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Pribalova informace: informace pro pacientku

NEOFOLLIN 5 mg/ml injeké¢ni roztok
estradioli valeras

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ zac¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

e Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat precist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1¢karnika nebo zdravotni sestry.

e Tento pfipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, ato itehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich uc€inkt, sdélte to svému lékaii, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je NEOFOLLIN a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete NEOFOLLIN pouzivat
Jak se NEOFOLLIN pouziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak pripravek NEOFOLLIN uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je NEOFOLLIN a k ¢emu se pouziva

NEOFOLLIN je hormonalni ptipravek, ktery obsahuje léCivou latku estradiol. Estradiol je
synteticky pripraveny ester, ktery je totozny s pfirozenym lidskym estrogenem.

NEOFOLLIN se pouziva pti nedostatku estrogenti ve vajecnicich, coz je dokdzano negativnim
progesteronovym testem i laboratornimi testy, zmensenim délozni sliznice a hypoestrogennim
obrazem pfi poSevni cytologii. Pii pfedCasném selhani funkce vajecnikl (pfedCasnd menopauza),

k zastaveni dysfunkcniho délozniho krvaceni, kdyZ se nedostavi prvni menstruace do 18 let, pfi
celkovych i lokalnich poruchach vyvoje (rdst s nedostate¢nou ¢innosti pohlavnich organi, vyvojova
zaostalost pohlavnich organti), na estrogenovy test.

NEOFOLLIN nahrazuje estrogen, ktery jiz neni v Zenském téle vytvaten.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete NEOFOLLIN pouZivat

Anamnéza a pravidelné prohlidky:

Lécba hormonalni substitucni terapii ma byt indikovana pouze po dikladném zvazeni vsech rizik a
piinosd, které jsou s ni spojeny. Lécba ma pokracovat pouze tehdy, pokud piinosy 1é¢by prevazuji
nad jejimi riziky.

Udaje tykajici se rizik souvisejicich s HRT v 16¢bé predasné menopauzy (z diivodu selhani
vajeénikti nebo po chirurgickém vykonu) jsou omezené. U mladsich Zen s predasnym
nastupem menopauzy muze byt pomér piinost a rizik pfiznivéjsi nez u starSich zen. Vhodnost
1écby ma vzdy posoudit 1ékar.

Pted zahajenim nebo obnovenim HRT je nutné, aby lékaf zhodnotil Vasi rodinnou a osobni
anamnézu, muze také pozadovat provedeni nékterych fyzikalnich vySetieni, véetné vysetteni
prsou a vnitinich vySetieni, pokud to bude povazovat za nezbytné.

V prubéhu 1é¢by ma byt provadéna pravidelna kontrolni vysetfeni (vzdy nejméné jednou roc¢né).



Béhem téchto kontrolnich vySetieni mate s 1ékafem probrat ptinosy a rizika dalsi 1é¢by
ptipravkem NEOFOLLIN.
Nezapominejte také na pravidelna vySetieni prsou (mamografie) podle doporuceni lékare.

Nepouzivejte NEOFOLLIN, pokud mate nebo jste méla jakykoliv z nasledujicich stavii.
V pripadé, Ze si nejste jista, kontaktujte 1ékare:

jestlize jste alergicka na estradiol-valerat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku

(uvedenou v bodé¢ 6)

- rakovina prsu (znama, v anamnéze uvedena nebo v piipadé podezieni na rakovinu prsu)

- znamé nebo suspektni estrogenné podminéné nadory, napt. rakovina délozni sliznice

- neobvyklé vaginalni krviceni, které nebylo vySeti‘eno lékafem

- nadmérny neléceny rist délozni sliznice

- krevni srazenina v Zilach (Zilni trombéza), napr. trombdza v dolni koncetiné (hluboka Zilni
trombdza) nebo plicni embolie

- trombofilni porucha (napt. deficit proteinu C, proteinu S nebo antitrombinu)

- onemocnéni zpsobené krevni srazeninou v arteriich (tepnach) jako napt. angina pectoris,
srde¢ni infarkt, cévni mozkova piihoda

- aktivni onemocnéni jater nebo mate onemocnéni jater v anamnéze, a vysledky Vasich
jaternich testl se dosud nevratily k normalnim hodnotam

- porfyrie (vzacné dédi¢né onemocnéni krve)

Pokud u Vas v prubéhu terapie piipravkem NEOFOLLIN nastane jakykoliv z vySe uvedenych stavi,
ptestaiite NEOFOLLIN pouzivat a ihned kontaktujte svého lékare.

Upozornéni a opati‘eni

Pted pouzitim pfipravku NEOFOLLIN se porad'te se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni
sestrou.

Pokud mate nebo jste v minulosti méla néktery z nasledujicich stavi, je tfeba to oznamit svému
1ékati. Tyto stavy by se totiz v prubehu 1é¢by mohly zhorsit nebo opétovné vyskytnout, a proto je
tieba Castéji provadét kontrolni vySetieni:

o délozni fibroidy (nezhoubny nador délohy)

. endometrioza (riist délozni sliznice mimo délohu) nebo nadmeérny rast délozni sliznice v
anamnéze

. zvySené riziko krevnich srazenin (viz bod Krevni srazeniny v zilach (trombdza))

zvySené riziko rozvoje estrogenné podminénych nadorii (napt. rakovina prsu u matky,
sestry nebo babicky)

vysoky krevni tlak

porucha funkce jater (napft. jaterni nezhoubny nador)

zadrzovani tekutin zpisobené onemocnénim ledvin nebo srdce

cukrovka

zlu¢ové kameny

migréna nebo silné bolesti hlavy

systémovy lupus erythematodes (autoimunitni onemocnéni pojiva, které miiZze postihnout
mnohé organové systémy), vysoka hladina tuku (triacylglycerolt) v krvi

epilepsie

astma

otoskler6za (onemocnéni postihujici usni bubinek a sluch)

dédicny a ziskany angioedém

Diivody pro okamZité pi‘eruseni 1é¢by
Jestlize se u Vas v pribchu lécby piipravkem NEOFOLLIN projevi jakykoliv z nasledujicich stavi,
pferuste pouzivani ptipravku a okamzité vyhledejte 1ékate:

o jakykoliv stav zminovany v bod¢ Nepouzivejte NEOFOLLIN

. Zloutenka (zezloutnuti kiize a bélma oc¢i) nebo zhorseni jaternich funkci

o zavazné zvysSeni krevniho tlaku (projevem muiZze byt bolest hlavy, inava, zavrat’)
o novy vyskyt silnych bolesti hlavy podobnych migréné
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° t€hotenstvi

o pfiznaky trombofilnich stavi jako napf. bolestivé otoky a zarudnuti dolnich koncetin, nahla
bolest na hrudi, obtizné dychani (viz bod Krevni sraZeniny v Zilach (tromboza))
o otok obliceje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potizZe s polykanim nebo koptivka spolu

s dusnosti, coz mize naznaCovat angioedém

Poznamka: NEOFOLLIN neptisobi jako antikoncepce. Pokud je VAm méné nez 50 let nebo pokud
od Vasi posledni menstruace uplynulo méné nez 12 mésici, je vhodné jako prevenci ptipadného
téhotenstvi pouzivat nékterou doplitujici formu antikoncepce. Porad’'te se se svym lékatem, ktery
Vam pomtze zvolit spravny typ.

HRT a rakovina:
Abnormalni naruast a rakovina déloZni sliznice

Pti 1écbé pripravky obsahujicimi samotny estrogen je zvyseno riziko abnormalniho narastu délozni
sliznice a rakoviny délozni sliznice. Dodatecné uzivani progesteronu po dobu minimalné 12 dni v
kazdém 28dennim cyklu Vés ochrani proti vySe zminénému nartstu rizika nadmérného zesileni
délozni sliznice a rakoviny délozni sliznice. Pokud jste nepodstoupila hysterektomii (tj. odstranéni
délohy), pak Vam lékai predepise jesté samostatné progestagen. V piipad¢, Zze Vam byla
hysterektomie provedena, je tieba se o bezpecnosti 1écby ptipravkem NEOFOLLIN bez dodatecného
uzivani progestagenu poradit se svym lékafem.

Srovnani

Rakovina endometria je diagnostikovana primérné u 5 Zen z 1000 ve véku 50-65 let, kterym nebyla
provedena hysterektomie a neuzivaji HRT. U zen ve véku 50-65 let, kterym nebyla provedena
hysterektomie a uzivaji HRT obsahujici pouze estrogen, je rakovina endometria diagnostikovana
ptiblizné u 10-60 Zen z 1000 (tj. o 5-55 ptipadl vice) v zavislosti na velikosti davky a délce uzivani.

Rakovina prsu

Celkové udaje prokazuji zvysené riziko rakoviny prsu u zen uzivajicich kombinaci estrogen-
progestagen nebo hormonalni substitucni terapii (HRT) obsahujici pouze samotny estrogen. Zvyseni
rizika zavisi na délce uzivani HRT. Projevi se v pribéhu 3 let uzivani. Po ukon¢eni HRT dodate¢né
riziko v prib&hu casu klesa, ale mize pretrvavat az po dobu 10 let nebo vice, pokud jste HRT
uzivala po dobu delsi 5 let.

Srovnani

Rakovina prsu je v pribéhu 5letého obdobi diagnostikovana v priméruu 13 az 17 zen z 1 000 ve
veku 50 az 54 let, které neuzivaji HRT.

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

U Zen 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. 0 4 az 8 piipadi
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 Zzen z 1 000 (tj. o 7 ptipadil vice).

U Zen ve véku 50 let, které za¢nou 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 ptipada vice).

Pravidelné provadéjte samovySetieni prsu. Navstivte svého 1ékare v pripadé, Ze dojde ke
zménam jako:

e dolicky na kizi

e zmeény na prsnich bradavkach

e jakékoliv bulky, které nahmatate nebo ucitite



Rakovina vajecnikii (ovarii)

Vyskyt rakoviny vajecnikil je pomérné vzacny — mnohem vzacnéj$i nez nadorové onemocnéni prsu.
Uzivani HRT obsahujici samotny estrogen ¢i kombinaci estrogenu a progestagenu je spojeno s mirné
zvySenym rizikem rakoviny vajecnikd.

Riziko rakoviny vajecnikti se méni s vékem. Napftiklad u piiblizné 2 Zen z 2000 ve véku 50 az 54 let,
které neuzivaji HRT, bude béhem 5Sletého obdobi diagnostikovana rakovina vajecniki. U Zen, které
uzivaly HRT po dobu 5 let, budou pfiblizné 3 piipady na 2000 uzivatelek (tj. ptiblizné 1 piipad
navic).

Pusobeni HRT na srdce a krevni obéh:

Krevni sraZeniny v Zilach (tromboza)

Uzivani HRT je spojovano s 1,3 — 3nasobné zvysenym rizikem vzniku trombozy v Zilach.
Riziko vzniku trombdzy je pravdépodobnéjsi v prvnim roce 1é¢by nez pozdéji.

Vznik krevni srazeniny miize byt zdvaznym problémem, protoZe se srazenina muze uvolnit a
proniknout do plic, coz se projevi bolesti na hrudi, dusnosti, mdlobou a mize dojit i k imrti.

Riziko vzniku krevni sraZeniny v Zilach se zvySuje s pfibyvajicim vékem a v pfitomnosti
nasledujicich stavi. Pokud se Vas néktery z téchto stavt tyka, informujte svého Iékare:
e dlouhodoba nehybnost z diivodu zranéni, nemoci nebo operace (viz bod 3 Pokud Vas
¢ekd operace)
e obezita (BMI > 30 kg/m?)
e tromboembolické stavy, vyzadujici dlouhodobé uzivani ptipravkt zamezujicich srazeni
krve
e pokud u ne€kterého z Vasich blizkych piibuznych doslo ke vzniku krevni srazeniny v
dolni konceting, plicich nebo jiném organu
e systémovy lupus erythematodes (SLE)
e rakovina

Doprovodné piiznaky vzniku krevni srazeniny jsou uvedeny v bodé ,,Divody pro okamzité
preruseni lécby*.

Srovnani

U Zen mezi 50 a 60 lety v€ku, které neuzivaji HRT, je primémé béhem Sletého obdobi
piedpokladan 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 predpokladan vznik krevnich sraZzenin u 9-12 zen
z 1000 (tj. o 5 ptipadut vice).

U Zen ve véku 50-60 let, kterym byla provedena hysterektomie a uzivaji ptipravky obsahujici
samotny estrogen, bylo v prub&hu 5 let zjisténo 5-8 ptipadt z 1000 (tj. o 1 pfipad vice).

Onemocnéni srdce (infarkt myokardu):

Nejsou zadné dukazy nasvédcujici tomu, Ze by 1écba HRT byla prevenci srde¢niho infarktu.

U Zen starSich 60 let, které uzivaji estrogen-progestagenovou HRT, je prokdzana mirmé zvySena
nachylnost ke vzniku srde¢nich onemocnéni nez u Zen, které neuzivaji zadnou HRT.

U zen, kterym byla provedena hysterektomie a uzivaji ptipravky obsahujici samotny estrogen,
nebylo zjisténo zvySeni rizika srde¢nich onemocnéni.

Cévni mozkova piihoda:

Riziko vzniku cévni mozkové ptihody je u Zen uzivajicich HRT 1,5x vys$si nez u zen, které HRT
neuZzivaji. Pocet ptipadd vzniku cévni mozkové ptihody z divodu uzivani HRT se s v€kem
zvysuje.

Srovnani

U Zen ve véku mezi 50-60 lety, které neuzivaji HRT, je béhem Sletého obdobi predpokladan vznik
cévni mozkové ptihody u 8 Zen z 1000. U Zen, které uzivaji HRT, je béhem Sletého obdobi
piedpokladan vznik mrtvice u 11 zen z 1000 (tj. o 3 pfipady vice).

Dalsi stavy:



Uzivani HRT neni prevenci proti ztraté paméti.
Existuji urcité tdaje tykajici se zvySeného rizika ztraty paméti u Zen, které zahajily uzivani HRT
pozdéji nez ve véku 65 let. Porad’te se se svym lékafem.

DalSi 1écivé pripravky a NEOFOLLIN
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Soubézné uzivani s nékterymi piipravky miize ovlivnit ptisobeni piipravku NEOFOLLIN, coz
muze vyvolavat nepravidelné krvaceni. Mezi tyto piipravky patii:

e piipravky podavané k 1é¢b¢ epilepsie (jako napft. fenobarbital, fenytoin a karbamazepin)
ptipravky podavané k 1écbé tuberkulozy (jako napt. rifampicin, rifabutin)
ptipravky podavané k 1écb¢ infekce HIV (jako napf. nevirapin, efavirenz a nelfinavir)
rostlinné ptipravky obsahujici tiezalku teckovanou (Hypericum perforatum)
pripravky k 1écb¢ virové hepatitidy C (HCV) (jako je kombinovana 1écba
ombitasvirem/paritaprevirem/ritonavirem s nebo bez dasabuviru a také 1écba
glekaprevirem/pibrentasvirem) mohou zptsobit zvySeni hodnot jaternich krevnich testt
(zvyseni hladin jaterniho enzymu ALT) u Zen, které uzivaji kombinovanou hormonalni
antikoncepci obsahujici ethinylestradiol. Piipravek NEOFOLLIN obsahuje estradiol misto
ethinylestradiolu. Neni znamo, zda se miZe vyskytnout zvySeni hladin jaterniho enzymu
ALT u Zen, které uzivaji ptipravek NEOFOLLIN soucasné s piipravky pro kombinovanou
1é¢bu virové hepatitidy C (HCV). Porad’te se se svym lékaiem.

Laboratorni testy:
Pokud piijdete na vysetfeni krve, oznamte 1ékati nebo laborantovi, ze uzivate ptipravek
NEOFOLLIN, protoze mtze ovlivnit nékteré hodnoty.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Ptipravek NEOFOLLIN neni uréen k pouziti béhem t€hotenstvi a kojeni. Jestlize se
domnivate, Ze jste t€hotna, prestante piipravek pouzivat a kontaktujte svého 1ékare.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Ptipravek NEOFOLLIN nemé Zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek NEOFOLLIN uZiva

Tento piipravek miiZe byt podavan pouze lékai‘em nebo zdravotni sestrou.
Lékar Vam predepiSe co mozna nejnizsi davku pripravku k pouzivani po co mozna nejkratsi dobu.
Kontaktujte svého 1ékate v ptipadé, ze se Vam zda predepsana davka prilis silnd nebo naopak slaba.

Nepravidelnosti menstrua¢niho cyklu v prvnich letech po prvni menstruaci: 4., 11. a 18. den cyklu
2 ml ptipravku NEOFOLLIN (10 mg estradiol-valeratu) i.m (podani do svalu)., 18. den spolu s
progesteronem.

Nahradni 1écba, kdyZ se nedostavi prvni menstruace do 18 let: 2 ml piipravku NEOFOLLIN (10 mg
estradiol-valeratu) i.m., po 14 dnech ptidat progesteron.

Nahradni 1é¢ba u Turnerova syndromu (vrozené onemocnéni, pii némz ma zena jen jeden
chromozom X): 2 ml pfipravku NEOFOLLIN (10 mg estradiol-valeratu) i.m. 1., 8. a 15. den cyklu,
kombinovat s progesteronem 15. a 22. den. Po zahdjeni krvaceni 2 ml ptipravku NEOFOLLIN (10
mg estradiol-valeratu) i.m. 4., 11. a 18. den cyklu, pfidat progesteron 18. a 25. den cyklu.

Nahradni 1éEba dlouhotrvajiciho vynechani menstruace v plodném véku, pti prokdzaném
nedostatku endogennich estrogenti a pozitivnim estrogenovém testu: 2 ml pripravku NEOFOLLIN
(10 mg estradiol-valeratu) i.m. 1., 8. a 15. den cyklu, pfidat progesteron 15. a 22. den. Po dosazeni
ucinku (délozni krvaceni) se davka v dalsSich cyklech snizuje. VéEtSinou sta¢i podat 8. den cyklu 2
ml pfipravku NEOFOLLIN a 15. den znovu spolu s progesteronem. Po navozeni menstruacniho
cyklu staci 18. den kombinované podéani 1-2 ml ptipravku NEOFOLLIN spolu s progesteronem. Po
3-6 cyklech se aplikuje 18. den jen samotny progesteron. Nedojde-li ke krvaceni, vykona se
progesteronovy test k ovétreni endogenni produkce estrogentl.




Néahradni 1é¢ba vymizeni menstruace u jiz menstruujici Zeny a pfi negativnim estrogenovém testu:
7 - 10 tydnti 2 - 4 ml piipravku NEOFOLLIN (10 - 20 mg estradiol-valeratu) i.m. jednou tydné.
Posledni tyden ptidat progesteron.

Zastaveni dysfunkéniho krvaceni: 2 ml ptipravku NEOFOLLIN (10 mg estradiol-valeratu) spolu s
progesteronem i.m.

Estrogenovy test: 2 ml ptipravku NEOFOLLIN jednou tydné po dobu 3-4 tydnd. Pii pozitivnim
testu se délozni krvaceni objevi do 14 dnil po posledni injekei.

Estrogeny se pfi nedostatecné funkci vajecnikti maji pouzivat v nejmensi potiebné davce a po
nejkratsi dobu.

Zpiisob podani
Injekce ptipravku NEOFOLLIN se aplikuji hluboko do svalu.

Pokud Vas ¢eka operace

V piipadé€ operacniho vykonu je tieba oznamit 1ékati provadéjicimu vykon, Ze pouzivate ptipravek
NEOFOLLIN. V nékterych ptipadech je nezbytné prerusit podavani piipravku NEOFOLLIN
ptiblizné 4-6 tydni pted operaci, aby se snizilo riziko vzniku krevni srazeniny (viz bod 2 Krevni
srazeniny v zilach). Porad’te se se svym lékafem o tom, kdy bude bezpecné zacit piipravek
NEOFOLLIN opét pouZzivat.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku NEOFOLLIN, neZ jste mél(a)
Jelikoz Vam bude ptipravek podavan ve zdravotnickém zafizeni (napf. nemocnice) za dozoru
zdravotnického personalu, je predavkovani vysoce nepravdépodobné.

Nejsou informace o dusledcich akutniho predavkovani estradiolem u ¢lovéka. Lécba piipadného
pfedavkovani ma byt symptomaticka.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékate nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky, mlize mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Vyskyt nezadoucich tcinkli zavisi na véku pacientky a jde zejména o projevy
zesilenych fyziologickych ucinkt estrogenti jako:

Anorexie (nechutenstvi), pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, poruchy vnimani, bolest hlavy, sklon k
depresim a predrazdénosti, zvysené riziko tromboembolie (vznik krevni srazeniny v ur¢itém misté
krevniho ob&hu, predevsim u kurakt), vysoky krevni tlak, poruchy funkce jater (Zloutenka, nadory),
zlutohnédé skvrny na kizi, koptivka a jiné kozni vyrazky, zvétseni délozni sliznice s krvacenim,
zvySena télesna hmotnost (zadrzeni vody) az vznik otoku, napéti prsti, zvetSeni prsit a bolest v prsu u
zen, u muzl zvétseni prsnich zlaz, potlaceni vzniku spermii ve varlatech, ztrata libida a impotence u
muzu, pred¢asné uzavirani epifyzarnich Stérbin (rustovych plotének) u déti, riizné alergické reakce,
moznost vzniku vrozenych vyvojovych vad, zvySena hladina vapniku v krvi, snizeni pohlavni touhy,
mravencenti.

Nasledujici onemocnéni jsou u zen uzivajicich HRT hlasena castéji nez u Zen, které HRT neuzivaji:
e rakovina prsu

abnormalni rist nebo rakovina délozni sliznice

rakovina vaje¢niku

krevni srazeniny v zilach dolnich koncetin nebo v plicich

onemocnéni srdce

cévni mozkova ptihoda

mozné zhorSeni paméti, pokud je HRT zahdjena po 65. roce

Vice informaci o téchto nezadoucich ucincich viz bod 2.

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



e onemocnéni zlucniku
e rlUzné kozni projevy:
- zmény barvy kiiZze zejména v obli¢eji nebo na krku (t€hotenska chloasma)
- bolestivé z¢ervenalé uzly na kizi (erythema nodosum)
- vyrazka s ostie ohrani¢enym zarudnutim nebo viidky (erythema multiforme)

HlaSeni neZadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékati, I€karnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci ucinky miZzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é&iv Srobarova 48
100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uéinkit mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak NEOFOLLIN uchovavat

Uchovavejte pfi teploteé 15 °C — 25 °C, vnitini obal v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem. Chraiite pfed mrazem.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co NEOFOLLIN obsahuje

- Lécivou latkou je estradioli valeras.
Jeden ml olejového roztoku obsahuje estradioli valeras 5 mg.
- Pomocnou latkou je slunecnicovy olej na injekci.

Jak NEOFOLLIN vypada a co obsahuje toto baleni

Injekéni roztok.
Ciry, svétle zluty nebo Zlutozeleny olejovy roztok.

Druh obalu a obsah baleni

Iml odlamovaci ampulky, plastikovy ptitez, krabicka

Iml neodlamovaci ampulky, plastikovy pfifez, pilnik, krabicka
Velikost baleni: 5 ampulek po 1 ml

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4 - Lhotka, Ceska republika

Vyrobce:
Farmacia Martin a.s., Sklabinska 28, 036 01 Martin, Slovenska republika


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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 14. 4. 2022



