-10
13435 Berlin
Némecko

Vyrobce

Cyndea Pharma, S.L.

Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz
Avenida de Agreda 31

42110, Olvega (Soria)

Spanélsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 10. 5. 2025.
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