sp.zn. sukls255475/2023, sukls271740/2023
Pribalova informace: informace pro uZivatelku

Novynette 150 mikrogramii/20 mikrogrami potahované tablety
desogestrel/ethinylestradiol

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

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

e  Mirmné zvysuji riziko krevni sraZeniny v Zzilach a tepnach, zvlasté v prvnim roce nebo pfi znovuzahdjeni
kombinované hormonalni antikoncepce po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

e Bud’te prosim opatrna a navstivte svého lékare, pokud si myslite, Ze mate ptiznaky krevni srazeniny (viz
bod 2 ,,Krevni srazeniny*).

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uZzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

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

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

e Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipade jakychkoli nezaddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz
bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Novynette a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Novynette uzivat
Jak se ptipravek Novynette uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Novynette uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR

1. Co je pripravek Novynette a k ¢emu se pouZiva

Novynette je kombinovany peroralni antikoncepéni ptipravek, tzv. antikoncepcni tablety. Sklada se ze dvou
druhii Zenskych hormonti: progestogenu (desogestrelu) a estrogenu (ethinylestradiolu v nizké davce). Ty Vam
brani v ot¢hotnéni podobné, jako by Vam pfirozené hormony nedovolily otéhotnét, jakmile uz jednou t€hotna
jste.

Kombinované antikoncepéni tablety Vas chrani pied otéhotnénim trojim zpisobem. Tyto hormony
1. zpilisobi, Ze vajecniky prestanou kazdy mésic uvoliovat vajicko (zastavi ovulaci);

2. zahusti tekutinu v déloznim hrdle tak, Ze spermatu ztizi moZznost proniknout k vajicku;

3. zméni vystelku délohy a omezi tak jeji schopnost pfijmout oplodnéné vajicko.

Vseobecné informace

Pokud jsou spravné uzivany, predstavuji antikoncepcni tablety uc¢innou reverzibilni (zvratnou) formu ochrany
pred pocetim. Nicméné, za jistych okolnosti se ti€innost antikoncepcnich tablet miize snizit nebo Vy sama je
budete muset piestat brat (viz dale). V takovych ptipadech bud’ pohlavni styk viibec vynechejte, nebo pii ném
k zajisténi ucinné antikoncepce pouzivejte jesté dalsi ochranné metody (jako je kondom nebo spermicidy).



Nespoléhejte na metodu neplodnych dni (pravidelnost) ani na méfeni teploty. Tyto metody mohou byt
nespolehlivé, protoze piipravek Novynette ovliviiuje mési¢ni zmény télesné teploty a hustotu tekutiny
délozniho hrdla.

Me¢jte na paméti: kombinované antikoncepcni tablety jako ptipravek Novynette Vas nechrani pied pohlavnimi
nemocemi (jako napt. AIDS). Tam mohou pomoci pouze kondomy.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Novynette uZivat

Obecné poznamky

Ptedtim, nez zacnete uzivat piipravek Novynette, si pfectéte informace o krevnich srazeninach v bod¢ 2. Je
zvlaste dulezité, abyste si precetla ptiznaky krevnich srazenin - viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*.

Nez zacnete piipravek Novynette uzivat, polozi Vam Iékat n€kolik otazek tykajicich se zdravotni anamnézy
Vas samé i Vasich blizkych ptibuznych. Také Vam zméfti krevni tlak a podle Vasi osobni situace mozna
i provede néktera dalsi vysetteni.

Neuzivejte pripravek Novynette

Nemate uzivat ptipravek Novynette, pokud mate jakykoli ze stavii uvedenych niZe. Pokud mate nize uvedeny

stav, musite informovat svého lékate. Vas lékat s Vami prodiskutuje, jaka jina antikoncepéni metoda by pro

Vas byla vhodna.

e pokud mate (nebo jste méla) krevni srazeninu v krevni cévé v nohach (hluboka zilni trombé6za, 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 srdecni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu;

e pokud mate (nebo jste nékdy méla) anginu pectoris (stav, ktery zpisobuje t€zkou bolest na hrudi a maze
byt prvni zndmkou srdecniho zachvatu) nebo tranzitorni ischemickou ataku TIA — docasné ptiznaky cévni
mozkové piihody);

e pokud mate n€ktera z nasledujicich onemocnéni, kterd zvysuji riziko srazeniny v tepnach, jako je:

o tézky diabetes (cukrovku) s poSkozenim krevnich cév;

o velmi vysoky krevni tlak;

o velmi vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol nebo triacylglyceroly);
o onemocnéni oznaované jako hyperhomocysteinemie.

e pokud mate (nebo jste nékdy méla) typ migrény ozna¢ovany jako ,,migréna s aurou®;

e pokud mate (nebo jste prodélala) zanét slinivky bfisni (pankreatitidu);

e pokud mate nebo jste v minulosti prod€lala onemocnéni jater a VaSe jaterni funkce nejsou dosud v norme;

e pokud mate nebo jste méla nador na jatrech;

e pokud mate (nebo jste mela) nebo existuje podezieni na rakovinu prsu nebo pohlavnich organd;

e pokud mate poSevni krvaceni, jehoz pti¢ina nebyla dosud objasnéna;

e pokud jste t€hotna nebo se domnivate, ze miiZete byt t€hotna;

e pokud mate hyperplazii endometria (stav charakterizovany zvysenym ristem vystelky délohy);

e pokud jste alergicka na ethinylestradiol nebo desogestrel, nebo kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé¢ 6). Alergie se pozna podle svédéni, vyrazky nebo otoku.



Neuzivejte pripravek Novynette, pokud mate hepatitidu (zanét jater) C a uzivate 1é¢ivé pripravky obsahujici
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir nebo sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir
(viz také bod Dalsi 1éc¢ivé ptipravky a ptipravek Novynette).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Novynette se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

V nekterych situacich je pti uzivani pripravku Novynette nebo jiné kombinované hormonalni antikoncepce na
misté zvlastni opatrnost; mozna bude i zapotiebi, abyste byla pravidelné kontrolovéna Iékafem.

Kdy mate kontaktovat svého 1ékate?
Vyhledejte rychlou 1ékarskou pomoc

e pokud si v§imnete moznych znamek krevni sraZeniny, ktera mlize znamenat, Ze mate krevni srazeninu
v noze (tj. hluboka zilni trombdza), krevni srazeninu v plicich (tj. plicni embolie), srde¢ni zachvat nebo
cévni mozkovou piihodu (viz bod "krevni srazenina“ (tromboza)) nize.

Pro popis ptiznakt téchto zdvaznych nezadoucich G€inkt si prosim prectéte ,,Jak rozpoznat krevni srazeninu®.

Informujte svého lékai‘e, pokud se Vas tyka néktery z nasledujicich stavi.
Pokud se stav vyvine nebo se zhorsi béhem uzivani ptipravku Novynette, informujte také svého 1ékare.

e pokud se u Vas objevi pfiznaky angioedému, jako je otok obliceje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potize
s polykdnim nebo kopfivka spolu s duSnosti, okamzité kontaktujte 1ékate. Piipravky obsahujici estrogeny
mohou zplisobit nebo zhorsit pfiznaky dédicného a ziskaného angioedému.

e pokud néktera blizka ptibuzna ma nebo méla rakovinu prsu;

e pokud trpite onemocnénim jater nebo Zlu¢niku;

e pokud mate cukrovku;

e pokud mate depresi nebo zmény nalady;

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

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

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

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

e pokud mate zvysené hladiny tuku v krvi (hypertriacylglycerolemie) nebo pozitivni rodinnou anamnézu
tohoto onemocnéni. Hypertriacylglycerolemie 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 pravé porodila, mate zvysené riziko krevnich srazenin. Méla byste se zeptat svého 1ékare, jak
brzy po porodu muizete zacit uzivat piipravek Novynette.

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

e pokud mate kieCové Zily;

e pokud mate epilepsii (viz “Dalsi 1écivé ptipravky a ptipravek Novynette™);
hormonti (napf. ztrata sluchu, porfyrie (krevni onemocnéni), gesta¢ni herpes (kozni vyrazka s puchyiky
béhem téhotenstvi), Sydenhamova chorea (nervové onemocnéni provazené nenadalymi pohyby téla));

e pokud mate nebo jste nékdy méla chloasma (zlatohnédé pigmentové skvrny, tzv. “t€¢hotenské skviny”,
zejména v obliceji). V takovém piipadé se nevystavujte sluneénimu ani ultrafialovému zateni.

KREVNI SRAZENINY

Uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je pfipravek Novynette zvySuje VaSe riziko rozvoje
krevni srazeniny v porovnani s jejim neuzivanim. Ve vzacnych piipadech muze krevni srazenina zablokovat
krevni cévy a zpiisobit vazné problémy.



Krevni srazeniny se mohou vyvinout

e v zilach (oznacuje se jako ,,zilni trombdza*, ,,zilni tromboembolismus* nebo VTE);

e v tepndch (oznacuje se jako ,.arterialni trombdza®, ,,arterialni tromboembolismus* nebo ATE).

Zotaveni se z krevnich srazenin neni vzdy Gplné. Vzacné se mohou vyskytnout zavazné, trvalé nasledky nebo

velmi vzacné mohou byt fatalni.

Je diilezité si pamatovat, Ze celkové riziko Skodlivé krevni sraZeniny v disledku pripravku Novynette je

malé.

JAK ROZPOZNAT KREVNI SRAZENINU

Vyhledejte rychlou lékaikou pomoc, pokud si v§imnete nékteré¢/ho z nasledujicich zndmek nebo ptiznakt.

Mate nékteré z téchto znamek?

Cim pravdépodobné trpite?

e otok jedné nohy nebo podél Zily na noze nebo chodidle, zv1aste
doprovazeny:
o bolesti nebo citlivosti v noze, ktera mtize byt pocitovana pouze
vstoje nebo pii chiizi
o zvysenou teplotou postizené nohy
o zménou barvy kiize na noze, napf. zblednuti z¢ervenani nebo
zmodrani.

Hluboka Zilni trombodza

e nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého dychani

e nahly kasSel bez ziejmé pfiCiny, ktery mize zptisobit vykaslavani krve
e ostra bolest na hrudi, ktera se mtize zvySovat pii hlubokém dychani

e t¢7ké toCeni hlavy nebo zavrat

e rychly nebo nepravidelny srde¢ni tep

e t&zka bolest zaludku.

Pokud si nejste jistd, informujte svého l1ékate, protoze nekteré z téchto
ptiznaki, jako je kasel nebo dusnost, mohou byt zaméneény za mirné;jsi
onemocnéni, jako je infekce dychaciho traktu (napft. ,,nachlazeni®).

Plicni embolie

Ptiznaky se nejcastéji objevuji na jednom oku:

e okamzita ztrata zraku nebo
e bezbolestné rozmazané vidéni, které miize piejit do ztraty zraku.

Tromboza retindlni zily
(krevni srazenina v oku)

e Dbolest na hrudi, nepohodli, tlak, tize
e pocit stlaceni nebo plnosti na hrudi, v pazi nebo pod hrudni kosti
e plnost, porucha traveni nebo pocit duseni

e nepfijemné pocity v horni ¢asti téla vyzatujici do zad, Celisti, hrdla, paze

a bricha
e poceni, pocit na zvraceni, zvraceni nebo zavraté
e extrémni slabost, izkost nebo dusnost
e rychly nebo nepravidelny srdecni tep.

Srdecni zachvat




- nahla slabost nebo necitlivost obliCeje, paze nebo nohy, zvlasté na jedné | Cévni mozkova piihoda
strané téla

- nahla zmatenost, problémy s feci nebo porozuménim

- nahlé potiZe se zrakem na jednom nebo obou ocich

- nahlé potize s chlizi, zavraté, ztrata rovnovahy nebo koordinace
- nahld, zdvazna nebo prodlouzend bolest hlavy neznamé pticiny
- ztrata védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu.

Neékdy mohou byt piiznaky cévni mozkové piihody kratké s téméer
okamzitym a plnym zotavenim, ale méla byste vyhledat okamzitou 1ékatskou
pomoc, protoze muzete mit riziko dalsi cévni mozkové ptihody.

e otok a lehké zmodrani koncetiny Krevni srazeniny blokujici
e t&7ka bolest zaludku (akutni b¥icho). Jiné cévy

KREVNI SRAZENINY V ZILE

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

e Pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce souviselo se zvySenym rizikem krevnich srazenin v zile
(Zilni tromboembolismus). Tyto nezddouci ucinky jsou vSak vzacné. Nejcastéji se objevuji v prvnim roce
pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce.

e Pokud se vytvoti krevni srazenina v Zile v noze nebo chodidle, mize zpasobit hlubokou Zilni trombdzu
(DVTD).

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

e Velmi vzacné se miZze krevni srazenina vytvofit v zile v jiném organu, jako je oko (trombodza retinalni
zily).

Kdy je riziko rozvoje krevni sraZeniny v Zile nejvys$si?

Riziko rozvoje krevni srazeniny v zile je nejvy$§i v prvnim roce uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce. Riziko muze byt také vysSsi, pokud znovu zahdjite uzivani kombinované hormondlni
antikoncepce (stejny nebo odlisny piipravek) po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

Po prvnim roce se riziko zmens$uje, ale je vZdy mirné vyssi, nez kdybyste neuzivala kombinovanou hormonalni
antikoncepci.

Kdyz ukoncite uzivani Novynette, vrati se Vase riziko krevni srazeniny k normalni Grovni béhem nékolika

tydna.

Jaké je riziko rozvoje krevni srazeniny?
Riziko zavisi na VaSem pfirozeném riziku VTE a na typu kombinované hormondlni antikoncepce, jakou
pouzivate.

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

e 7 10 000 zen, které nepouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci, a nejsou te¢hotné, se u dvou
z nich vyvine krevni sraZzenina béhem jednoho roku.

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

e 7 10 000 zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici desogestrel, jako je
ptipravek Novynette, se asi u 9 az 12 Zen vyvine krevni srazenina béhem jednoho roku.



e Riziko, ze se u Vas vyvine krevni srazenina, se liSi podle Vasi 1ékatské anamnézy (viz nize ,,Faktory, které
zvySuji vase riziko krevni srazeniny*).

Riziko rozvoje krevni sraZeniny za rok

Zeny, které neuZivaji/nepouZivaji kombinované Asi 2 z 10 000 Zen
hormonalni antikoncepcni tablety/naplast/krouzek
a nejsou téhotné

Zeny, které uzivaji kombinované hormonalni Asi 5-7z 10 000 Zen
antikoncepCni tablety obsahujici levonorgestrel,
norethisteron nebo norgestimat

Zeny, které uzivaji piipravek Novynette Asi 9-12 z 10 000 Zen

Faktory, které zvySuji Vase riziko krevni sraZeniny v Zile

Riziko krevni srazeniny u pfipravku Novynette je malé, ale néktera onemocnéni riziko zvysuji. Vase riziko je

vyssi, pokud:

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

e n¢kdo z Vasich piimych piibuznych mél krevni srazeninu v noze, plicich nebo jiném organu v mladém
veku (napft. do 50 let véku). V tomto ptipadé byste mohla mit dédi¢nou poruchu srazeni krve.

e potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite z divodu urazu nebo onemocnéni, nebo pokud mate
nohu v sadfe. Mize byt nutné uzivani ptipravku Novynette prerusit na nékolik tydnti pied operaci, nebo
kdyZ mate omezenou pohyblivost. Pokud musite pferusit uzivani piipravku Novynette, zeptejte se svého
l¢kare, kdy jej miizete zacit znovu uzivat.

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

e jste porodila pfed méné nez nékolika tydny.

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

Cestovani letadlem (> 4 hodiny) mtze do¢asn¢ zvysit Vase riziko krevni srazeniny, zvlasté pokud mate nékteré
z dal$ich uvedenych faktort.

Je dulezité, abyste informovala svého 1ékate, pokud se Vas nékteré z téchto stavil tykaji, i kdyz si nejste jista.
Vas lékat se miize rozhodnout, Ze je tieba uzivani ptipravku Novynette ukoncit.

Pokud se néktery z vysSe uvedenych stavli zméni v prabéhu uzivani ptipravku Novynette, naptiklad se
u piimého piibuzného vyskytne tromboza z nezndmého diivodu nebo pokud se zvysi Vase télesna hmotnost,
porad’te se s Iékafem.

KREVNI SRAZENINY V TEPNE

Co se miuZe stat, pokud se v tepné vytvoii krevni sraZenina?

Podobné jako krevni srazenina v Zile, miZe sraZenina v tepné zpusobit zavazné problémy. Mtze napiiklad
zpusobit srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu.

Faktory, které zvySuji Vase riziko krevni sraZeniny v tepné

Je dilezité si pamatovat, ze riziko srdecniho zachvatu nebo cévni mozkové piihody pii uzivani pfipravku
Novynette je velmi malé, ale mize se zvySovat:

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



e pokud koufite. Pfi uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je pfipravek Novynette je
doporuceno, abyste prestala koufit. Pokud nejste schopna piestat koufit a je Vam vice nez 35 let, mize
Vam lékar poradit, abyste pouzivala jiny typ antikoncepce.

e pokud mate nadvahu;

e pokud mate vysoky krevni tlak;

e pokud mél Vas ptimy ptibuzny srdecni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu v mladém véku (do 50 let
veku). V tomto piipadé mate také vyssi riziko srde¢niho zachvatu nebo cévni mozkové piihody.

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

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 stavii nebo pokud je néktery z nich zvlasté zdvazny, mize byt riziko rozvoje
krevni srazeniny je$té zvyseno.
Pokud se néktery z vyse uvedenych stavli zméni v pribéhu uzivani piipravku Novynette, naptiklad zacnete
koufit, u pfimého ptibuzného se vyskytne trombo6za z nezndmého ditvodu nebo pokud se zvysi Vase télesna
hmotnost, porad’te se s lékarem.

Antikoncepcni tablety a rakovina

V né¢kolika epidemiologickych studiich bylo hlaSeno zvySené riziko vzniku rakoviny délozniho hrdla
u dlouhodobych uzivatelek peroralni antikoncepce. Zatim ale nebylo dostatecné objasnéno, do jaké miry mtze
byt tento nalez ovlivnén také vlivy sexualniho chovani a dalsimi faktory, jako je lidsky papilloma virus (HPV).
U Zen, které uzivaji kombinované antikoncepcni tablety, byla o néco malo Castéji pozorovana rakovina prsu,
neni vSak znamo, zda je to v piimé souvislosti s antikoncepci. Miize to byt napf. tim, Ze u Zen uzivajicich
kombinované antikoncepéni tablety se zjiStuje vice nadorl v souvislosti s tim, ze se Castéji podrobuji
1ékatskému vySetieni. Po vysazeni kombinované hormondlni antikoncepce se vyskyt rakoviny prsu postupné
snizuje. Dulezité je provadét pravidelné¢ samovysetifeni prst a vyhledat 1ékate, pokud zjistite pritomnost
hmatného uzliku.

Ve vzacnych piipadech byly u uzivatelek antikoncepcnich tablet zjistény nezhoubné nadory jater a v jeste
vzacngjSich ptipadech zhoubné jaterni novotvary. V piipadé neobvyklych silnych bolesti v bfise se obrat’te na
svého 1ékare.

Psychické poruchy

Nekteré zeny, které uzivaly hormonalni antikoncepci véetné pripravku Novynette, uvadély depresi a depresivni
naladu. Deprese muze byt tézka a mize nékdy vést k myslenkam na sebevrazdu. Pokud u Vas dojde ke zméné
nalady a objevi se ptiznaky deprese, obrat'te se pro odbornou radu co nejdfive na svého lékare.

Krvaceni v obdobi mimo menstruaci (mimo obdobi krvaceni z vysazeni)

V né€kolika prvnich mésicich uzivani pfipravku Novynette se u Vas miize vyskytnout neobvyklé krvaceni
(krvaceni mimo sedmidenni interval bez uzivani tablet). V ptipadé€, ze toto krvaceni trva déle nez nékolik
mesicii nebo se objevi po n€kolika mésicich pravidelného cyklu, je na Vasem lékafi, aby vySetiil pric¢inu.

Co délat, kdyzZ se v tydenni pauze krvaceni nedostavi

Pokud jste vSechny tablety spravné vyuzivala, nezvracela jste ani jste neméla silny prijem a pokud piitom
neberete zadné dalsi Iéky, je velmi nepravdépodobné, Ze byste byla t¢hotna.

Pokud se o¢ekavané krvaceni nedostavi dvakrat za sebou, je mozné, Ze jste ot¢hotnéla. Ihned kontaktujte svého
1ékare. Nenacinejte dalsi blistr antikoncepénich tablet, dokud neziskate jistotu, ze téhotna nejste.



Déti a dospivajici
Bezpecnost a ucinnost pripravku Novynette u dospivajicich do 18 let nebyly dosud stanoveny. Nejsou
dostupné udaje.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Novynette

Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzivala nebo
které mozna budete uzivat.

Informujte 1 vSechny ostatni lékafe nebo zubniho 1€kate, kteti Vam predepisuji néjaké jiné léky (nebo
i lékarnika), o tom, Ze uzivate pripravek Novynette. Ti vSichni Vam mohou fici, zda jsou ve Vasem piipadé
potfebnd nékterd dalsi opatieni proti poceti (napt. kondom), a pokud ano, po jak dlouhou dobu.

Neuzivejte ptipravek Novynette, jestlize mate hepatitidu (zanét jater) typu C a uzivate lécivé piipravky
obsahujici ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir nebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, protoze tyto pfipravky mohou zpusobit zvySeni hodnot funk¢nich
jaternich testl (zvySeni jaterniho enzymu ALT).

Pted zacatkem lécby témito ptipravky Vam lékar ptedepise jiny typ antikoncepce.

Pripravek Novynette mizete opét zacit uzivat priblizné 2 tydny po ukonceni této 1é¢by. Viz bod ,,Neuzivejte
ptipravek Novynette*

Neékteré Iéky mohou ovlivnit hladiny ptfipravku Novynette v krvi a mohou zpusobit, Ze bude méné ucinny pii
ochrané pred pocetim, nebo mohou vyvolat neocekdvané krvaceni. Mezi tyto 1éky patii:
e piipravky urcené k lécbé
e epilepsie (napf. primidon, fenytoin, barbituraty, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat, felbamat)
e tuberkuldzy (napf. rifampicin),
o HIV infekce a virové hepatitidy typu C (nazyvané inhibitory protedzy a nenukleosidové inhibitory
reverzni transkriptdzy, jako je ritonavir, nevirapin, efavirenz)
e infekci plisnémi (griseofulvin),
e vysokého krevniho tlaku v krevnich cévach plic (bosentan),
e piipravky obsahujici tfezalku teckovanou. Pokud uzivate béhem uzivani ptipravku Novynette rostlinné
pripravky obsahujici tiezalku teCkovanou, porad’te se nejdiive se svym lékarem.

Interakce pripravku Novynette s jinymi lecivymi pripravky také miize vést ke zvyseni vyskytu nebo vyjadrent

nezadoucich ucinkal.

Nasledujici 1éCivé pripravky mohou ovlivnit snaSenlivost piipravku Novynette:

o ctorikoxib (k 1écbé artritidy, artrozy);

e itrakonazol, ketokonazol, flukonazol (pouzivané k 1€cbé infekénich onemocnéni);

e blokatory kalciovych kanald, jako je diltiazem (pouzivany k 1é¢b€ nékterych onemocnéni srdce a vysokého
krevniho tlaku;

e makrolidova antibiotika, jako je klarithromycin, erythromycin (pouzivané k 1€cbé bakterialnich infekci).

Pripravek Novynette mize ovlivnit G¢innost jinych 1ékd, naptiklad

e cyklosporinu (Iék pouzivany k utlumeni odhojeni tkdn€ po chirurgickych transplantacich)
e antiepileptika lamotriginu (to mtize vést ke zvySeni Cetnosti zachvatil),

o theofylin (pouzivany k 1é¢bé dychacich problémi),

e tizanidinu (Iék pouzivany k 1é¢b¢ zvyseného napéti svali),

e levothyroxinu (Iék pouzivany k 1é¢be nedostatku hormonu).

Poradte se se svym lékarem nebo lékdarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoli lék.

Pied jakymkoli laboratornim vysetienim krve



Informujte svého lékate nebo personal laboratofe, ze uZzivate antikoncepcni tablety, protoze peroralni
antikoncepce mize ovlivnit vysledky nékterych vySetieni.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotnd, nebo pladnujete oté¢hotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento pifipravek uzivat.

Pripravek Novynette nesmite uzivat v dobé, kdy jste téhotna. Pokud otéhotnite nebo se domnivate, Ze jste
téhotna, prestaiite piipravek Novynette uzivat a porad’te se neprodlené s lékarem.

Pripravek Novynette se nedoporucuje v dobé kojeni. Pokud kojite a chcete antikoncepcni tablety uZzivat,
porad’te se se svym lékafem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pti uzivani pfipravku Novynette mizete fidit i obsluhovat stroje.

Piipravek Novynette obsahuje laktosu
Pokud Vam Iékar sdélil, Ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1€Civy
pripravek uZzivat.

3. Jak se pripravek Novynette uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné podle pokynd svého lékatre. Pokud si nejste jista, porad’te se se svym
1ékatem.

Kazdé baleni ptipravku Novynette obsahuje jedno kalendaini baleni (blistr) obsahujici 21 potahovanych tablet
nebo 3 kalendafni baleni po 21 potahovanych tabletach. Kalenddini baleni je navrzeno tak, aby Vam
pripominalo, jak a kdy tablety uzivat.

Na blistru je vyznacen den tydne, ve kterém se ma kazda tableta uZzivat. Pfi postupu ve sméru Sipky
vytisténé na blistru mate kazdy den jednu tabletu po dobu 21 dni, dokud tablety z blistru zcela
nevypotiebujete.

Poté nasleduje 7 dni, kdy se tablety neuZivaji. Béhem téchto 7 dni bez uZivani tablet, 2. nebo 3. den,
zacnete mit krvaceni z vysazeni podobné menstruaci, tj. své “mési¢ni krvaceni”.

Tablety z dalSiho blistru za¢néte uzivat 8. den (po 7dennim intervalu bez uZivani tablet), a to i kdyby
krvaceni jesté neskoncilo. Pokud budete pripravek Novynette uZivat spravné, budete pokazdé nacinat
novy blistr ve stejny den tydne, takze i menstruaci budete mit kazdy mésic (kazdych 28 dni) vidy ve
stejny den tydne.

Méla byste se snazit uZivat antikoncep¢ni tabletu kazdy den v pfibliZzné stejnou dobu. Mozna zjistite, Ze
nejsnazsi bude uzivat ji vzdy pfed spanim nebo hned po ranu.
Tabletu polknéte celou, v piipadé poti‘eby ji zapijte vodou.

Nacinate prvni blistr

Pokud jste v predchozim cyklu Zddnou perordlni antikoncepci neuZivala

UZijte prvni tabletu v prvni den své menstruace. To je prvni den Vaseho menstruac¢niho cyklu - den zacatku
krvaceni. Uzijte tabletu oznacenou piisluSnym dnem v tydnu (napiiklad, zacina-li Vam menstruace v utery,
uZzijte tabletu oznacenou v blistru “utery”). Dale pak postupujte ve sméru Sipky a uzivejte kazdy den jednu
tabletu, dokud tablety v blistru zcela nevyuzivate.



Pokud vsak zacnete uzivat 2. az 5. den své menstruace, musite v prvnich sedmi dnech uzivani antikoncepcnich
tablet pfidat jest¢ dalsi antikoncepcni opatieni, napt. kondom, ale to se tyka jen tohoto prvniho blistru.

Piechod na pripravek Novynette 7 jiné kombinované hormondlni antikoncepce, 7 kombinované
antikoncepce pomoci vaginalniho krouZku nebo ndplasti

Zacnéte uzivat pripravek Novynette v den po skonceni intervalu bez uzivani antikoncepcnich tablet Vasi
dosavadni antikoncepce (nebo po uziti posledni neaktivni tablety). V piipad¢é vaginalniho krouzku nebo
transdermdlni naplasti ma zena zacit uzivat pfipravek Novynette v den jejich odstranéni, nejpozdéji vSak v
den, kdy by byla na fad¢ dalsi aplikace.

Piechod na pripravek Novynette 7 pripravku obsahujiciho pouze progestogen (antikoncepcni tablety
obsahujici jen progesteron, injekce, implantdt nebo nitrodéloZni télisko (IUD) uvoliiujici progestogen)

Z antikoncep¢nich tablet obsahujicich pouze progestogen miizete prejit na ptipravek Novynette kdykoli (z
implantatu nebo IUD v den jejich odstranéni, z injek¢nich ptipravkd v den dalsi planované injekce), ale ve
vsech téchto ptipadech je nutno po dobu prvnich 7 dni uzivani tablet ptipojit jest¢ dalsi antikoncepcni opatieni
(napt. kondom).

Po potratu
Ridte se radami svého l1ékaie.

Po porodu

Po porodu mtizete zacit uzivat ptipravek Novynette po uplynuti 21 az 28 dni. Pokud za¢nete uzivat tablety po
28. dni, musite béhem prvnich sedmi dni uzivani ptipravku Novynette pouzit jesté nékterou z tzv. bariérovych
metod (napf. kondom). Pokud vSak po narozeni ditéte mate pohlavni styk, jesté nez zacnete (opét zaCnete)
uzivat ptipravek Novynette, musite se nejprve ujistit, Ze nejste téhotna, nebo pockat, az se dostavi pristi
menstruace.

Pokud si nejste jista, kdy zacit, porad’te se se svym lékarem.

Pokud kojite a chcete po porodu zacit uZivat (znovu zadit uZivat) pripravek Novynette.
Proctéte si bod “Tehotenstvi a kojeni”.

JestliZe jste uZila vice tablet pripravku Novynette, neZ jste méla

Nebyly hlaseny zadné zavazné Skodlivé nasledky po poziti vétsiho mnozstvi tablet pfipravku Novynette.
Pokud uzijete nekolik tablet najednou, mohou se u Véas projevit pfiznaky, jako je nevolnost a zvraceni. U
mladych divek mize dojit k poSevnimu krvaceni. Pokud sama pozijete vétSi mnozstvi tablet ptipravku
Novynette nebo zjistite, Ze n¢jaké tablety spolklo dité, obrat'te se o radu na svého lékate nebo 1ékarnika.

JestliZe jste zapomnéla uzit pripravek Novynette

e Jestlize uplynulo méné nezZ 12 hodin od doby, kdy jste méla tabletu uzit, uc¢innost ochrany ptred
ot¢hotnénim neni snizena. UZijte tabletu, jakmile si chybu uvédomite a nasledujici tabletu uZijte v
obvyklou dobu.

e Jestlize uplynulo vice nez 12 hodin od doby, kdy jste méla tabletu uzit, i¢innost ochrany pred ot€¢hotnénim
miize byt snizena. Cim vice tablet jste vynechala, tim vétsi je riziko, Ze ochrana pied pocetim byla
narusena.

Riziko netplné ochrany pfed pocetim je nejvetsi v piipadé, Ze jste vynechala tabletu na zac¢atku nebo na konci

blistru. M¢la byste se proto fidit témito pravidly (viz téz diagram nize):

Vice neZ jedna vynechana tableta v baleni
Pozadejte o radu lékare.
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Jedna tableta vynechana v 1. tydnu

UZijte vynechanou tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite, i kdyby to znamenalo uziti dvou tablet najednou.
Dalsi tablety uzijte v obvyklou dobu a béhem nésledujicich 7 dni pouzivejte navic dalsi zptisob ochrany, napt.
kondom.

V ptipadé, ze jste méla pohlavni styk v tydnu pted vynechdnim tablety nebo jste zapomnéla nacit novy blistr
po sedmidennim intervalu bez uzivani tablet, musite mit na paméti, ze je tu riziko oté¢hotnéni. V takovém
pripadé se porad’te se svym lékarem.

Jedna tableta vynechana ve 2. tydnu
Uzijte vynechanou tabletu, jakmile si to uvédomite, i kdyby to znamenalo uziti dvou tablet najednou. Dalsi
tablety uzijte v obvyklou dobu. Uginnost ochrany pied po&etim neni snizena a dalsi opatieni nejsou potieba.

Jedna tableta vynechana ve 3. tydnu

Muzete si zvolit z téchto dvou moznosti:

1. Uzijte vynechanou tabletu, jakmile si to uvédomite, i kdyby to znamenalo uziti dvou tablet najednou. Dalsi
tablety uzijte v obvyklou dobu. Misto intervalu bez uzivani tablet na¢néte rovnou novy blistr.

S nejvétsi pravdépodobnosti se po douzivani druhého blistru dostavi menstruace (krvaceni z vysazeni),
2. Muzete také prestat uzivat tablety z na¢atého blistru a pejit rovnou do sedmidenniho intervalu bez uzivani
tablet (zaznamenejte si den vynechani tablety). Pokud chcete nacit novy blistr v obvykly pocatecni den,
zkrat'te interval bez uzivani tablet na méné nez 7 dni.
Budete-li se jednim z té€chto dvou doporuceni fidit, zistanete chranéna pted pocetim.

Pokud jste n¢kterou z tablet v baleni vynechala a o¢ekavané krvaceni se v prvnim intervalu bez uzivani tablet
nedostavilo, miiZze to znamenat, ze jste t€hotnd. Nez piejdete na novy blistr, musite se poradit s lékatem.

Zapomnéla jste uzit Porad’te se se svym lékafem.
nekolik tablet z blistru

ano

1

v 1. tydnu Méla jste pohlavni styk v tydnu pied vynechanim
tablety?

!

ne

!

e Uzijte vynechanou tabletu.

e Vnasledujicich 7 dnech pouzivejte jesté
bariérovou antikoncep¢ni metodu (kondom).

e Pokracujte v uzivani tablet az do vyuzivani
vsech tablet v blistru.

Pouze 1 vynechana tableta ve 2. tydnu e Uzijte vynechanou tabletu.
(opozdéni o vice nez 12 e Pokracujte v uzivani tablet az do vyuzivani
hodin) vSech tablet v blistru.

e Uzijte vynechanou tabletu.
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e Pokracujte v uzivani tablet az do vyuzivani
vSech tablet v blistru.
e Vynechejte interval bez uzivani tablet.

e Zacnéte uzivat tablety z dalSiho blistru.

ve 3. tydnu

nebo

e PferuSte uzivani tablet ze sou¢asného blistru.

e Zahajte interval bez uzivani tablet (po dobu
max. 7 dni véetné dne, kdy jste si zapomnéla
vzit tabletu).

e Zacnéte uzivat tablety z dalSiho blistru.

Co délat v pripadé zvraceni nebo silného priijjmu

Pokud zvracite do 3 - 4 hodin po uziti tablety nebo mate silny prijem, vznika riziko, Ze se 1é¢ivé latky obsazené
v tableté nemusely zcela vstiebat do téla. Situace je stejna, jako byste tabletu zapomnéla uzit. Po zvraceni nebo
pri prijmu musite co nejdfive uzit jinou tabletu z ndhradniho (rezervniho) blistru. Pokud mozno, musite tabletu
uzit do 12 hodin od doby, kdy jste zvykla ji uzivat. Pokud to neni mozné nebo 12 hodin jiz uplynulo, musite
se fidit pokyny uvedenymi v ¢asti ,,Jestlize jste zapomnéla uzit pripravek Novynette®.

Oddaleni menstruace: co musite védét

Ttebaze se to nedoporucuje, oddalit menstruaci (krvaceni z vysazeni) je mozné tak, Ze misto intervalu bez
uzivani tablet piejdete rovnou na novy blistr ptipravku Novynette a uZijte postupné vSechny tablety z druhého
z priniku. Pak po obvyklém sedmidennim intervalu bez uzivani tablet uzivejte tablety z dalsiho blistru.

NeZ se rozhodnete pro odddleni menstruaéniho krvdceni, porad’te se s lékaiem.

Zména prvniho dne menstruace: co musite védét

Pokud uzivate tablety dle pokynt, dostavi se menstruace/krvaceni z vysazeni v sedmidennim intervalu bez
uzivani tablet. Pokud chcete tento den zménit, dosahnete toho zkracenim obdobi bez uzivani tablet (nikdy jeho
prodlouZenim!). Naptiklad: za¢ina-li Vam interval bez uzivani tablet v patek a chcete-li jej pfesunout na ttery
(o 3 dny dfive), musite zac¢it uzivat nové baleni o tfi dny diive nez obvykle. Pokud interval bez uzivani tablet
vyrazné zkratite (tfeba na pouhé tii dny nebo jesté krats$i), mize se stat, Ze se v tomto intervalu bez uzivani
tablet zadné krvaceni nedostavi. Mize se objevit $pinéni (kapky nebo skvrnky od krve) nebo krvaceni z
priniku.

Nejste-li si jista jak postupovat, pozadejte o radu lékare.

Pokud ukoncite uzivani pripravku Novynette

Ptipravek Novynette miiZete piestat uzivat kdykoli potiebujete. Nepiejete-li si ot€hotnét, obrat'te se na svého
1ékate, aby Vam doporucil jiné spolehlivé antikoncepcni metody.

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

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, miize mit i tento piipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.
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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 disledku uzivani pfipravku Novynette,
informujte prosim svého lékare.

Okamzité kontaktujte 1ékate, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich ptiznakli angioedému: otok obliceje,
jazyka a/nebo hrdla a/nebo potize s polykdnim nebo koptivka spolu s duSnosti (viz také bod 2 ‘Upozornéni a
opatteni®).

Zvysené riziko krevnich srazenin v zilach (Zilni tromboembolismus (VTE) nebo krevni srazeniny v tepnach
(arteridlni tromboembolismus, ATE) je pfitomné u vSech Zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni
antikoncepci. Pro podrobnéjsi udaje o rGznych rizicich v dasledku pouzivani kombinované hormonalni
antikoncepce si preététe bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Novynette uZivat®.

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 10): deprese, zmény nalady, bolest hlavy, nevolnost, bolest bficha,
bolest prsu, citlivost prsi, zvyseni t€lesné hmotnosti.

Mené casté (mohou se vyskytnout az u 1 osoby ze 100): zadrzovani tekutin, snizeni sexualni zadostivosti,
migréna, zvraceni, prijem, vyrazka, koptivka, zvétSeni prst.

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 1 000): precitlivélost, zvySeni sexualni Zadostivosti, podrazdéni

o¢i zpusobené kontaktnimi Cockami, kozni onemocnéni (erythema nodosum, erythema multiforme),

abnormalni stér z délozniho hrdla, vytok z prsi, sniZeni télesné hmotnosti. Skodlivé krevni sraZeniny v Zile

nebo tepné, naptiklad:

e v noze nebo chodidle (tj. hluboké Zilni trombdza);

e v plicich (j. plicni embolie);

e srde¢ni zachvat;

e cévni mozkova piihoda;

e priznaky malé cévni mozkové ptihody nebo docasné cévni mozkové prihody zndmé jako tranzitorni
ischemicka ataka (TIA);

e krevni srazeniny v jatrech, zaludku/sttevech, ledvinach nebo oku.

Sance, 7e se u Vas objevi krevni srazenina, mohou byt vyssi, pokud mate jina onemocnéni, ktera zvysuji riziko

(pro vice informaci o podminkach, které zvysuji riziko krevnich srazenin, a o pfiznacich krevni srazeniny viz

bod 2)

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti muzete ptispet k ziskani vice informaci o bezpeé¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Novynette uchovavat
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Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu za EXP. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimi dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C, v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Novynette obsahuje
Lécivymi latkami jsou desogestrel a ethinylestradiol. Jedna potahovana tableta obsahuje 20 mikrogrami
ethinylestradiolu a 150 mikrogramii desogestrelu.

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety: bramborovy $krob, kyselina stearova, tocoferol-alfa, monohydrat laktosy, magnesium-stearat,
koloidni bezvody oxid kfemicity, povidon K30, chinolinova Zlut’ (E104).

Potahova vrstva tablety: hypromelosa, makrogol 6000, propylenglykol.

Jak pripravek Novynette vypada a co obsahuje toto baleni

Svétlezluté kulaté bikonvexni potahované tablety o priméru 6 mm, na jedné strané vyrazeno P9, na druhé
stran¢ vyrazeno logo Griinenthal.

PVC/PVDC/ALl blistry po 21 tabletach s oznacenymi dny v tydnu (kalendéini blistr), pfibalova informace, 3
etikety na blistr a papirova krabicka. Etikety obsahuji preklad textu uvedeného na blistru.

Velikost baleni:
3x21 tablet.

Upozornéni:
Text na blistru je v portugalsting.

Preklad textu uvedeného na vnitinim obalu (blistru):
Seg: pondéli

Ter: ttery

Qua: stieda

Qui: ctvrtek

Sex: patek

Sab: sobota

Dom: nedéle

EXP.: expirace
Lote: ¢islo Sarze

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Gedeon Richter Plc., Gyomréi Gt 19-21, 1103 Budapest, Mad’arsko

SoubéZny dovozce:
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RONCOR s.r.0., &.p. 271, 251 01 Cestlice, Ceska republika

Prebaleno

RONCOR s.r.0., ¢.p. 271,251 01 Cestlice, Ceska republika

Galmed, a.s., Marsala Rybalka 28, 273 08 Pchery Theodor, Ceska republika

MEDIAP, spol. s.r.o Dostihova 678, SluSovice, 763 15, Ceska republika

SVUS Pharma a.s., Smetanovo nabiezi 1238/20a, 500 02 Hradec Kralové, Ceska republika
DITA vyrobni druzstvo invalidi, Stranského 2510, 390 34 Tébor, Ceska republika
Alliance Healthcare s.r.o., Podle Trati 624/7, 108 00 Praha 10 — Malesice, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 29. 2. 2024

15



