Sp. zn. sukls146282/2025
Pribalova informace: informace pro uzivatelky

Paosonelle 1 mg/2 mg potahované tablety
estradiolum/drospirenonum
Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek pouZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.
- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by jiublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢ink, sdé€lte to svému 1ékati nebo 1ékarnikowvi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich i¢inkt, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je pripravek Paosonelle a k cemu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Paosonelle uzivat
Jak se pripravek Paosonelle uziva
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3

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Paosonelle uchovavat
6

Obsah baleni a dalsi informace

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

Ptipravek Paosonelle je hormonalni substituc¢ni 1écba (HRT). Obsahuje dva typy zenskych hormont,
estrogen a progestagen. Pripravek Paosonelle se pouziva u postmenopauzalnich Zen (Zen po piechodu),
od jejichz posledniho ptirozeného menstruacniho krvaceni uplynulo nejméne 12 mésict (1 rok).

K ¢emu se Paosonelle pouziva

Ke zmirnéni priznaki vyskytujicich se po menopauze (po pirechodu)

V menopauze klesd mnozstvi estrogenu, které télo zeny vytvari. To miiZze zplsobit piiznaky jako pocit
horka v obliceji, nakrku a hrudniku (,,navaly horka®). Pfipravek Paosonelle tyto pfiznaky po menopauze
zmirnuje. Pfipravek Paosonelle Vam bude predepsan, jestlize Vas tyto ptiznaky velmi obtézuji v bézném
Zivote.

Prevence osteoporozy

Po menopauze se miize u nékterych zen rozvinout fidnuti kosti (osteopordza). Promluvte si s Iékatem o
vSech moznostech, které mate k dispozici.

Pokud maéte vysoké riziko vzniku zlomenin v disledku osteoporozy a jiné 1éky pro Vas nejsou vhodné,
muzete uzivat pripravek Paosonelle k prevenci vzniku osteoporozy po menopauze.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete pripravek Paosonelle uzivat



Lékarska anamnéza a pravidelné sledovani

Uzivani hormonalni substitucni 1écby (HRT) mé urcita rizika, kterd je nutno zvazit, jestlize se rozhoduje
o zacatku uzivani nebo o pokracovani v uzivani této 1écby.

Zkusenosti s 1é¢bou Zen s predcasnou menopauzou (pii selhani Cinnosti vajecnikil nebo po jejich
chirurgickém odstranéni) jsou omezené. Pokud mate predcasnou menopauzu, rizika uzivani HRT
mohou byt odlisnd. Promluvte si o tom se svym lé¢kafem.

Nez za¢nete uzivat HRT (poprvé nebo znovu po urcité dob¢) Iékar s Vami sepise Vasi osobni a rodinnou
anamnézu. Lékar se mlize rozhodnout provést celkové vysSetieni. To mize zahrnovat vySetfeni prsa
a/nebo interni vySetieni, bude-li potieba.

Jakmile zacnete ptipravek Paosonelle uzivat, mate chodit k svému lékatfi na pravidelné kontroly
(nejméné jedenkrat za rok). Pti téchto kontrolach si s Iékafem promluvte o ptinosu a rizicich dalsi 1&cby
pripravkem Paosonelle.

Chod’te na pravidelné preventivni kontroly prsi dle pokynu lékaie.

Neuzivejte pripravek Paosonelle

Pokud se Vas tyka néktery z dale uvedenych stavii. Pokud si nejste v nékterém nize uvedeném bod¢
jista, feknéte to svému lékari, nez zacnete pripravek Paosonelle uzivat.

Neuzivejte pripravek Paosonelle

- pokud mate rakovinu prsu nebo pokud jste ji nékdy v minulosti prod€lala nebo pokud mate
podezieni na toto onemocnéni

- pokud mate zhoubny nador, ktery je citlivy na estrogeny, napiiklad rakovinu vystelky délohy
(endometria), nebo existuje-li na né¢j podezieni

- pokud mate neobjasnéné vaginalni (posevni) krvaceni
- pokud mate vyrazné ztlusténi vystelky délohy (endometrialni hyperplazie), které neni 1é¢eno

- pokud mate nebo jste nckdy méla krevni srazeninu v Zilach (trombdzu), naptiklad v dolnich
koncetinach (hluboka zilni trombdza) nebo v plicich (plicni embolie)

- pokud mate poruchu krevni srazlivosti (jako nedostatek proteinu C, proteinu S nebo antitrombinu)

- pokud mate nebo jste mélanedavno onemocnéni zptisobené krevni srazeninou v tepnach, naptiklad
srdecni zachvat, mrtvici nebo anginu pectoris

- pokud mate nebo jste nékdy diive méla jaterni onemocnéni a jaterni testy se jesté nevratily do
normalnich hodnot

- pokud mate vzacnou krevni poruchu zvanou porfyrie, ktera se dédi v nékterych rodinach (vrozena
porucha)

- pokud mate zavazné onemocnéni ledvin nebo akutni selhani ledvin

- pokud jste alergicka na estrogeny, progestageny nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé¢ 6)

- pokud jste alergicka na arasidy nebo soju.

Objevi-li se néktery z téchto stavii poprvé v pribéhu lécby pripravkem Paosonelle, okamzité
preruste uzivani a porad’te se s 1ékafem.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Paosonelle se porad’te se svym lékarem nebo 1¢karnikem.



Sdélte svému 1€kati pred zacatkem 1écby, pokud jste nékdy méla nékterou z nize vyjmenovanych
poruch, protoZe se mohou navratit nebo zhorsit béhem 1écby piipravkem Paosonelle, v takovém piipadé
mate chodit na 1ékatské kontroly Castéji:

fibroidy uvniti délohy

rust délozni vystelky mimo délohu (endometri6za) nebo nadmeérny rist délozni vystelky
(endometrialni hyperplazie)

zvysené riziko vzniku krevnich sraZenin (viz bod ,,Krevni srazeniny v zilach (tromboza)®)

zvysSené riziko nadoru, ktery je zavisly na estrogenech (pokud Vase matka, sestra nebo babicka
meély 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 organti v téle (systémovy lupus
erythematodes, SLE)

epilepsie

astma

onemocnéni postihujici usni bubinek nebo sluch (otosklerdza)
velmi vysoka hladina tukd v krvi (triacylglycerolil)

zadrzovani tekutiny zplsobené problémy se srdcem nebo ledvinami

dédi¢ny a ziskany angioedém.

Prestaiite uzivat pripravek Paosonelle a okamzZité vyhledejte 1ékare

Pokud se pti uzivani HRT u Vas objevi ne€ktery z nasledujicich stavi:

nektery ze stavil vyjmenovanych v ¢asti ,,NeuZzivejte ptipravek Paosonelle*
zezloutnuti kize nebo o¢niho bélma (zloutenka). To mize byt zndmkou jaterniho onemocnéni

otok obliceje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potize s polykdnim nebo koptivka spolu s dusnosti, coz
muZe naznacovat angioedém

vyrazné zvyseni krevniho tlaku (pfiznaky mohou byt bolest hlavy, tinava, zavrat)
migréné podobna bolest hlavy, ktera se objevila poprvé
pokud ot¢hotnite
pokud zaznamenate znamky krevni srazeniny jako naptiklad
- bolestivy otok a zarudnuti dolni koncetiny
- nahla bolest na hrudi

- obtize pfi dychani

Vice informaci najdete v ¢asti ,,Krevni srazeniny v zilach (tromboza)“.

Poznamka: Pripravek Paosonelle neni antikoncepce. Pokud od Vasi posledni menstruace uplynulo méné
nez 12 mésicti nebo nejste starsi nez 50 let, mizete stale potiebovat antikoncepcni ochranu pied
ot¢hotnénim. Pozadejte 1€kaie o radu.



HRT a rakovina

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

Uzivani HRT obsahujici pouze estrogen zvysuje riziko nadmérného ztlusténi vystelky délohy
(endometrialni hyperplazie) a rozvoje rakoviny vystelky délohy (endometrialni rakovina). Progestagen
v ptipravku Paosonelle pomaha snizovat toto zvysené riziko.

Nepravidelné krvaceni

Béhem prvnich 3-6 mésict uzivani ptipravku Paosonelle mlzete mit nepravidelné krvaceni nebo
$pinéni.

Pokud vsak nepravidelné krvaceni:

- trva déle nez prvnich 6 mésicti

- zacne az po 6 mésicich uzivani ptipravku Paosonelle

- pokracuje i po ukonceni 1écby ptipravkem Paosonelle

co nejdiive navstivte lékare.

Rakovina prsu

Celkové udaje prokazuji zvysené riziko rakoviny prsuu zen uzivajicich kombinaci estrogen-progestagen
nebo HRT obsahujici pouze samotny estrogen. Zvyseni rizika zavisi na délce uzivani HRT. Projevi se
v prubehu 3 let uzivani. Po ukonceni HRT dodate¢né riziko v priibéhu Casu klesa, ale muze pietrvavat
az po dobu 10 let nebo vice, pokud jste HRT uzivala po dobu delsi 5 let.

Srovnani

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

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

U zZen ve véku 50 let, které zacnou uzivat kombinovanou estrogen-progestagenovou HRT a budou ji
uzivat po dobu 5 let, bude rakovina prsu diagnostikovana u 21 zen z 1 000 (tj. o 4 az 8 ptipadua vice).

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

U zen ve véku 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 ptipadl vice).

U Zen ve véku 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 ptipadi vice).

Pravidelné si kontrolujte sva prsa. Navstivte svého lékare, pokud zjistite zmény, jako je:
- tvorba dulka v kiizi prsou

- zmény bradavky

- jakakoli bulka (uzlik), kterou vidite nebo hmatate

Navic doporucujeme ucastnit se mamografického screeningového programu, pokud je Vam tato
moznost nabidnuta. Je dulezité, abyste pfi mamografii informovala zdravotni sestru/zdravotnicky
personal, ktery vySetieni provadi, ze uzivate HRT, protoze tato 1écba mlze zvysit denzitu (hustotu) prsni



tkané, a tim ovlivnit vysledek mamogramu. Je-li denzita prsni tkan¢ zvySena, pii mamografii nemusi
byt zachyceny vSechny bulky v tkani.

Karcinom vajeéniki (ovarii)

Vyskyt karcinomu vajeénikill 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 vajecnikt se méni s vékem. Naptiklad u ptiblizné 2 zen z 2000 ve veéku 50 az 54 let,
které neuzivaji HRT, bude béhem Sletého obdobi diagnostikovan karcinom vajec¢nikti. U Zen, které
uzivaly HRT po dobu 5 let, budou ptiblizné 3 piipady na 2 000 uzivatelek (tj. ptiblizné 1 ptipad navic).

Uc¢inek HRT na srdce a krevni obéh
Krevni srazeniny v Zilach (tromboza)

Riziko krevnich srazenin v zilach je asi 1,3 az3x vys§i u uzivatelek HRT nez u zen, které HRT neuzivaji,
zejména behem prvniho roku uzivani.

Krevni srazenina miize mit zavazny pribéh a pokud cestuje do plic, mlize zpUsobit bolest, dusnost,
mdloby nebo dokonce umrti.

Pravdépodobnost, Ze se u Vas vyskytne zilni srazenina, se zvySuje s vékem a v ptipad¢, ze se u Vas
vyskytne nektery z dale vyjmenovanych stavii. Informujte 1€kare, jestlize se Vas tyka néktera z
nasledujicich situaci:

nejste schopna delsi dobu chodit v dasledku vétsiho chirurgického vykonu, trazu nebo nemoci (viz
také bod 3, Pokud je nutny operacni vykon)

- mate vyraznou nadvahu (BMI vyssi nez 30 kg na m?)

- mate poruchu krevni srazlivosti, kterda vyzaduje dlouhodobou léc¢bu léky zabranujicimi tvorbé
srazenin

- pokud n€kdo z Vasich ptimych piibuznych mél nékdy srazeninu v dolnich koncetinach, plicich
nebo jinych organech

- mate systémovy lupus erythematodes (SLE)
- mate rakovinu.

Ptiznaky vzniku krevni srazeniny najdete v Casti ,,Prestafite uzivat ptipravek Paosonelle a okamzite
vyhledejte 1ékare”.

Srovnani

U zen mezi 50-60 lety véku, které neuzivaji HRT, je primérné¢ béhem Sletého obdobi piredpokladan
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 pfedpokladan vznik krevnich srazenin u 9-12 zen z
1000 (tj. o 5 ptipada vice).

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

U zen starSich 60 let, které uzivaji estrogen/progestagenovou HRT, je prokdzana mirn€¢ zvysena
nachylnost ke vzniku srdecnich onemocnéni nez u Zen, které zadnou HRT neuzivaji.

Cévni mozkova piihoda



Riziko cévni mozkové ptihody je u zen uzivajicich HRT 1,5x vy$si nez u Zen, které HRT neuzivaji.
Pocet pripadt vzniku cévni mozkové ptihody navic z diivodu uzivani HRT se s vékem zvysuje.

Srovnani

U Zen mezi 50-60 lety véku, které neuzivaji HRT, je primérné béhem 5Sletého obdobi predpokladan
vznik cévni mozkové piihody u 8 Zen z 1000. U 50-60letych zen, které uzivaji HRT po dobu 5 let, je
predpokladan vznik mrtvice u 11 zen z 1000 (tj. o 3 ptipady vice).

Dalsi stavy

- 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 Iékatem.

- Pokud mate onemocnéni ledvin a mate vysokou hladinu drasliku v séru, zvlasté uzivate-li dalsi
1éky, které hladinu drasliku zvysuji, 1ékaf vam mize béhem prvniho mésice 1é¢by kontrolovat
hladiny drasliku v krvi.

- Pokud mate vysoky krevni tlak, 1é¢ba pripravkem Paosonelle jej miize snizit. Pfipravek Paosonelle
vsak nema byt pouzivan k 1écb¢ vysokého krevniho tlaku.

- Pokud mate sklon ke zméné€ barvy kiize (chloasma) v obliceji, mate se béhem uzivani piipravku
Paosonelle vyhnout slunéni nebo ultrafialovému zateni.

Déti a dospivajici

Déti a dospivajici nemaji uzivat piipravek Paosonelle.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Paosonelle

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala
nebo které mozna budete uzivat.

Soubézné uzivani s nékterymi pripravky muze ovlivnit plsobeni ptipravku Paosonelle, coz muze
vyvolavat nepravidelné krvaceni.

Mezi tyto pripravky patii:

- pripravky k 1écbé epilepsie (jako barbituraty, fenytoin, primidon, karbamazepin, oxkarbazepin,
topiramat a felbamat)

- pripravky k 1écbé tuberkulozy (jako rifampicin a rifabutin)
- pripravky k 1écb¢ infekce HIV (jako je nevirapin, efavirenz, ritonavir a nelfinavir)
- rostlinné pripravky obsahujici tiezalku teCkovanou (Hypericum perforatum)

- prtipravky k 1écbé plisnovych onemocnéni (jako napt. griseofulvin, itrakonazol, ketokonazol,
vorikonazol, flukonazol)

- prtipravky k 1écbé bakterialnich infekci (jako napt. klarithromycin, erythromycin)

- pripravky k 1écbé urcitych srdecnich onemocnéni, vysokého krevniho tlaku (jako verapamil,
diltiazem)

- grapefruitova st'ava.

HRT muze ovlivnit a¢innost nékterych jinych 1éCivych piipravki:

- ptipravek k 1é¢bé epilepsie (lamotrigin), soucasné uzivani mize zvysit cetnost zachvata.



- ptipravky pro kombinovanou lécbu virové hepatitidy C (HCV) ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a
dasabuvir s nebo bez ribavirinu a glekaprevir/pibrentasvir nebo sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir
mohou zptisobit zvySeni hodnot jaternich krevnich testli (zvyseni hladin jaterniho enzymu ALT) u
zen, které uzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici ethinylestradiol. Piipravek
Paosonelle obsahuje estradiol misto ethinylestradiolu. Neni znamo, zda se mutze vyskytnout
zvySeni hladin jaterniho enzymu ALT u Zen, které uzivaji ptipravek Paosonelle soucasné s
ptipravky pro kombinovanou lécbu virové hepatitidy C (HCV).

Nasledujici 1€éky mohou mirné zvysit hladinu drasliku v séru:
- jde o léky pouzivané k 1écbe:
- zanétu nebo bolesti (napf. kyselina acetylsalicylova, ibuprofen)

- urcitych typti srdecniho onemocnéni nebo vysokého krevniho tlaku (napt. diuretika (mocopudné
latky)), ACE inhibitory (napf. enalapril), inhibitory receptor pro angiotenzin I1 (napft. losartan).
Jestlize uzivate 1éky na vysoky krevni tlak a pripravek Paosonelle souc¢asné, mize dojit k
dalsimu poklesu krevniho tlaku.

Informujte svého Iékare nebo 1ékarnika o vSech 1é¢ivych piipravcich, které uzivate nebo jste uzivala v
nedavné dobé, vcetné ptipravki bez 1ékarského predpisu, rostlinnych piipravkii nebo jinych ptirodnich
pripravki. Porad'te se se svym lékatem.

Laboratorni testy

Pokud budete potirebovat laboratorni vysetieni krve, oznamte 1ékati nebo zaméstnanci laboratote, Ze
uzivate ptipravek Paosonelle, protoze miiZze ovlivnit vysledky nékterych testd.

Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek Paosonelle je urcen pouze pro zeny po piechodu. Pokud béhem 1éCby otéhotnite, prestaiite
uzivat ptipravek Paosonelle a okamzité se obrat’te na svého 1ékate.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nebyl zjistén zadny vliv ptipravku Paosonelle na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Pripravek Paosonelle obsahuje laktosu a sojovy lecithin

Ptipravek Paosonelle obsahuje 58,52 mg laktosy v jedné potahované tableté. Pokud Vam lékar sdélil,
ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1€Civy ptipravek uzivat.

Ptipravek Paosonelle obsahuje 0,070 mg sdjového lecithinu. JestliZe jste alergicka na arasidy nebo
soju, neuzivejte tento 1éCivy pripravek.

3. Jak se pripravek Paosonelle uziva

Vzdy uzivejte tento pfipravek piesné podle pokynd svého lékare. Pokud si nejste jista, porad’te se
Iékatem nebo lékarnikem.

K 1écbe ptiznakd Vam I¢kar predepise co mozna nejnizsi davku pripravku po co mozna nejkratsi dobu.
Kontaktujte svého 1ékate v piipade, Ze se Vam zda predepsana davka pfilis silnd nebo naopak slaba.

Lékar rozhodne, jak dlouho mate piipravek Paosonelle uzivat.



Uzivejte jednu tabletu denn€, pokud mozno vzdy ve stejnou dobu. Tabletu spolknéte celou a zapijte ji
vodou. Piipravek Paosonelle mlizete uzivat spolu s jidlem nebo nezavisle na ném.

Blistr obsahuje 28 tablet. Vedle kazdé tablety je natistény nazev dne v tydnu, kdy ma byt tableta uZzita.
Pokud napt. zaCnete tablety uzivat ve stiedu, uzijte tabletu, vedle které je natisténo ,,St*. Sledujte smér
Sipek na blistru, dokud nevyuzivate vSechny tablety.

Po vyuzivani vSech 28 tablet z blistru pokracujte v 1é¢b¢ a bez prestavky zacnéte uzivat tablety z dalsiho
blistru.

Vzhledem k tomu, Ze kazda tableta obsahuje stejné mnozstvi 1é¢ivych latek, nebude problém, pokud
udé¢late chybu v poradi uzivanych tablet. Nicmén¢ Vam pro lepsi zajisténi kontinuity doporucujeme
zachovavat spravné potadi.

Pokud uzivate jiné HRT pripravky: pokracujte az do vyuzivani vSech tablet z baleni pro dany meésic.
Dalsi den uZijte prvni tabletu ptipravku Paosonelle. Mezi sou¢asn€ uzivanym piipravkem a piipravkem
Paosonelle nedé€lejte prestavku.

Pokud je to Vase prvni 1écba HRT: muzete zacit uzivat pripravek Paosonelle kdykoli.

JestliZe jste uzila vice tablet pripravku Paosonelle, neZ jste méla

Jestlize jste omylem uZila vice tablet piipravku Paosonelle, miiZze mit pocit na zvraceni, muZete zvracet
nebo se u Vas objevi krvaceni podobné menstruacnimu. Zvlastni 1é¢ba neni nutna, ale pokud mate
obavy, porad’te se s Iékafem nebo lékarnikem.

JestliZe jste zapomnéla uZzit pripravek Paosonelle

Jestlize jste zapomnéla ptipravek Paosonelle uzit v obvyklou dobu a jesté neuplynulo 24 hodin, uzijte
potahovanou tabletu co nejdfive. Dalsi tabletu uzijte v obvyklou dobu.

Jestlize uplynulo jiz vice nez 24 hodin, ponechte vynechanou potahovanou tabletu v baleni. Pokracujte
v uzivani tablet kazdy den ve stejnou dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradila
vynechanou potahovanou tabletu.

Pokud zapomenete potahované tablety uzivat n€kolik dni, miiZe se u Vas objevit nepravidelné krvaceni.
JestliZe jste prestala uzivat pripravek Paosonelle

Muzete opét zacit pocit'ovat obvyklé ptiznaky menopauzy (ptrechodu), které mohou zahrnovat névaly
horka, poruchy spanku, nervozitu, zavraté, suchost pochvy. Jestlize prestanete piipravek Paosonelle
uzivat, muzete také zacit ztracet kostni hmotu. Pokud chcete ukonéit uzivani ptipravku Paosonelle,
porad’te se s lékatfem nebo l1ékarnikem.

Mate-li jakékoli dalsi otdzky tykajici se uzivani tohoto piripravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékarnika.

JestliZe je nutny operacni vykon

Jestlize mate podstoupit planovany operacni vykon, je tfeba oznamit l1ékafi provadéjicimu operaci, Ze
uzivate ptipravek Paosonelle. V nékterych pripadech je nezbytné prerusit uzivani asi 4 - 6 tydna pied
operaci, aby se snizilo riziko vzniku krevni sraZeniny (viz také bod 2 odstavec Krevni srazeniny v zilach
(trombdza)). Porad’te se s 1ékafem o tom, kdy bude bezpeéné zacit pripravek Paosonelle opét uzivat.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vsechny léky, mize mit i ptipravek Paosonelle nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici onemocnéni jsou u zen uzivajicich HRT hlaSena Castéji nez u Zen, které HRT neuzivaji:

- rakovina prsu



- abnormalni rtst nebo rakovina délozni sliznice (hyperplazie nebo karcinom endometria)
- rakovina vaje¢niku

- krevni sraZeniny v zilach dolnich koncetin nebo v plicich (zilni tromboembolismus)

- onemocnéni srdce

- cévni mozkova prihoda (mrtvice)

- mozné zhorSeni paméti, pokud je HRT zahajena po 65 roce.

Vice informaci o téchto nezddoucich ucincich naleznete v bod¢ 2.
Nasleduje vycet nezadoucich ucinku, které byly spojovany s uzivanim ptipravku Paosonelle.

Velmi ¢asté nezadouci uéinky (postihuji vice nez 1 pacientku z 10)

- neocekavané menstruaci podobné krvaceni (viz také bod 2 ,,HRT a rakovina“)
- napéti v prsech

- bolest prst.

Neocekavané menstruaci podobné krvaceni se vyskytuje béhem nékolika prvnich meésici lécby
pripravkem Paosonelle. Je obvykle pfechodné a s pokracujici 1éCbou vymizi. Pokud se tak nestane,
kontaktujte svého 1ékare.

Casté nezadouci ucinky (postihuji az 1 pacientku z 10)
- deprese, zmény nalady, nervozita

- bolest hlavy

- bolest bticha, pocit na zvraceni, zvétSeni biicha

- bulky v prsech (benigni neoplazie), zdufeni prst

- zvétSeni déloznich myomi

- mnenadorovy rust bun¢k krcku délozniho

- nepravidelnosti v poSevnim krvaceni

- vytok z pochvy

- ztrata energie, lokalizované zadrzovani tekutiny.
Méné casté nezadouci ucinky (postihuji az 1 pacientku ze 100)

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

- poruchy spanku, uzkost, snizeni pohlavni touhy

- pocit paleni nebo pichani, snizena koncentrace, zavrat’

- problémy s oCima (napf. ¢ervené o€i), poruchy vidéni (napf. rozmazané vidéni)
- buseni srdce

- krevni srazenina, zilni trombdza (viz také bod 2 ,,Krevni srazeniny v Zilach (trombdza)“), vysoky
krevni tlak, migréna, zanét zil, Zilni méstky (varixy)

- duSnost



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

- kozni problémy, akné, vypadavani vlasi, svédici kiize, nadmérné ochlupeni

- bolest zad, bolest kloubu, bolest v koncetinach, svalové ki'eCe

- poruchy a infekce mocového Ustroji

- rakovina prsu, ztlusténi vystelky délohy, nezhoubny ttvar v dé€loze, moucnivka, suchost pochvy,
svédéni pochvy, bulky v prsu (fibrocystoza), poruchy vajecniki, hrdla délozniho a délohy, bolesti
v panevni oblasti

- celkové zadrzovani tekutiny, bolest na hrudi, celkova nevolnost, zvySené poceni.

Vzacné neZadouci ucinky (postihuji az 1 pacientku z 1000)
- chudokrevnost

- nestabilita

- usni Selest

- 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 hladinadrasliku (hyperkalemie) nékdy zptisobujici svalové kieée, prijem, pocit na zvraceni,
zavrat,, bolest hlavy

- srdecni selhani, zvétSeni srdce, kmitani srdce (flutter), icinek na srdecni rytmus

- narust hodnot aldosteronu v krvi.

Nasledujici nezadouci u¢inky byly hlaseny pii uzivani jiné HRT:

- onemocnéni zlu¢niku

- ruzné kozni projevy:
- zmény barvy kiiZze zejména v obliceji nebo na krku znamé jako ,.t¢hotenské skvrny* (chloasma)
- bolestivé zCervenalé uzly na kizi (erythema nodosum)

- vyréazka s ostfe ohrani¢enym zarudnutim nebo viidky (erythema multiforme)

HlaSeni nezadoucich uc¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripad¢€ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:
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Statni Gstav pro kontrolu leciv
Srobarova 49/48
100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich uc¢ink mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Paosonelle uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabicce za ,,EXP:*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
I€karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiznepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chréanit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Paosonelle obsahuje

- LéCivymi latkami jsou estradiolum 1 mg (jako estradiolum hemihydricum 1,03 mg) a
drospirenonum 2 mg v jedné potahované tabletg.

- Pomocnymi latkami jsou:

Potahova vrstva:

Polyvinylalkohol
Oxid titanicity (E 171)
Makrogol 3350
Mastek

Soéjovy lecithin

Jadro tablety:
Monohydrat laktosy
Kukuti¢ny skrob
Ptedbobtnaly kukufi¢ny Skrob
Povidon 25
Magnesium-stearat

Jak pripravek Paosonelle vypada a co obsahuje toto baleni

Bilé az témér bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety, o priméru pfiblizné 6 mm, na jedné strané
vyrazeno *GD3’, druha strana bez oznaceni.

1x28, 3x28 potahovanych tablet v prihledném PVC/PVDC//Al blistru v krabicce s ptibalovou
informaci, v kazdé krabicce ptilozené pouzdro (etue) pro uchovavani.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Gedeon Richter Plc.,
Gyomrdi ut 19-21.
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H-1103 Budapest’,
Mad’arsko

Vyrobce

Gedeon Richter Plc.,
Gyomréi ut 19-21.
H-1103 Budapest’,
Mad’arsko

Tento 1éCivy pripravek je v €lenskych zemich EHP registrovan pod témito nazvy:

Nizozemsko Paosonelle 1 mg/2 mg filmomhulde tabletten
Klimedix 1 mg/2 mg filmomhulde tabletten

Belgie Klimedix 1 mg/2 mg comprimé pelliculé
Klimedix 1 mg/2 mg Filmtabletten

Ceska republika Paosonelle

Némecko Klimedix 1 mg/ 2 mg Filmtabletten

Spanélsko Paosonelle

Finsko Klimedix

Francie PAOSONELLE 1 mg/2 mg comprimé pelliculé

Italie PAOSONELLE

LotySsko Klimedix 1 mg/2 mg apvalkotas tabletes

Polsko Klimedix

Portugalsko Klimedix

Velké Britanie Klimedix

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 3. 9. 2025
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