Sp. zn. sukls175600/2020

Ptibalova informace: Informace pro uZivatele

Nelya 0,06 mg/0,015 mg potahované tablety
Gestodenum/Ethinylestradiolum

Diilezité véci, které je tieba védét o kombinované hormonalni antikoncepci (CHC).

e Jedna se o nejspolehlivéjsi reverzibilni metody antikoncepce, pokud jsou pouzivany spravne.

e Mimé zvySuji riziko krevni srazeniny v zilach a tepnach, zvlasté v prvnim roce nebo pii
znovuzahdjeni kombinované hormonalni antikoncepce po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

e Budte prosim opatrnd a navstivte svého lékare, pokud si myslite, ze mate pfiznaky krevni
srazeniny (viz bod 2 ,,Krevni srazeniny).

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechejte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sd€lte to svému l€kati nebo Iékarnikovi.
Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v pribalové informaci

1. Co je ptipravek Nelya a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Nelya uzivat
Jak se ptipravek Nelya uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Nelya uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SAINANE el

Co je pripravek Nelya a k ¢emu se pouZiva
Ptipravek Nelya jsou kontracepcni tablety a uzivaji se k zabranéni t€hotenstvi.
e Kazda z 24 zlutych potahovanych tablet obsahuje malé mnozstvi dvou rGznych zenskych
hormont, konkrétné ethinylestradiol a gestoden.
e 4 bilé tablety neobsahuji Zadnou ucinnou latku a nazyvaji se také tablety placeba.
o Kontracep¢ni tablety, jako je pfipravek Nelya, které obsahuji dva hormony, se nazyvaji
,kombinované* tablety.

@

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Nelya uZivat

Obecné poznamky
Ptedtim, nez zacnete uzivat Nelya, mate si pfecist informace o krevnich srazeninach bod¢ 2. Je zvlaste
dilezité, abyste si piecetla ptiznaky krevnich sraZenin - viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*.

Obecné poznamky
Nez budete moci zadit uzivat piipravek Nelya, polozi vam lékar nékolik otazek tykajicich se vasi

osobni anamnézy a anamnézy vasich blizkych piibuznych. Lékat vam rovnéz zméfi krevni tlak a v
zavislosti na vaSem individualnim stavu mtize také provést néktera dalsi vySetfeni.
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V této ptibalové informaci jsou popsany nékteré situace, kdy mate pterusit uzivani ptipravku Nelya
nebo kdy mtize byt spolehlivost pfipravku Nelya snizena. V téchto situacich bud’ nemate mit pohlavni
styk, nebo musite ucinit dalsi, nehormonalni, antikoncep¢ni opatfeni, napt. pouZzit kondom nebo jinou
bariérovou metodu. Nepouzivejte metodu pravidelného cyklu nebo teplotni metodu. Tyto metody
mohou byt nespolehlivé, protoze piipravek Nelya ovliviiuje zmény télesné teploty a cervikalniho
hlenu béhem meésice.

Potahované tablety piipravku Nelya, podobné jako jindA hormonailni kontraceptiva, nechrani
proti infekci HIV (AIDS) ani Zadné jiné sexualné pi‘enosné nemoci.

Neuzivejte pripravek Nelya:

Neuzivejte pfipravek Nelya, pokud mate jakykoli ze stavli uvedenych nize. Pokud mate nize uvedeny

stav, musite informovat svého 1ékare. Vas lékai s Vami prodiskutuje, jaka jina antikoncepcni metoda

by pro Vas byla vhodna.

e pokud mate (nebo jste méla) krevni srazeninu v krevni cévé v nohach (hluboka Zilni trombodza,
DVT), plicich (plicni embolie, PE) nebo v jinych organech;

e pokud vite, ze mate poruchu postihujici Vasi krevni srazlivost - napiiklad deficit proteinu C,
deficit proteinu S, deficit antitrombinu III, faktor V Leiden nebo protilatky proti fosfolipidu;

e pokud potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod ,,Krevni srazeniny“);

e pokud jste nékdy méla srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu;

e pokud mate (nebo jste nékdy méla) anginu pectoris (stav, ktery zptisobuje tézkou bolest na hrudi a
mize byt prvni znamkou srde¢niho zachvatu) nebo tranzitorni ischemickou ataku [TIA — docasné
priznaky cévni mozkové piihody]);

e pokud maéte n¢ktera z ndsledujicich onemocnéni, kterd zvysuji riziko srazeniny v tepnéch, jako je:
— tézky diabetes s poskozenim krevnich cév;

— velmi vysoky krevni tlak;
— velmi vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol nebo triglyceridy);
— onemocnéni oznacované jako hyperhomocysteinémie;

pokud mate (nebo jste nékdy méla) typ migrény oznaCovany jako ,,migréna s aurou‘.

pokud mate (nebo jste méla) zanét slinivky (pankreatitidu);

pokud mate nebo jste méla onemocnéni jater a vase jaterni funkce se dosud nenormalizovala;

pokud mate nebo jste méla tumor jater;

pokud vase ledviny nepracuji spravng (renalni selhani);

pokud mate (nebo jste méla) karcinom prsu nebo karcinom pohlavnich organti, nebo existuje

podezieni, ze jej mate;

pokud mate neobjasnéné krvaceni z pochvy;

e pokud jste alergicka na ethinylestradiol nebo gestoden nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bodé 6); to je mozno identifikovat podle svédéni, vyrazky ¢i otoku;

e jestlize mate hepatitidu C a uzivate 1éCivé pripravky obsahujici ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a
dasabuvir (viz také bod Dalsi 1é¢ivé ptipravky a Nelya).

Upozornéni a opatieni

Kdy mate kontaktovat svého 1ékare?
Vyhledejte naléhavou 1ékaiskou pomoc
- pokud si vSimnete moznych znamek krevni srazeniny, ktera miize znamenat, Ze mate krevni
srazeninu v noze (tj. hluboka zilni tromboza), krevni srazeninu v plicich (tj. plicni embolie),
srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou ptihodu (viz bod "krevni srazeniny* nize).
Pro popis pfiznaki téchto zavaznych nezadoucich Uc¢inkt si prosim piectéte ,,Jak rozpoznat krevni
srazeninu‘,

Psychické poruchy:

Nekteré zeny, které uzivaly hormonalni antikoncepci veetné pfipravku Nelya, uvadely depresi a
depresivni naladu. Deprese miize byt tézka a mize nékdy vést k myslenkam na sebevrazdu. Pokud u
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Vas dojde ke zméné nalady a objevi se pfiznaky deprese, obrat'te se pro odbornou radu co nejdiive na
svého lékare.

Informujte svého lékaie, pokud se Vas tyka néktery z nasledujicich stavii.

Pokud se stav vyvine nebo se zhorsi béhem uzivani ptipravku Nelya, mate také informovat svého

I¢kare.

e pokud mate Crohnovu chorobu nebo ulcer6zni kolitidu (chronické zanétlivé stievni onemocnéni);

e pokud mate systémovy lupus erytematodes (SLE - onemocnéni, které postihuje Vas pfirozeny
obranny systém);

e pokud mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS - porucha srazeni krve, kterd vede k selhdni
ledvin);

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

¢ pokud mate zvySené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémie) nebo pozitivni rodinnou anamnézu
tohoto onemocnéni. Hypertriglyceridémie souvisi se zvySenym rizikem rozvoje pankreatitidy
(zanét slinivky bfisni);

e pokud potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod 2 ,,Krevni srazeniny “);

e pokud jste praveé porodila, mate zvySené riziko krevnich srazenin. Mate se zeptat svého Iékate, jak
brzy po porodu miiZete zacit uzivat piipravek Nelya;

e pokud mate zanét zil pod kizi (povrchova tromboflebitida);

pokud mate kiecové zily;

pokud ma (mela) vase blizka piibuzna karcinom prsu nebo byl karcinom prsu diagnostikovan u

vas;

pokud méate onemocnéni jater nebo zlucniku;

pokud mate diabetes;

pokud mate deprese;

pokud mate epilepsii (viz bod ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky a ptipravek Nelya®);

pokud mate onemocnéni, které se poprvé objevilo béhem téhotenstvi nebo diivéjsiho uzivani

pohlavnich hormonti (napt. ztratu sluchu, porfyrii (onemocnéni krve), gestacni herpes (kozni

vyrazka s puchyiky béhem téhotenstvi), Sydenhamovu choreu (onemocnéni nervil, pii némz se
objevuji nenadalé télesné pohyby));

e pokud mate (méla jste) chloasma (zlatohnédé pigmentové skvrny, tzv. ,tehotenské skvrny*,
zvlasteé v obli¢eji); v takovém piipad¢ se vyvarujte piimé expozice sluneénimu svétlu nebo
ultrafialovému zareni;

e pokud mate hereditarni angioedém (t€zkou alergickou reakci); piipravky obsahujici estrogeny
mohou vyvolat nebo zhorsit symptomy angioedému. Jestlize zaznamenate symptomy angioedému,
napiiklad otekly oblicej, jazyk a/nebo hltan a/nebo potize s polykanim nebo koptivku spole¢né s
dychacimi potizemi, mate okamzité vyhledat 1ékare.

KREVNI SRAZENINY

Uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je pfipravek Nelya zvySuje Vase riziko rozvoje
krevni srazeniny v porovnani s jejim neuzivanim. Ve vzacnych piipadech mize krevni srazenina
zablokovat krevni cévy a zplsobit vazné problémy.
Krevni srazeniny se mohou vyvinout

e v zilach (oznacuje se jako ,,zilni tromboza®, ,,Zilni tromboembolismus® nebo VTE);

e v tepnach (oznacuje se jako ,,arterialni tromboza®, ,,arterialni tromboembolismus® nebo ATE).
Zotaveni se z krevnich srazenin neni vzdy uplné. Vzacné se mohou vyskytnout zavazné, trvalé
nasledky nebo velmi vzacné mohou byt fatalni.




Je dilezité si pamatovat, Ze celkové riziko Skodlivé krevni sraZeniny v diisledku pfipravku Nelya
je malé.

JAK ROZPOZNAT KREVNI SRAZENINU
Vyhledejte rychlou lékafskou pomoc, pokud si vSimnete nékteré/ho z nasledujicich znamek nebo
piiznaki.

Mate nekteré z téchto znamek? Cim pravdépodobns trpite?

e otok jedné nohy nebo podél zily na noze nebo Hluboka zilni trombdza
chodidle, zvlasté doprovazeny:
e Dbolesti nebo citlivosti v noze, kterd miize byt
pocitovana pouze vstoje nebo pii chizi
e zvySenou teplotou postizené nohy
e zménou barvy kize na noze, napf. zblednuti,
zCervenani nebo zmodrani

e nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého | Plicni embolie
dychani

e nahly kasSel bez zfejmé piiciny, ktery mulze zpisobit
vykaslavani krve

e ostra bolest na hrudi, ktera se mize zvySovat pii hlubokém
dychani

e t¢7ké toCeni hlavy nebo zavrat

e rychly nebo nepravidelny srdecni tep

e t&zka bolest zaludku

Pokud si nejste jista, informujte svého lékate, protoze nékteré z

téchto priznakti, jako je kaSel nebo dusnost, mohou byt

zaménény za mimeéj$i onemocnéni, jako je infekce dychaciho

traktu (napf. ,,nachlazeni®).

Ptiznaky se nejCastéji objevuji na jednom oku: Trombdza retindlni  zily
e okamzita ztrata zraku nebo (krevni srazenina v oku)
e bezbolestné rozmazané vidéni, které muze prejit do ztraty
zraku
e bolest na hrudi, nepohodli, tlak, tize Srde¢ni zachvat
e pocit stlaceni nebo plnosti na hrudi, v pazi nebo pod hrudni
kosti

e plnost, porucha traveni nebo pocit duseni

e nepiijemné pocity v horni ¢asti téla vyzatfujici do zad,
Celisti, hrdla, paze a bficha

e poceni, nevolnost, zvraceni nebo zavrate

e extrémni slabost, izkost nebo dusnost

e rychly nebo nepravidelny srdecni tep

e nahla slabost nebo necitlivost obliceje, paze nebo nohy, | Cévni mozkova piihoda
zv1asté na jedné stran¢ téla

e nahla zmatenost, problémy s fe¢i nebo porozuménim

¢ nahlé potize se zrakem na jednom nebo obou o¢ich

e nahlé potize s chiizi, zavraté, ztrdta rovnovahy nebo
koordinace

e nahla, zavazna nebo prodlouzend bolest hlavy neznamé
pric¢iny

e ztrata védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu

Nékdy mohou byt pfiznaky cévni mozkové piihody kratké s
témeét okamzitym a plnym zotavenim, ale mate vyhledat
okamzitou lékafskou pomoc, protoze muzete mit riziko dalsi
cévni mozkové ptihody.




e otok a lehké zmodrani koncetiny Krevni srazeniny blokujici
e tézka bolest zaludku (akutni bficho) jiné cévy

KREVNI SRAZENINY V ZILE

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

e Pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce souviselo se zvySenym rizikem krevnich
srazenin v zile (zilni tromboembolismus). Tyto nezadouci G¢inky jsou vSak vzacné. Nejcastéji se
objevuji v prvnim roce pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce.

e Pokud se vytvoii krevni srazenina v zile v noze nebo chodidle, mize zptsobit hlubokou zilni
trombozu (DVT).

e Pokud krevni srazenina vycestuje z nohy a usadi se v plicich, miZe zpiisobit plicni embolii.

e Velmi vzacné se muze krevni srazenina vytvorit v zile v jiném orgéanu, jako je oko (trombodza
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 zahdjite uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce (stejny nebo odlisny ptipravek) po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

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

Kdyz ukoncite uzivani ptipravku Nelya, vrati se VaSe riziko krevni sraZzeniny k normalni urovni
béhem nékolika tydnt.

Jaké je riziko rozvoje krevni sraZeniny?

Riziko zavisi na Vasem pfirozeném riziku VTE a na typu kombinované hormonalni antikoncepce,
jakou pouzivate.

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

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

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

- Z 10 000 Zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici gestoden,
jako je piipravek Nelya se asi u 9 az 12 zen vyvine krevni srazenina béhem jednoho roku.

- Riziko, Ze se u vas vyvine krevni sraZenina, se lisi podle vasi 1ékatfské anamnézy (viz nize
,Faktory, které zvysuji vase riziko krevni srazeniny®).

Riziko rozvoje krevni
sraZeniny za rok

Zeny, které neuZivaji/nepouZivaji kombinovanou | Asi2 z 10 000 Zen
hormonalni pilulku/naplast’krouzek a nejsou t€hotné

Zeny, které uzivaji kombinovanou antikoncepéni pilulku | Asi 5-7 z 10 000 Zen
obsahujici  levonorgestrel,  norethisteron  nebo
norgestimat

Zeny, které uzivaji piipravek Nelya Asi9-12 2 10 000 Zen

Faktory, které zvySuji VasSe riziko krevni sraZeniny v Zile

Riziko krevni srazeniny u piipravku Nelya je malé, ale néktera onemocnéni riziko zvysuji. Vase riziko

je vyssi, pokud:

e mate velkou nadvahu (index té€lesné hmotnosti nebo BMI nad 30 kg/m?);

e n¢kdo z Vasich ptfimych ptibuznych mél krevni srazeninu v noze, plicich nebo jiném organu v
mladém véku (napt. do 50 let véku). V tomto pfipad¢ byste mohla mit dédi¢nou poruchu srazeni
krve;
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e potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite z divodu Grazu nebo onemocnéni nebo pokud
mate nohu v sadfe. Mlize byt nutné uzivani piipravku Nelya pterusit na n¢kolik tydni pied operaci
nebo kdyz mate omezenou pohyblivost. Pokud musite pterusit uzivani pfipravku Nelya, zeptejte
se svého 1ékare, kdy jej miizete zaCit znovu uzivat;

e jste ve vyssim véku (zvlasté ve véku nad 35 let);

e jste porodila pfed méné nez nekolika tydny.

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

Cestovani letadlem (> 4 hodiny) miize docasn€ zvysit Vase riziko krevni srazeniny, zvlasté¢ pokud

mate nekteré z dalSich uvedenych faktora.

Je dulezité, abyste informovala svého Iékate, pokud se Vas nckteré z téchto stavi tykaji, i kdyz si

nejste jista. Vas lékar se miize rozhodnout, Ze je tieba uzivani ptipravku Nelya ukoncit.

Pokud se néktery z vySe uvedenych stavli zméni v pribéhu uzivani ptipravku Nelya, naptiklad se u

pifimého piibuzného vyskytne trombdza z nezndmého divodu nebo pokud se zvysi Vase télesna

hmotnost, porad’te se s Iékafem.

KREVNi SRAZENINY V TEPNE

Co se miiZe stat, pokud se v tepné vytvoii krevni srazenina?

Podobn¢ jako krevni srazenina v zile, mliize sraZzenina v tepné zpusobit zavazné problémy. Muze
napfiklad zptisobit srdecni zachvat nebo cévni mozkovou ptihodu.

Faktory, které zvySuji Vase riziko krevni sraZeniny v tepné
Je dulezité si pamatovat, Ze riziko srde¢niho zachvatu nebo cévni mozkové piihody pii uzivani
pripravku Nelya je velmi malé, ale mize se zvySovat:

e se zvySujicim se vékem (nad 35 let véku);

e pokud koufFite. Pfi uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je piipravek Nelya je
doporuceno, abyste prestala koufit. Pokud nejste schopna piestat koufit a je Vam vice nez 35
let, mUize Vam lékat poradit, abyste pouzivala jiny typ antikoncepce;

¢ pokud mate nadvahu;

e pokud mate vysoky krevni tlak;

e pokud mél Vas piimy piibuzny srdecni zachvat nebo cévni mozkovou piithodu v mladém véku
(do 50 let veéku). V tomto piipadé¢ mate také vyssi riziko srde¢niho zachvatu nebo cévni
mozkové piihody;

e pokud Vy nebo nekdo z Vasich ptimych ptibuznych ma vysokou hladinu tuku v krvi
(cholesterol nebo triglyceridy);

e pokud mate migrény, zvlasté migrény s aurou;

e pokud mate problém se srdcem (chlopenni vadu, poruchu rytmu oznacenou jako fibrilace
sini);

e pokud mate diabetes.

Pokud mate vice nez jeden z téchto stavli nebo pokud je nektery z nich zvlasté zavazny, mize byt
riziko rozvoje krevni srazeniny jesté zvyseno.

Pokud se nektery z vySe uvedenych stavli zméni v pribehu uzivani ptipravku Nelya, naptiklad zacnete
koufit, u pfimého ptibuzného se vyskytne trombdza z neznamého diivodu nebo pokud se zvysi Vase
télesna hmotnost, porad’te se s lékafem.

Nelya a nadorova onemocnéni

U Zen uzivajicich kombinované tablety je o néco malo Castéji pozorovan karcinom prsu, ale neni
znamo, zda je to zptisobeno lécbou. Je napiiklad mozné, Ze je u zen uzivajicich kombinované tablety
zjisténo vice tumort proto, Ze jsou lékatem Ccastéji vySetifovany. Vyskyt nadoril prsu se pozvolna
snizuje po ukonceni uzivani kombinované hormondlni kontracepce. Je dulezité provadet pravidelné
samovysetfovani prsl, a pokud si nahmatate bulku, kontaktujte svého 1ékare.

Ve vzéacnych piipadech byly u uzivatelek tablet hlaSeny pfipady benignich tumord jater a jeste
vzacnéji maligni tumory jater. Mate-1i nezvyklou silnou bolest bicha, kontaktujte svého 1ékate.

Krvaceni mezi menstruacemi



Béhem nékolika prvnich mésicl, kdy uzivate pripravek Nelya, mlzete mit neoCekavané krvaceni
(krvaceni mimo dny uzivani placeba). Pokud toto krvaceni trva déle nez n€kolik mésicti nebo pokud
zacne aZ po n€kolika mésicich, musi vas 1ékar vysettit jeho pri¢inu.

Co musite udélat, pokud se v dobé uZivani placeba neobjevi krvaceni

Pokud jste tablety uzivala spravné, pokud netrpite zvracenim nebo zévaznym prijmem a pokud

neuzivate zadné dalsi 1éky, neni diivod k pferuseni uzivani tablet nebo k provedeni t€hotenského testu.

Pokud tablety nebyly uZzivany podle doporuceni, nebo se amenorea objevi po dlouhém obdobi
pravidelnych cykli, je tfeba vyloudit téhotenstvi.

DalSi 1écivé piipravky a pripravek Nelya

Vzdy informujte svého lékate, ktery vam piedepisuje piipravek Nelya o lécich nebo rostlinnych
piipravcich, které uzivate. Rovnéz sdélte kterémukoli jinému Iékafi nebo zubafi, ktery vam
ptedepisuje jiny lék (nebo vydavajicimu Iékarnikovi), ze uzivate pfipravek Nelya. Muze vas
informovat, zda musite pouzivat dal$i kontracepcni prostfedek (naptiklad kondom), a pokud ano, jak
dlouho.

e Nc¢které 1éky mohou snizit GCinnost piipravku Nelya pfi zabranéni téhotenstvi nebo mohou
vyvolat neocekavané krvaceni.
Mezi tyto 1éky patii Iéky pouzivané k 1é€b¢ nasledujicich onemocnéni:
- epilepsie (napi. hydantoin, topiramat, felbamat, primidon, fenytoin, barbituraty,
karbamazepin, oxkarbamazepin);
- tuberkul6zy (napf. rifampicin);
- infekci HIV (ritonavir) nebo jinych infekénich onemocnéni (griseofulvin);
- rostlinné piipravky obsahujici tiezalku teCkovanou.
e Pokud chcete uzivat rostlinné pripravky obsahujici tfezalku te¢kovanou béhem uzivani pfipravku
Nelya, mate se nejdiive poradit se svym lékafem.

e Pripravek Nelya mtze ovlivnit ¢inek dalSich uzivanych 1€k, napiiklad:
- 1ékti obsahujicich cyklosporin;
- antiepileptika lamotrigin (mtze vést ke zvySené Cetnosti vyskytu zachvatl).

e [éCivé pripravky obsahujici nize uvedené 1é¢ivé latky mohou mit nasledujici vedlejsi u€inky:
- flunarizin: miZze zpUsobit spontanni vytok mléka z prsu nesouvisejici s porodem nebo kojenim
(galaktorhea);

- troleandomycin: mize zvysit riziko poruchy jater, které zabranuje spravné funkci zluc¢niku
(intrahepaticka cholestaza)

e Neuzivejte pfipravek Nelya, jestlize mate hepatitidu (zanét jater) typu C a uzivate 1é¢ivé pripravky
obsahujici ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir, protoZze mohou zpusobit zvyseni hodnot
funk¢nich jaternich testl (zvySeni jaterniho enzymu ALT). Pfed zacatkem 1éCby témito 1éCivymi
pripravky Vam Iékat ptfedepise jiny typ antikoncepce.

Pripravek Nelya muzete opét zacit uzivat piiblizné 2 tydny po ukonceni této 1éCby. Viz bod
"Neuzivejte piipravek Nelya“.

Pred uZitim jakéhokoli léku pozadejte svého lékaie nebo lékarnika o radu.

Laboratorni testy
Ma-li vam byt proveden krevni test, sdélte to svému lékafi nebo personalu laboratote, Ze uzivate
tablety, protoze peroralni kontraceptiva mohou ovliviiovat vysledky nekterych testi.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotnd, nesmite ptipravek Nelya uzivat. Pokud ot¢hotnite béhem uZzivani potahovanych
tablet piipravku Nelya, musite uzivani ihned prerusit a kontaktovat svého lékare.

7




Kojeni

Pokud Zena koji, zpravidla se nedoporucuje, aby uzivala ptipravek Nelya. Chcete-li tablety uzivat pii
kojeni, kontaktujte svého Iékate. Pokud si piejete tablety béhem kojeni uzivat, porad'te se s 1ékarem.
Pted uzitim jakéhokoli Iéku pozadejte svého Iékare nebo lékarnika o radu.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Neexistuji informace, které by naznaCovaly, Ze uzivani piipravku Nelya ovliviiuje fizeni dopravnich
prostiedkti nebo obsluhovani stroji.

Piipravek Nelya obsahuje cukr laktézu. Pokud vas vas 1ékat informoval, ze trpite nesnaSenlivosti
nékterych cukrt, kontaktujte jej pred zahajenim uZzivani tohoto Iéku.

3. Jak se pripravek Nelya uziva

Davkovani
Uzivejte jednu tabletu denné, vzdy ve stejnou denni dobu; nezapomingjte tablety uzivat. Postupujte dle
sméru Sipek na blistru:

e uzivejte jednu zlutou potahovanou tabletu denné prvnich 24 dni;

e poté¢ jednu bilou tabletu po nasledujici Ctyii dny;

e ihned zac¢néte uzivat novy blistr. Mezi uzivanim dvou blistri neni Zadna pfestavka.

Béhem 4 dn uZzivani bilych tablet placeba (dny uzivani placeba) by mélo zacit menstruacni krvaceni
(tzv. krvaceni z vysazeni). Toto krvaceni obvykle zac¢ina 2. nebo 3. den po uziti posledni zluté ucinné
tablety pfipravku Nelya. Jakmile uzijete posledni bilou tabletu, musite ihned zacit uzivat novy blistr,
at’ uz krvaceni skoncilo ¢i nikoli. To znamenad, ze musite zahajit uzivani kazdého nového blistru vzdy
ve stejny den v tydnu a Ze krvaceni z vysazeni by mélo zacit ve stejny den kazdy mésic.

Pokud budete uzivat pfipravek Nelya popsanym zpisobem, budete chranéna pted oté¢hotnénim i
béhem 4 dnti uzivani tablet placeba.

Priprava blistru
Krabicka piipravku Nelya obsahuje 7 lepicich prouzkt s kalendainim potfadim dnil v tydnu. Kazdy
prouzek za¢ind jinym dnem v tydnu.

e Odloupnéte prouzek, ktery zac¢ind dnem, kdy uzijete svou prvni tabletu. Pokud napiiklad
zaCinate brat tablety ve stfedu, pouZijte prouzek, ktery za¢ina pismeny ,,St* (Stfeda).

e Tento prouzek nalepte na blistru na misto, které je k tomu urceno. Prvni den na prouzku se ma
nachazet nad prvni tabletou v levém hornim rohu blistru oznacenou Sipkou.

Uzivani vzdy zahajte zlutymi potahovanymi tabletami a skoncete bilymi tabletami v blistru.
V uzivani pokracujte podle sméru Sipek.
Novou fadu vzdy zacinejte tabletou vievo.

Zptusob a cesta podani
Tento 1€k se uziva peroralne. Tablety polykejte s malym mnozstvim vody.

Kdy miuZete zacit uzivat tablety z prvniho blistru

o Pokud jste v predchdzejicim mésici neuzivala hormonalni kontraceptivum

e Piipravek Nelya za¢néte uzivat prvni den cyklu (tj. prvni den menstruace). Pokud zah4jite uzivani
pripravku Nelya v prvni den své menstruace, jste okamzit¢ chranéna proti otéhotnéni. Tablety
muzete zacit uzivat rovnéz 2. az 5. den cyklu, ale potom musite prvnich 7 dnd pouZzivat dalsi
ochranné prostredky (napf. kondom).

e Prechod z kombinovaného hormondadlniho kontraceptiva nebo kombinovaného kontracepcniho
vaginalniho krouzku ¢i naplasti



Pripravek Nelya zac¢néte uzivat pokud mozno v den nasledujici po dni, kdy jste uzila posledni
ucinnou tabletu (posledni tabletu obsahujici 1é¢ivé latky) svého pifedchoziho pfipravku, ale
nejpozdéji v den nasledujici po skonceni intervalu bez uzivani tablet (nebo po posledni neucinné
tablet¢ vaseho ptedchoziho pfipravku). Pfi prfechodu z kombinovaného kontracepcniho
vaginalniho krouzku nebo naplasti postupujte podle rad svého I€kare.

Prechod z kontracepcni metody obsahujici pouze gestagen (pilulka, injekce ¢i implantat
obsahujici pouze gestagen nebo 1UD uvoliujici gestagen)

Z vyluéné gestagenni pilulky miZete ptejit kterykoli den (z implantatu ¢i IUD v den vyjmuti, z
injek¢ni aplikace v den, kdy by méla byt aplikovana dalsi injekce), ale ve vSech téchto ptipadech
musite po dobu prvnich 7 dnd uzivani tablet pouzivat doplikové ochranné opatfeni (napf.
kondom).

Po potratu

Postupujte podle rad svého I1ékaie.

Po porodu

Ptipravek Nelya mulzete zacit uzivat 21 az 28 dnl po porodu. Pokud zacnete piipravek uzivat
pozdé&ji nez za 28 dni, musite rovn€z pouzivat bariérovou metodu antikoncepce (napi. kondom)
béhem prvnich sedmi dni uzivani piipravku Nelya.

Pokud jste méla po porodu pted (opétovnym) zahdjenim uZzivani piipravku Nelya pohlavni styk,
musite se nejprve ujistit, Ze nejste t€hotna, nebo musite pockat na svou dalsi menstruaci.

Pokud kojite a chcete po porodu (opétovné) zahdjit uzivani pripravku Nelya

Prectéte si bod ,,Kojeni*.

Pokud si nejste jista, kdy uzivani zahajit, zeptejte se svého 1ékaie.

JestliZe jste uZila vice pripravku Nelya, neZ jste méla

Neexistuji zadna hlaSeni o zavaznych, Skodlivych dusledcich, pokud je uzito pfili§ velké mnozstvi

ptipravku Nelya.

Pokud uzijete naraz nekolik tablet, mizete mit pfiznaky nevolnosti nebo zvraceni. U mladych divek se

muze objevit krvaceni z pochvy.

Pokud jste uzila piili§ velké mnozstvi ptipravku Nelya nebo pokud zjistite, ze jej uzilo dité, pozadejte

o radu svého 1ékare nebo 1ékarnika.

JestliZe jste zapomnéla uZzit pripravek Nelya

Posledni 4 tablety v 5. fad¢ blistru jsou tablety placeba. Pokud zapomenete uzit jednu z téchto tablet,

nema to zadny vliv na spolehlivost pfipravku Nelya. Zapomenutou tabletu placeba vyhod'te.

Pokud zapomenete uzit Zlutou ti¢innou tabletu (tablety 1-24 v blistru), musite provést nasledujici:

e Pokud jste se s uzitim tablety zpozdila 0 méné neZ 12 hodin, ochrana proti otéhotnéni se
nesnizuje. Uzijte tabletu ihned, jakmile si vzpomenete, a dalsi tablety potom opét uzijte v
obvyklou dobu.

e Pokud jste se s uzitim tablety zpozdila o vice nez 12 hodin, ochrana proti ot¢hotnéni mize byt
snizena. Cim vétsi mnoZstvi tablet jste zapomnéla uzit, tim vé&tsi je riziko, Ze se zmensuje
ochrana proti otéhotnéni.

Riziko netplné ochrany pied otéhotnénim je nejvétsi tehdy, zapomenete-li uzit tabletu na zacatku nebo
na konci blistru. Proto mate dodrzovat nésledujici zasady (viz téz nize uvedené schéma):

o Vice nezZ jedna vynechana tableta v tomto blistru
Kontaktujte svého lékare.
J Jedna zapomenuta tableta mezi dny 1-7 (prvni fada)

Vynechanou tabletu uzijte ihned, jakmile si vzpomenete, a to i tehdy, znamena-li to,
ze budete muset uzit dvé tablety ve stejnou dobu. Pokracujte v uzivani tablet v
obvyklou dobu a nasledujicich 7 dni pouzivejte dalsi kontracep¢ni prostiedek, napft.
kondom. Pokud jste méla pohlavni styk v tydnu pfed zapomenutim tablety, méjte na
paméti, Ze existuje riziko oté¢hotnéni. V takovém ptipadé kontaktujte svého lékare.

. Jedna zapomenuta tableta mezi dny 8—14 (druha iada)
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Vynechanou tabletu uzijte ihned, jakmile si vzpomenete, a to i tehdy, znamena-li to,
ze budete muset uzit dvé tablety ve stejnou dobu. Déle uZivejte tablety v obvyklou
dobu. Ochrana proti ot¢hotnéni se nesniZzuje a nemusite dbat zadnych zvlastnich
opatteni.

. Jedna zapomenuta tableta mezi dny 15-24 (tfeti nebo ¢tvrta ada)
Muzete si zvolit ze dvou moZznosti:

1. Vynechanou tabletu uzijte ihned, jakmile si vzpomenete, a to i tehdy, znamena-1i
to, Ze budete muset uzit dvé tablety ve stejnou dobu. Dale uzivejte tablety v obvyklou
dobu. Namisto uzivani bilych tablet placeba v tomto blistru je vyhod'te a zacnéte
uzivat novy blistr (pocate¢ni den bude jiny).

S nejvétsi pravdépodobnosti se u vas menstruace (krvaceni z vysazeni) objevi na konci
druhého blistru — pfi uzivani bilych tablet placeba — ale i béhem uzivani tablet z
druhého blistru mtze nastat lehké krvaceni nebo $pinéni.

2. Muzete rovnéz prerusit uzivani ucinnych zlutych tablet a piejit pfimo na 4 bilé
tablety placeba (pfed zahajenim uZivani tablet placeba si poznamenejte den, kdy
jste zapomnéla uZzit tabletu). Pokud chcete tablety z nového blistru zacit uzivat v
den, ve ktery vzdycky zaCinate, uzivejte tablety placeba méné nez 4 dny.

Budete-li postupovat podle kteréhokoli z téchto dvou doporuceni, zlistanete chranéna proti otéhotnéni.
. 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 prejdete k uzivani
tablet z dalSiho blistru, musite kontaktovat svého 1ékare.
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Vice nez 1 vynechana | Pozadejte o radu svého lékare.
Zluta tableta v 1 blistru

—® Denl-7  —— Mélajste sex v tydnu pred vynechanou tabletou

v

» Uzijte vynechanou tabletu.

* Nasledujicich 7 dni pouzivejte bariérovou
metodu (kondom).

* Douzivejte blistr.

Pouze 1 vynechana zluta

tableta (uzita o vice p| Den8 14 | > + Uzijte vynechanou tabletu.
nez 12 hodin pozdgji) *Douzivejte blistr.

» Uzijte vynechanou tabletu.
* Douzivejte zluté tablety.

¢ Zahod'te 4 bilé tablety.

* Zacnéte novy blistr.

L p{ Denl5-24 |—]

« Thned pferuste uzivani zlutych tablet.
| « Piejdéte pfimo na 4 bilé tablety.
* Potom za¢néte novy blistr.

Co musite udélat v pripadé zvraceni nebo silného prijmu

Zvracite-li do 3—4 hodin po uziti Zluté ucinné tablety nebo pokud maéte silny prijem, existuje riziko, ze
lécivé latky v tableté nebyly zcela vstfebany do vaSeho téla. Situace je podobna, jako kdyz
zapomenete uzit tabletu. Pokud jste zvracela nebo jste méla priijem, musite si vzit z ndhradniho blistru
co mozna nejdfive jinou zlutou Uc¢innou tabletu. Uzijte ji pokud mozno do 12 hodin od doby, kdy
normaln¢ uzivate tablety. Pokud to neni mozné nebo pokud uplynulo 12 hodin, postupujte podle rad
uvedenych v bodu ,,Jestlize jste zapomnéla uzit piipravek Nelya“.

Oddaleni menstruac¢niho krvaceni: co musite védét

Ptestoze se to nedoporucuje, muzete oddalit své menstruacni krvaceni tim, Ze neuzijete bilé tablety
placeba z 5. fady, piejdete pfimo na novy blistr pfipravku Nelya a dokoncite jej. Béhem uzivani tablet
z druhého blistru muZzete zaznamenat slabé nebo menstruaci podobné krvaceni. UZzivani tohoto
druhého blistru zakoncete 4 bilymi tabletami z 5. fady. Poté za¢néte uzivat dalsi blistr.

Nez se rozhodnete odddlit své menstruacni krvaceni, mdte poZddat svého lékaie o radu.

Zména prvniho dne menstruac¢niho cyklu: co musite védét

Uzivate-li tablety podle pokynti, dostavi se menstruacni krvaceni béhem uzivani tablet placeba. Pokud
musite tento den zménit, sniZzte pocCet dnt placeba — kdyz uZzivate bilé tablety placeba — (avSak nikdy
tento pocet nezvysujte — maximalné 4!). Pokud naptiklad zacinate uzivat tablety placeba v patek a
chcete tento den zménit na utery (o 3 dny dfive), musite zacit uzivat tablety z nového blistru o 3 dny
dfive nez obvykle. Béhem této doby se nemusi dostavit krvaceni. Posléze mlizete zaznamenat slabé
nebo menstruaci podobné krvaceni.
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Pokud si nejste jista, co délat, porad’te se s lekaiem.

Jestlize chcete prestat uzZivat pripravek Nelya

Ptipravek Nelya mizete piestat uzivat kdykoli. Pokud nechcete ot€¢hotnét, porad’te se se svym lékafem
ohledn€ jinych spolehlivych metod planovani poceti. Pokud chcete ot¢hotnét, piestaiite uZzivat
piipravek Nelya a pfed planovanym pocetim pockejte na menstruacni cyklus. Budete si moci snadnéji
vypocitat o¢ekavany den porodu.

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

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky, mlze mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které¢ se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pokud se u Vas vyskytne jakykoli nezadouci ucinek, zvlasté pokud je zavazny
a trvaly, nebo pokud se vyskytne jakakoli zména Vaseho zdravotniho stavu, o které si myslite, Ze je v
dasledku uzivani pripravku Nelya, informujte prosim svého lékaie.

Zvysené riziko krevnich srazenin v zilach (Zilni tromboembolismus (VTE)) nebo krevni srazeniny v
tepnach (arterialni tromboembolismus (ATE)) je pfitomné u vSech Zen, které pouzivaji kombinovanou
hormonalni antikoncepci. Pro podrobné;jsi idaje o rtiznych rizicich v disledku pouzivani kombinované
hormonalni antikoncepce si pieététe bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek

Nelya uzivat®.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 zen)
e Dbolesti hlavy, véetné migrény;

e krvaceni/Spinéni

e vynechani menstruace.

asté nezadouci u€inky (mohou se vyskytnout azu 1 z 10 zen)
zadrzovani vody (edém)
zmény nalady véetné deprese, zmény zajmu o sex (libida), nervozita, zavrate;
zazivaci obtiZe jako napf. nevolnost, zvraceni, bolesti biicha;
akné;
bolesti a citlivost prsou;
vytok a svédéni v pochvé z divodu mykotické vagindlni infekce (vaginitida vcetné vaginalni
kandidozy), sekrece, bolestiva menstruace (dysmenorea), modifikace vagindlni sekrece a
menstruace, onemocnéni delozniho hrdla zptsobujici vaginalni vytok (ektropie na déloznim
¢ipku)

e zmény hmotnosti (zvyseni nebo snizeni).

e o 0 0 0 0o

Méné ¢asté nezadouci Gcinky (mohou se vyskytnout azu 1 ze 100 zen)

zmény chuti k jidlu (zvySeni nebo snizeni);

zazivaci obtize jako napft. kieCe, nadymani;

vyrazka;

ztmavnuti pleti (chloasma) s rizikem pfetrvavani a nadmérné ochlupeni (hirsutismus);
neobvyklé vypadavani vlast (alopecie);

vysoky krevni tlak (hypertenze)

zmény plazmatickych lipidl véetné hypertriglyceridémie

Vzacné nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout azu 1 Zeny z 1000)
e Skodlivé krevni srazeniny v zile nebo tepné, napiiklad:

o v noze nebo chodidle (tj. hluboka zilni trombdza);

o v plicich (4. plicni embolie);

o srde¢ni zachvat;

o cévni mozkova piihoda;
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o priznaky malé cévni mozkové piihody nebo docasné cévni mozkové ptihody znamé jako
tranzitorni ischemicka ataka (TIA);

o krevni srazeniny v jatrech, zaludku/stfevech, ledvinach nebo oku
Sance, 7e se u Vas objevi krevni sraZzenina, mohou byt vyssi, pokud mate jina onemocnéni, ktera
zvysuji riziko (pro vice informaci o podminkach, které zvysuji riziko krevnich srazenin, a o ptiznacich
krevni srazeniny viz bod 2).
e vazné alergické reakce (anafylaktické/anafylaktoidni reakce) s velmi vzadcnymi piipady koptivky
(urtikaria), otékani obliceje, rtl, Ust, jazyka nebo krku, které mohou zptsobit potize pii polykani
nebo dychani (angioedém), zdvazné ob&éhové a respirac¢ni poruchy;
zvySend hladina krevniho cukru (gluk6zova intolerance);
podrazdéni pfi pouzivani kontaktnich cocek;
zezloutnuti kiize a/nebo o¢i (cholestaticka zloutenka),
kozni vyrazka s ¢ervenymi pupinky (erythema nodosum).

Velmi vzacné nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 Zeny z 10 000):

e zhorSeni zavazného onemocnéni klize (systémovy lupus erythematosus);

e zhorSeni onemocnéni s mimovolnimi pohyby (chorea);

e zhorseni dédicného onemocnéni s akumulaci meziprodukti v krvi (porfyrie);

zanét zrakového nervu zplsobujici slepotu (opticka neuritida), krevni srazenina v oCich (tromboza
sitnicové zily);

nadory jater (adenom jater, hepatocelularni karcinom);

zanét slinivky bfisni (pankreatitida);

onemocnéni Zluéniku a zlu¢ovych cest: Zluénikové kameny, cholestaza;

zavazné onemocnéni kiize, které muize postihnout Gsta a jiné ¢asti t¢la (erythema multiforme);
onemocnéni charakterizované ledvinovymi potizemi a sniZzenim poctu nékterych krvinek
(hemolyticko-uremicky syndrom).

we

Mohou se objevit urcité nezadouci uc¢inky, které vyZaduji zménu kontracepce:
vytékani mléka z bradavky;

vyskyt hnédych skvrn v obliceji;

nezhoubné onemocnéni prsu (mastopatie), bolest v prsou;

zvyseni hladiny cukru nebo tuku (triglyceridt, cholesterolu) v krvi.

Mohou se vyskytnout i jiné nezadouci ucinky, které nevyZaduji preruseni 1é¢by. Svého lékaie
nicméné musite informovat o jejich vyskytu:

e nevolnost, zvraceni, bolest bficha, nartist nebo tbytek hmotnosti, zména chuti k jidlu;

e Dbolestivost prsi;

e bolestivost dolnich kondetin;

e malo Castd menstruace nebo zastaveni menstruace béhem 1é¢by nebo po jejim preruseni, krvaceni
mezi menstruacemi;

zmeéna zajmu o sex (libida), zména nalady vcetné deprese;

podrazdeénost;

podrazdéni oci pii noseni kontaktnich cocek;

narust rizika tvorby zlu¢ovych kameni;

mirné bolesti hlavy;

akné, hojné&jsi ochlupeni, vypadavani vlasu;

alergickeé reakce;

mykotické vaginalni infekce.

Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkt vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich Uc¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékafi
nebo 1ékarnikovi.
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Hlaseni nezadoucich tcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcinkd, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci ¢inky miizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.

5. Jak piipravek Nelya uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabi¢ce nebo blistru za
EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lI¢karnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Nelya obsahuje

e [éCivymi latkami jsou: gestodenum a ethinylestradiolum.
Kazda zlutd aktivni potahovana tableta obsahuje gestodenum 0,06 mg a ethinylestradiolum 0,015 mg.

e Bilé tablety neobsahuji 1éCivé latky.

Dal$imi slozkami jsou:

Zlutd potahovand tableta (aktivni tableta):

Jadro tablety: monohydrat laktézy, mikrokrystalickd celul6za, draselnd sil polakrilinu, magnesium-
stearat

Potahové vrstva tablety: Suchéd potahova soustava 024.15MS zlutd: hypromelosa, hyprolosa, mastek,
hydrogenovany bavinikovy olej, oxid titanicity (E 171), Zluty pigment oxidu zelezitého (E 172)

Bila tableta (tableta placeba):
Starlac (monohydrat laktozy, kukufiény §krob), magnesium-stearat

Jak pripravek Nelya vypada a co obsahuje toto baleni

Kazdy blistr pfipravku Nelya obsahuje 24 Zlutych G¢innych potahovanych tablet v 1., 2., 3. a 4. fad¢
blistru a 4 bilé tablety placeba v 5. tad¢.

Aktivni potahovana tableta je zlutd kulata tableta s konvexnimi stranami.

Tableta placeba je bila kulata tableta s konvexnimi stranami.

Piipravek Nelya je k dispozici v baleni s 1, 3 a 6 blistry, kazdy s 28 tabletami.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci
HEATON k.s.

Praha

Ceska republika

Vyrobce )
HAUPT PHARMA MUNSTER GmbH

Schleebriiggenkamp 15, D-48159 Miinster
Némecko

HEATON k.s.,
Aredl spolecnosti Movianto Ceska republika, s.r.o., Podoli,
Ceska republika

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika: Nelya

Italie: Alcmena 0,015 mg / 0,060 mg compresse rivestite con film

Nizozemsko: Ethinylestradiol/gestodeen 0,015/0,060 Stragen filmomhulde tabletten 0,015/0,060 mg
Portugalsko: Lowelle 0,015 mg/0,060 mg comprimidos revestidos por pelicula

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 25. 12. 2020
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