Sp. zn. sukls87387/2022, sukls118034/2023, sukls120188/2023
Pribalova informace: Informace pro uzivatele

Ebelya 150 mikrogramii/30 mikrogramu obalené tablety
levonorgestrelum/ethinylestradiolum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité adaje.

e  Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

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

e  Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

e  Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému Iékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Diilezité véci, které je ti‘eba védét o kombinované hormonalni antikoncepci (CHC).

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

e  Mirmn¢ zvysuji riziko krevni srazeniny v zilach a tepnach, zvlast¢ v prvnim roce nebo pfi
znovuzahajeni kombinované hormonalni antikoncepce po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

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

Co naleznete v pribalové informaci

Co je pripravek Ebelya a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Ebelya uZivat
Jak se ptipravek Ebelya uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Ebelya uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

—

Co je pripravek Ebelya a k ¢emu se pouZiva

e Piipravek Ebelya jsou kontracep¢ni (antikoncepcni) pilulky a uzivaji se k zabranéni t€hotenstvi.

e Kazd4 tableta obsahuje malé mnozstvi dvou riiznych zenskych hormonti, konkrétné levonorgestrel

a ethinylestradiol.
e Kontracep¢ni pilulky obsahujici dva hormony se nazyvaji ,,kombinované* pilulky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Ebelya uZivat

Obecné poznamky
Predtim, nez za¢nete uzivat piipravek Ebelya si prectéte informace o krevnich srazeninach v bode¢ 2.
Je zvlasté dulezité, abyste si piecetla ptiznaky krevnich srazenin - viz bod 2 ,,Krevni srazeniny“.

Predtim, nez za¢nete uzivat ptipravek Ebelya, se Vas lékat zepta na nekteré otazky tykajici se vasi
osobni anamnézy a anamnézy vasich blizkych ptibuznych. Lékai vam rovnéz zméii krevni tlak a v
zavislosti na vaSem individualnim stavu mize také provést néktera dalsi vySetfeni.

V této piibalové informaci jsou popsany nékteré situace, kdy byste méla prerusit uzivani piipravku
Ebelya nebo kdy miize byt spolehlivost pfipravku Ebelya snizena. V téchto situacich byste bud’

nem¢la mit pohlavni styk, nebo musite ucinit dal$i, nehormonalni, antikoncep¢ni opatteni, napt. pouzit
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kondom nebo jinou bariérovou metodu. Nepouzivejte metodu pravidelného cyklu nebo teplotni
metodu. Tyto metody mohou byt nespolehlivé, protoze ptipravek Ebelya ovliviiuje zmény télesné
teploty a cervikalniho hlenu béhem mésice.

Piipravek Ebelya, podobné jako jina hormonalni kontraceptiva, nechrani proti infekci HIV
(AIDS) ani Zadné jiné sexualné prenosné nemoci.

NeuZivejte piipravek Ebelya:

Neuzivejte ptipravek Ebelya, pokud mate jakykoli ze stavii uvedenych nize. Pokud mate nize uvedeny

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

by pro Vas byla vhodné;jsi.

e jestlize mate (nebo jste mela) krevni srazeninu v krevni cévé v nohach (hluboka Zilni trombéza,
DVT), plicich (plicni embolie, PE) nebo v jinych organech;

e pokud vite, ze mate poruchu postihujici Vasi krevni srazlivost — naptiklad 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 mate nebo jste mela srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu;

e pokud mate (nebo jste méla) anginu pectoris (stav, ktery zptsobuje tézkou bolest na hrudi a mtze
byt prvni znamkou srde¢niho zachvatu) nebo tranzitorni ischemickou ataku (TIA — docCasné
pfiznaky cévni mozkové piihody);

e pokud mate n€ktery z nasledujicich stavii, které mohoud zvysit riziko vzniku srazeniny v tepnach:
— tézky diabetes (cukrovka) s poskozenim krevnich cév;

— velmi vysoky krevni tlak;
— velmi vysoka hladina tukd v krvi (cholesterol nebo triglyceridy);
— onemocnéni oznacované jako hyperhomocysteinémie;

pokud mate (nebo jste méla) typ migrény oznaCované jako ,migréna s aurou”;

jestlize mate (nebo jste méla) zanét slinivky brisni (pankreatitidu);

pokud mate (nebo v minulosti méla) onemocnéni jater a jaterni funkce jesté nejsou v norme;

pokud mate (nebo jste méla) nador jater;

pokud mate (nebo jste méla) nebo existuje podezieni na rakovinu prsu nebo pohlavnich organt;

pokud mate jakékoliv nevysvétlitelné krvaceni z pochvy;

jestliZe jste téhotna;

pokud mate hepatitidu C (zanét jater) a uzivate 1éCivé ptipravky obsahujici

ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir nebo

sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (viz také bod 2 Dalsi 1é€ivé ptipravky a pifipravek Ebelya);

o jestlize jste alergicka na 1écivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v
bod¢ 6). Alergicka reakce muize zplsobit svédéni, vyrazku nebo otok.

Pokud se nektery z téchto stavli objevi poprvé v prubéhu uzivani ptipravku Ebelya, okamzité prestante
piipravek uzivat a obratte se na svého lékare. Do té doby, muzete pouzit metodu nehormonalni
prevence.

Upozornéni a opatieni

Promluvte si se svym lékafem predtim, nez zacnete uzivat piipravek Ebelya. V nékterych situacich
musite dbat zvlaStni opatrnosti pfi uzivani ptipravku Ebelya nebo jakékoliv jiné kombinované
hormonalni antikoncepce a mtize byt nezbytna pravidelna kontrola vasim lékatem.

Kdy mate kontaktovat svého 1ékare?

Vyhledejte rychlou Iékafskou pomoc

- pokud si vSimnete moznych znamek krevni sraZeniny, kterda miZe znamenat, Ze mate krevni
srazeninu v noze (tj. hluboka Zilni tromboza), krevni sraZzeninu v plicich (j. plicni embolie), srdecni
pfihodu nebo cévni mozkovou piihodu (viz bod "Krevni srazeniny* nize).

Pro popis priznakid téchto zavaznych nezadoucich ucinkd si prosim piectéte ,JJak rozpoznat krevni

srazeninu‘,




Informujte svého lékai‘e, pokud se Vas tyka néktery z nasledujicich stavi

V nékterych situacich musite dbat zvlastni opatrnosti pii uzivani pripravku Ebelya nebo jakékoliv jiné

kombinované hormonalni antikoncepce a mize byt nezbytna pravidelna kontrola vasim lékafem.

Pokud se na vés vztahuje jakykoliv z nésledujicich stavii, musite informovat svého 1ékaie predtim, nez

zaénete s uzivanim piipravku Ebelya. Také pokud se jakykoliv z nésledujicich stavli vyskytne nebo

zhorsi béhem uzivani ptipravku Ebelya, musite se poradit se svym lékafem:

e pokud nékdo z vaSich ptimych pribuznych méa nebo mél rakovinu prsu;

e pokud koufite;

e pokud mate onemocnéni jater nebo zlucniku;

e pokud mate cukrovku (diabetes);

e pokud trpite depresi; Nékteré zeny, které uzivaly hormonalni antikoncepci véetné ptipravku
Ebelya, uvadély depresi a depresivni naladu. Deprese miize byt tézka a mtize nékdy vést k
myslenkam na sebevrazdu. Pokud u Vas dojde ke zméné nalady a objevi se piiznaky deprese,
obrat'te se pro odbornou radu co nejdfive na svého lékare.

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

e pokud mate systémovy lupus erytematodes (SLE — onemocnéni, které postihuje Vas imunitni
systém);

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

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

e pokud mate zvysené hladiny tukt v krvi (hypertriglyceridémie) nebo pozitivni rodinnou anamnézu
tohoto onemocnéni. Hypertriglyceridémie souvisi se zvySenym rizikem rozvoje pankreatitidy
(zanét slinivky biisni);

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

e pokud mate epilepsii (viz bod ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a piipravek Ebelya®);

e pokud jste pravé porodila, mate zvySené riziko krevnich srazenin. M¢la byste se zeptat svého
I€kare, jak brzy po porodu mizete zacit uzivat ptipravek Ebelya;

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

e pokud mate kieCové Zily;
pohlavnich hormonti, napf. ztratu sluchu, porfyrii (onemocnéni krve), kozni puchyikovité
onemocnéni béhem téhotenstvi (téhotensky herpes), nervové onemocnéni, pfi némz se objevuji
nenadalé pohyby téla (Sydenhamova chorea);

e pokud mate nebo jste méla chloasma (zlatohnédé pigmentové skvrny, tzv. ,.t€hotenské skvrny*,
zvlaste v obliceji); v takovém piipade se vyvarujte ptimému vystaveni slunecnimu svétlu nebo
ultrafialovému zafeni;

e pokud se u Vas objevi priznaky angioedému, jako je otok obliceje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo
potize s polykanim nebo koptivka spolu s dusnosti, okamzité kontaktujte 1€kare. Pripravky
obsahujici estrogeny mohou zptisobit nebo zhorsit piiznaky dédi¢ného a ziskané¢ho angioedému;

KREVNI SRAZENINY

Uzivani kombinované hormondlni antikoncepce, jako je ptipravek Ebelya, zvySuje u vas riziko vzniku
krevni srazeniny ve srovnani s jejim neuzivanim. Ve vzacnych pfipadech mtze krevni sraZzenina
zablokovat krevni cévy a zpisobit vazné problémy.

Krevni srazeniny se mohou vyvinout

e v zilach (oznacuje se jako ,,zilni trombo6za®, ,,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 smrtelné.

Je diilezité si pamatovat, Ze celkové riziko skodlivé krevni sraZeniny v disledku pfipravku
Ebelya je malé.

JAK ROZPOZNAT KREVNI SRAZENINU



Vyhledejte okamzitou lékaiskou pomoc, pokud si vSimnete nékteré/ho z nasledujicich znamek nebo
piiznaki.

Mate nékteré z téchto znamek? Cim pravdépodobné trpite?

e otok jedné nohy nebo podél zZily na noze nebo Hluboka zilni trombdza
chodidle, zvlasté doprovazeny:
e Dbolesti nebo citlivosti v noze, kterd miize byt
pocitovana pouze vstoje nebo pii chlizi
e zvySenou teplotou postizené nohy
e zmeénou barvy kiiZze na noze, napt. zblednuti,
z¢ervenani nebo zmodrani

e nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého Plicni embolie
dychani

e nahly kasel bez ziejmé pficiny, ktery mize zplsobit
vykaslavani krve

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

e t&zké toceni hlavy nebo zavrat’

¢ rychly nebo nepravidelny srde¢ni tep

e t&zka bolest bricha

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

téchto ptiznak, jako je kasel nebo dusnost, mohou byt

zaménény za mirnéjsi onemocnéni, jako je infekce dychacich

cest (napf. ,,nachlazeni®).

Priznaky se nejc¢astéji objevuji na jednom oku: Trombodza retinalni zily
e okamzita ztrata zraku nebo (krevni srazenina v oku)
e bezbolestné rozmazané videéni, které muze prejit do ztraty

zraku
e bolest na hrudi, nepfijemny pocit na hrudi, tlak na hrudi, Srdecni piihoda

pocit tize na hrudi

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 vyzatujici do zad,
Celisti, hrdla, paze a bticha

e poceni, pocit na zvraceni, zvraceni nebo zavraté

e extrémni slabost, izkost nebo dusnost

e rychly nebo nepravidelny srdecni tep

¢ nahla slabost nebo necitlivost obliceje, paze nebo nohy, Cévni mozkova piihoda
zv1aste na jedné stran¢ téla

e nahla zmatenost, problémy s fe¢i nebo porozuménim

e nahl¢ potiZe se zrakem na jednom nebo obou ocich

e nahlé potiZze s chizi, zavraté, ztrata rovnovahy nebo
koordinace

e nahla, zdvazna nebo prodlouzena bolest hlavy neznamé
priciny

e ztrata védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu

Nékdy mohou byt ptiznaky cévni mozkové ptihody kratké s
témet okamzitym a plnym zotavenim, ale méla byste i tak
vyhledat okamzitou 1ékafskou pomoc, protoze mizete mit
riziko dal$i cévni mozkové ptihody.

e otok a lehké zmodrani koncetiny Krevni srazeniny blokujici
e t€7ka bolest bficha (nahla ptihoda biisni) jiné cévy

KREVNI SRAZENINY V ZILE



Co se miuzZe 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 ucinky jsou vSak vzacné. Nejcasteji se
objevuji v prvnim roce pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce.

e Pokud se vytvofi krevni sraZenina v zile v noze nebo chodidle, mtize zpisobit hlubokou zilni
trombozu (DVT).

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

e Velmi vzacné se muze krevni srazenina vytvofit v Zile v jiném orgénu, jako je oko (tromboza
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 miize byt také vyssi, pokud znovu zahgjite uzivani kombinované hormonalni

antikoncepce (stejny nebo odlisny ptipravek) po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

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

Kdyz ukon¢ite uzivani pripravku Ebelya, vrati se riziko krevni sraZzeniny k normalni Grovni béhem
nekolika tydnd.

Jaké je riziko rozvoje krevni srazeniny?
Riziko zavisi na Vasem ptirozeném riziku VTE a na typu kombinované hormonalni antikoncepce,
jakou uzivate.
Celkové riziko krevni srazeniny v noze nebo plicich (DVT nebo PE) u ptipravku Ebelya je malé.
- Z 10000 Zen, které nepouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci, a nejsou t¢hotné, se
u dvou z nich vyvine krevni srazenina béhem jednoho roku.
- Z 10 000 zen, které pouzivaji ptipravek Ebelya, se asi u 5-7 vyvine krevni srazenina béhem
jednoho roku.
- Riziko, ze se u vas vyvine krevni srazenina, se 1isi podle vasi osobni 1ékatfské anamnézy (viz
nize ,,Faktory, které zvySuji riziko krevni srazeniny*).
- Ze 100 000 zen, které jsou t€hotné, asi 60 Zen za rok mtze mit krevni srazeninu.

Faktory, které zvysuji riziko krevni sraZeniny v Zile

Riziko krevni srazeniny u ptipravku Ebelya je malé, ale néktera onemocnéni riziko zvysuji. VasSe

riziko je vyssi, pokud:

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

e nékdo z vasich pfimych pfibuznych mél krevni srazeninu v noze, plicich nebo jiném organu v
mladém véku (napt. do 50 let véku). V tomto ptipadé byste mohla mit dédi¢nou poruchu srazeni
krve;

e potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite z diivodu tirazu nebo onemocnéni nebo pokud
mate nohu v sadie. Mlze byt nutné uzivani ptipravku Ebelya pferusit na n€kolik tydnl pred
operaci nebo kdyz mate omezenou pohyblivost. Pokud musite pterusit uzivani ptipravku Ebelya,
zeptejte se svého 1ékare, kdy jej mizete 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, ktera mate.

Cestovani letadlem (> 4 hodiny) mtze docasné zvysit riziko krevni srazeniny, zvlast¢ pokud mate
nekteré z dalSich uvedenych faktord.

Je dulezité, abyste informovala svého 1ékate, pokud se Vas nekteré z téchto stavi tykaji, i kdyz si
nejste jista. Vas 1ékar mize rozhodnout, Ze je tfeba uzivani piipravku Ebelya ukongit.

Pokud se néktery z vyse uvedenych stavii zméni v prub&hu uzivani ptipravku Ebelya, naptiklad se u
ptimého ptibuzného vyskytne trombdza z nezndmého diivodu nebo pokud se zvysi Vase télesna
hmotnost, porad’te se s lékafem.

KREVNI SRAZENINY V TEPNE
Co se miiZe stat, pokud se v tepné vytvori krevni sraZenina?
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Podobné jako krevni srazenina v Zile, mize sraZenina v tepné zpusobit zavazné problémy. Mize
napiiklad zpusobit srde¢ni ptihodu nebo cévni mozkovou piihodu.

Faktory, které zvySuji riziko krevni sraZeniny v tepné
Je dilezité si pamatovat, ze riziko srde¢ni piihody nebo cévni mozkové ptihody pfi uzivani ptipravku
Ebelya je velmi malé, ale miize se zvySovat:
e se zvySujicim se vékem (nad 35 let veéku);
e pokud koufite. Pii uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je pfipravek Ebelya,
je doporuceno, abyste prestala koufit. Pokud nejste schopna piestat koufit a je Vam vice nez
35 let, mtize Vam lékat poradit, abyste pouzivala jiny typ antikoncepce;
e pokud mate nadvahu;
e pokud mate vysoky krevni tlak;
e pokud mél Vas piimy piibuzny srde¢ni piithodu nebo cévni mozkovou ptihodu v mladém veéku
(do 50 let veéku). V tomto piipade€ mate také vyssi riziko srdecni ptihody nebo cévni mozkové
ptihody;
e pokud Vy nebo nékdo z Vasich ptimych ptibuznych ma vysokou hladinu tuka 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 (cukrovku).

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

Pokud se néktery z vyse uvedenych stavii zméni v prubehu uzivani piipravku Ebelya, naptiklad
zacnete koufit, u pifimého pfibuzného se vyskytne tromboza z neznamého dtivodu nebo pokud se zvysi
Vase télesna hmotnost, porad'te se s 1ékarem.

Ebelya a rakovina

U Zen uzivajicich kombinované pilulky je o néco malo Cast&ji pozorovan karcinom prsu, ale neni
znamo, zda je to zptisobeno 1é¢bou. Je napiiklad mozné, Ze je u Zen uzivajicich kombinované pilulky
zjisténo vice nadort proto, Ze jsou lékarem Castéji vySetiovany. Vyskyt nddord prsu se pozvolna
snizuje po ukonceni uzivani kombinované hormonalni kontracepce. Je dilezité, abyste si pravidelné
kontrolovala prsa, a pokud si nahmatate bulku, kontaktujte svého lékare.

Ve vzacnych ptipadech byly u uzivatelek pilulek hlaseny ptfipady benignich (nezhoubnych) nadort
jater a jesté vzacnéji maligni (zhoubné) nadory jater. Mate-li nezvyklou prudkou bolest biicha,
kontaktujte svého lékare.

U dlouhodobych uzivatelek peroralni antikoncepce byly Castéji pozorovany nadory délozniho Cipku
nez u zen, které antikoncepci neuzivaly; je ale nejasné, do jaké miry je to ovlivnéno odliSnym
sexudlnim chovanim a jinymi faktory jako je lidsky papilloma virus (HPV).

Psychické poruchy

Nekteré zeny, které uzivaly hormonalni antikoncepci véetné€ ptipravku Ebelya, uvadély depresi a
depresivni naladu. Deprese muze byt t€zka a mtize nékdy vést k myslenkdm na sebevrazdu. Pokud u
Vas dojde ke zméné nalady a objevi se ptiznaky deprese, obrat’te se pro odbornou radu co nejdiive na
svého lékare.

Krvaceni mezi menstruacemi

Béhem prvnich né€kolika mésict, kdy uzivate pripravek Ebelya, miiZzete mit neo¢ekavané krvaceni
(krvaceni mimo dny bez uzivani tablet). Pokud toto krvaceni trva déle nez n¢kolik mésict nebo pokud
zacne az po n¢kolika mésicich, musi vas lékat vysettit jeho pric¢inu.

Co musite udélat, pokud se neobjevi krvaceni v dobé bez uzivani tablet
Pokud jste tablety uzivala spravné, pokud jste nezvracela a neméla zavazny prijem a pokud neuzivate
zadné dalsi 1éky, je vysoce nepravdépodobné, ze byste byla té¢hotna.



Pokud se o¢ekavané krvaceni neobjevi dvakrat po sobé, mizZete byt té¢hotna. Kontaktujte okamzité
svého 1ékare. Nezahajujte uzivani dal$iho baleni, pokud si nejste jista, Ze nejste téhotna.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ebelya

Informujte svého I¢kaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzivala nebo které mozna budete uzivat. Rovnéz sdélte kterémukoli jinému lékati nebo zubafi, ktery
vam predepisuje jiny 1ék (nebo vydavajicimu lékarnikovi), ze uzivate pripravek Ebelya. Mohou vas
informovat, zda musite pouzivat dalsi kontracepcni opatteni (naptiklad kondom), a pokud ano, jak
dlouho.

Neuzivejte ptipravek Ebelya, pokud mate hepatitidu C (zanét jater) a uzivate 1é¢ivé pripravky
obsahujici ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir nebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, protoze tyto ptipravky mohou zpisobit zvySeni hodnot
funk¢nich jaternich testl (zvySeni jaterniho enzymu ALT).

Pred zacatkem l1écby témito 1éCivymi pripravky Vam l€kar piedepiSe jiny typ antikoncepce.
Pripravek Ebelya mtzete opét zacit uzivat ptiblizné 2 tydny po ukonceni této 1€cby (viz bod
Neuzivejte ptipravek Ebelya).

Nekteré 1éky mohou snizit uc¢innost pfipravku Ebelya pii zabranéni téhotenstvi nebo mohou vyvolat
neocekavané krvaceni. Mezi tyto 1éky patii Iéky pouzivané k 1é¢bé nasledujicich chorob:

- epilepsie (napf. primidon, fenytoin, barbituraty, karbamazepin, oxkarbazepin);

- tuberkuldzy (napf. rifampicin);

- HIV infekce a infekce virem hepatitidy typu C (tzv. inhibitory proteazy a nenukleosidové

inhibitory reversni transkriptazy, napf. ritonavir, nevirapin, efavirenz);

- mykotickych (houbovych) infekcei (napi. griseofulvin, itrakonazol, vorikonazol, flukonazol);

- bakterialnich infekci (napf. troleandomycin)

- artritidy, artrozy (etorikoxib);

- vysokého krevniho tlaku v plicnich cévach (bosentan);

- rostlinné piipravky obsahujici tfezalku teckovanou.

Ptipravek Ebelya mtze ovlivnit G¢inek dalsich 1€kt, naptiklad:
- 1éku obsahujicich cyklosporin;
- antiepileptik lamotrigin (soub&ézné uzivani miize vést ke zvysené frekvenci zachvati);
- theofylinu (pouzivany pii dychacich obtizich);
- tizanidinu (pouzivany k 1é¢bé€ bolesti svald a/nebo svalovych kieci).

Pred uzitim jakehokoli léku pozadejte svého lékaie nebo lékarnika o radu.

Piipravek Ebelya s jidlem a pitim
Ptipravek Ebelya mtze byt uzivan s jidlem nebo bez jidla, s trochou vody, je-li potieba.

Laboratorni testy
Pokud potiebujete krevni test, feknéte svému lékati nebo laboratornimu personalu, Ze uzivate pilulku,
protoze peroralni antikoncepce muze ovliviiovat vysledky n€kterych testi.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Tehotenstvi
Pokud jste téhotna, nesmite uzivat piipravek Ebelya. Pokud otéhotnite b€hem uzivani pripravku

Ebelya, musite okamzité prestat uzivat tablety a kontaktovat svého 1ékare. Jestlize chcete otéhotnét,
muzete prestat tablety uzivat kdykoliv (také viz “Pokud chcete piestat uzivat piipravek Ebelya”).

Kojeni




Uzivani ptipravku Ebelya neni obecné doporuc¢ovano, pokud Zeny koji. Pokud chcete uzivat pilulku
b&hem kojeni, kontaktujte svého 1ékare.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neexistuji informace, které by naznacovaly, Ze uzivani ptipravku Ebelya ovliviiuje fizeni dopravnich
prostiedkti nebo obsluhovéani stroja.

Piipravek Ebelya obsahuje laktosu a sacharosu.
Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, poradte se se svym lékafem, nez
zacCnete tento léCivy pfipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Ebelya uziva

Vzdy uZzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého 1ékate. Pokud si nejste jista, porad'te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Uzijte jednu tabletu ptipravku Ebelya kazdy den, a pfipadn€ zapijte malym mnozstvim vody. Méla
byste ji uzivat kazdy den pfiblizn¢ ve stejnou dobu.

Blistr obsahuje 21 tablet. Kazda tableta je ozna¢ena dnem v tydnu, kdy by se m¢la uzit. Pokud
napiiklad zaénete ve stiedu, uzijte tabletu, vedle niZ je napsano ,,St*. Postupujte dle sméru Sipky na
blistru, dokud neuZijete vSech 21 tablet.

Potom neuzivejte Zadné tablety po dobu 7 dnd. V priibéhu téchto 7 dni bez tablet (jinak ozna¢ovanych
jako tyden bez 1éCby nebo tyden vynechani tablet) by mélo dojit ke krvaceni. Toto tzv. ,,krvaceni

z vysazeni® se objevuje obvykle 2. nebo 3. den v tydnu bez tablet.

8. den po posledni tableté piipravku Ebelya (to je po sedmidennim vynechdni) za¢néte s uzivanim
nasledujiciho blistru, i kdyZ krvaceni neptestalo. To znamena, ze byste méla zahajit uzivani
nasledujiciho blistru stejny den v tydnu a ze krvaceni z vysazeni by se mélo objevit ve stejny den
kazdého mésice.

Pokud uzivate ptipravek Ebelya timto zplsobem, jste také chranéna pred t€hotenstvim i behem 7 dn,
kdy tablety neuzivate.

Zahajeni uzivani prvniho baleni piipravku Ebelya

o  Pokud jste v predchdzejicim mésici Zadnou hormondlni antikoncepci neuzivala
Zacnéte s uzivanim piipravku Ebelya v prvni den cyklu (to je prvni den vasi menstruace). Pokud
zacnete uzivat piipravek Ebelya prvni den vasi menstruace, budete okamzité chranéna pred
téhotenstvim. Také muzete zacit 2. — 5. den cyklu, ale potom musite pouzivat dal$i ochranna
opatieni (naptiklad kondom) po dobu prvnich 7 dni.

e Prechod z jiné kombinované hormonalni antikoncepce, vaginalniho krouzku nebo naplasti
S uzivanim pfipravku Ebelya muzete zacit nejlépe v den po posledni ucinné tableté (posledni
tableta obsahujici 1é¢ivou latku) vasi predchazejici antikoncepce, ale nejpozdéji v den, ktery
nasleduje po obdobi bez uzivani vasi pfedchozi antikoncepce (nebo po posledni neaktivni tableté
vasi predchozi antikoncepce). Pokud provadite zménu z kombinovaného antikoncepéniho
vaginalniho prouzku nebo néplasti, postupujte dle doporuceni vaseho lékate.

e  Prechod z metody antikoncepce obsahujici pouze progestogen (progestogen obsahujici tablety,
injekce, implantat nebo nitrodelozni télisko uvolnujici progestogen, IUD)
Kterykoliv den muzete prejit z tablety obsahujici pouze progestogen (z implantatu nebo
nitrodé€lozniho téliska v den jeho odstranéni, z injek¢niho pfipravku v den, kdy ma byt podana
dalsi injekce), ale ve vSech téchto pripadech musite pouzivat dalsi ochranna opatfeni (napiiklad
kondom) béhem prvnich 7 dnti uzivani tablety.

e Po potratu



Postupujte dle rady vaseho 1ékare.

e Po porodu
Po porodu miizete zacit uzivat ptipravek Ebelya mezi 21. a 28. dnem. Pokud zacnete pozdéji nez
28. den, musite béhem prvnich sedmi dnil uzivani ptipravku Ebelya pouzivat tzv. bariérovou
metodu (naptiklad kondom). Pokud jste po porodu méla pohlavni styk pted (op&tovnym)
zahajenim uzivani ptipravku Ebelya, musite si byt nejprve jista, zZe nejste t€hotna, nebo musite
pockat do dalsi menstruace.

e  Pokud kojite a chcete zacit (znovu) uzivat pripravek Ebelya proti poceti
Prectéte si odstavec ,,Kojeni®.

Zeptejte se svého 1ékate v pripadé, Ze si nejste jista, kdy mate zacit piipravek Ebelya uzivat.

JestliZe jste uzila vice pripravku Ebelya, nezZ jste méla

Nebyly hlaseny zadné piipady zavaznych nezadoucich uc¢inkt po uziti prili§ mnoha tablet piipravku
Ebelya. Pokud uzijete n¢kolik tablet najednou, potom miiZete trpét pocitem na zvraceni nebo
zvracenim. Mladé divky mohou krvacet z pochvy.

Pokud jste uzila piili§ mnoho pilulek Ebelya nebo pokud zjistite, ze dité uzilo nékolik tablet, pozadejte
svého l1ékate nebo l1ékarnika o radu.

JestliZe jste zapomnéla uZzit pripravek Ebelya

e Pokud se opozdite 0 méné neZ 12 hodin s uzitim tablety, nebude ochrana pted téhotenstvim
snizena. Uzijte tabletu, jakmile si vzpomenete a dalsi tablety uzijte v obvykly ¢as (i kdyby to mélo
znamenat, Ze uZzijete dvé tablety ve stejny den). V tomto pfipadé nemusite pouzit dalsi
antikoncep¢ni metodu.

e Pokud se s uzitim tablety opozdite o vice nez 12 hodin, ochrana pied t¢hotenstvim miize byt
sniZzena. Cim vice tablet zapomenete uzit, tim vétsi je riziko sniZzeni ochrany pied ot¢hotnénim.

Pokud jste zapomnéla uzit pilulku, postupujte podle nize uvedenych pokynti:

e Vice nezZ jedna vynechana tableta v tomto baleni
Kontaktujte svého 1ékare.

e Jedna tableta vynechana v 1. tydnu
Uzijte zapomenutou tabletu, jakmile si vzpomenete, i kdyby to znamenalo, Ze musite uzit dvé
tablety soucasné¢. Pokracujte s uzivanim nasledujicich tablet v obvyklou dobu a pouzivejte dal$i
antikoncep¢ni opati‘eni po dobu dalSich 7 dnti, naptiklad kondom. Pokud jste méla pohlavni styk
v tydnu pied vynechanim tablety nebo pokud jste zapomnéla zahajit uzivani tablet po obdobi bez
uzivani tablet, existuje riziko t€¢hotenstvi. V takovém piipadé kontaktujte svého 1ékare.

e Jedna tableta vynechana v 2. tydnu
Uzijte zapomenutou tabletu, jakmile si vzpomenete, i kdyz by to znamenalo, ze musite uzit dvé
tablety soucasné. Pokracujte s uzivanim tablet v obvykly ¢as. Ochrana pied t¢hotenstvim neni
sniZena a neni nutné pouzit dalsi antikoncep¢ni opatieni.

e Jedna tableta vynechana v 3. tydnu
Muzete si zvolit mezi dvéma moznostmi:
1) Uzijte zapomenutou tabletu, jakmile si vzpomenete, 1 kdyz by to znamenalo, Ze musite uzit dveé
tablety soucasné. Pokracujte s uzivanim tablet v obvykly ¢as. Misto obdobi bez tablet piejdéte
rovnou na dalsi baleni.
Velmi pravdépodobné budete menstruovat (krvaceni z vysazeni) na konci druhého baleni, ale

rrrrrr
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2) Také mizete ukonéit uzivani souc¢asného baleni a pfejit rovnou na sedmidenni obdobi bez tablet
(zaznamenejte si den, kdy jste zapomnéla tabletu uzit). Pokud chcete zah4jit uzivani tablet z
nového baleni ve vaSem obvyklém dni pro zahéjeni, zkrat'te obdobi bez 1écby na méné nez 7 dnii.

Pokud postupujete podle vySe uvedenych doporuceni, budete nadale chranéna pred ot€hotnénim.
e Pokud jste zapomn¢la uzit tabletu v baleni a nedojde u vas ke krvaceni v prvnim obdobi bez tablet,

muze to znamenat, Ze jste t¢hotna. Nez prejdete na dalsi baleni, je nutné, abyste kontaktovala
svého Iékare.

Nekolik zapomenutych Pozéadejte o radu svého l¢kare
tablet v 1 blistru >
ano
‘ » Denl-7 | ‘ Meéla jste sex v tydnu pred zapomenutou tabletou?
euZzijte zapomenutou tabletu
* nasledujicich 7 dnech pouzivejte bariérovou
metodu (kondom)
*douzivejte blistr
Pouze 1zapomenuta Den 8 -14 uzijte zapomenutou tabletu
~er . v > —> D .
tableta (uZzit4 o vice nez edouzivejte blistr

12 hodin pozdé&ii)

suZijte zapomenutou tabletu
*douzivejte blistr

svynechte interval bez uzivani tablet
e7acndte rovnon s novim hlistrem

L— | Denl5-24 | |

eokamzité ukonceté uzivani tablet

ezacnéte interval bez uzivani (maximaln¢ 7 dni
véetné zapomenuté tablety)

*potom zacnéte s novym blistrem
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Co musite udélat v piipadé zvraceni nebo téZkého prujmu

Pokud zvracite béhem 3-4 hodin od uziti tablety nebo mate tézky prujem, existuje riziko, ze 1é¢ivé
latky v pilulce nebudou zcela vstfebany do vaseho téla. Situace je podobna tomu, kdyZz zapomenete
tabletu uzit. Po zvraceni nebo priijmu musite co nejdiive uzit jinou tabletu ze zasobniho baleni. Pokud
je to mozné, uzijte ji behem 12 hodin od doby, kdy normalné uzivate svou tabletu. Pokud to neni
mozné nebo jiz 12 hodin uplynulo, méla byste postupovat dle doporuceni uvedeného v Casti ,,Jestlize
jste zapomnéla uzit ptipravek Ebelya“.

Oddaleni menstrua¢niho krvaceni: co musite védét

I kdyz to neni doporuceno, oddalit menstruacni krvaceni (krvaceni z vysazeni) mizete pfimym
pokra¢ovanim v uzivani nového baleni ptipravku Ebelya namisto obdobi bez tablet. Druhé baleni
vyuzivejte do konce. Pti uzivani druhého baleni se u Vas miize vyskytnout $pinéni (kapicky nebo
flicky krve) nebo nepravidelné krvaceni. Po obvyklém sedmidennim obdobi bez tablet pokracujte
nasledujicim balenim.

MiiZete poZadat svého lékaie o radu predtim, neZ se rozhodnete odddlit si menstruacni krvdceni.

Zména prvniho dne menstruace: co musite védét

Pokud uzijete tablety dle pokyni, potom za¢ne menstruacni krvaceni/krvaceni z vysazeni v tydnu bez
tablet. Pokud chcete tento den zménit, proved’te to zkracenim obdobi bez tablet (ale nikdy ne
prodlouzenim — 7 dni je maximum!). Napftiklad, pokud vase obdobi bez tablet zacina v patek a vy
chcete provést zménu na utery (o 3 dny dfive), musite zacit s uzivanim nového baleni o 3 diive nez
obvykle. Pokud obdobi bez tablet zkratite ptiliS (naptiklad na 3 nebo mén¢ dni), nemusi se u Vas

v tomto obdobi bez tablet objevit Zadné krvaceni. Muze se ale vyskytnout $pinéni (kapicky nebo flicky
krve) nebo nepravidelné krvaceni.

Pokud si nejste jista, jak postupovat, zeptejte se svého Iékaie.

Pokud chcete prestat uzivat pripravek Ebelya
Pripravek Ebelya muzete ptestat uzivat kdykoliv budete chtit. Pokud nechcete oté¢hotnét, pozadejte
svého lékare o radu tykajici se dalSich spolehlivych metod kontroly poceti.

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

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny Iéky, mize mit i tento ptipravek nezadouci U¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky

Okamzité vyhledejte 1ékate, pokud se u Vas objevi néktery z nasledujicich priznaki angioedému:
otok obliceje, jazyka a /nebo hrdla a/nebo obtize s polykanim nebo koptivka spolu s dusnosti (viz
také bod 2 ,,Upozornéni a opatieni®).

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 podrobnéjsi udaje o riznych rizicich v disledku pouzivani kombinované
hormonalni antikoncepce si pieététe bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek

Ebelya uzivat®.

Nasledujici nezadouci Gc¢inky byly pozorovany pfi pouzivani piipravku Ebelya:
Casté (mohou se vyskytnout azu 1 z 10 Zen)

- vaginalni zanét (zanét pochvy) vcetné houbové infekce (kandidozy);

- zmény nalady vcetné deprese, zmény libida (sexualni touhy);

- nervozita, zavraté;
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- poruchy zraku;

- akné;

- pocit na zvraceni, zvraceni, bolesti biicha (bolest Zaludku);

- Dbolesti prsou, citlivost prsou, zvétSeni prsou, sekrece (vytok) z prsni zlazy, menstruacni bolesti,
zmeéna sily menstruacniho krvaceni, zvySena sekrece z pochvy, chybé&jici menstruacniho krvaceni;

- hromadéni tekutiny v tkénich;

- zmény télesné hmotnosti (zvySeni nebo snizeni)

- bolest hlavy.

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout azu 1 ze 100 Zen)

- zmény chuti k jidlu (zvyseni nebo sniZeni);

- kiece v bfise, nadymani;

- prjem;

- zvétSeni prsu;

- kozni vyrazka, hnédo-zluté pigmentové znaménka v obliceji (chloasma) s rizikem pfetrvavani a
nadmérné ochlupeni téla a obliceje, vypadavani vlast;

- svédéni nebo vystouplé bulky na kizi;

- zvySeny krevni tlak, zména hodnot tukd v krvi;

- zadrzovani tekutiny;

- migréna.

Vzacné (mohou se vyskytnout azu 1 z 1000 Zen)
¢ nesnaSenlivost kontaktnich cocek
o alergické reakce
o vytok z prsti
e vytok z pochvy
e zvySena hladina krevniho cukru (glukézova intolerance);
¢ Zloutenka zplisobena zpomalenim odtoku zluce;
e 7ilni tromboembolie;
e tepenni tromboembolie;
¢ snizeni hladiny kyseliny listové v krvi;
e erythema nodosum (charakterizované bolestivymi zarudlymi uzliky ktize);
o Skodlivé krevni srazeniny v Zile nebo tepné, napiiklad:
o v noze nebo chodidle (tj. hluboka zilni trombdza);
v plicich (tj. plicni embolie);
srdecni piihoda;
cévni mozkova piihoda;
priznaky malé cévni mozkové piihody nebo docasné cévni mozkové prihody znamé jako
tranzitorni ischemicka ataka (TIA);
o krevni srazeniny v jatrech, zaludku/stievech, ledvinach nebo oku

O O O O

Sance, Ze se u Vas objevi krevni sraZenina, mohou byt vyssi, pokud mate jind onemocnéni, kterd
zvySuji riziko (pro vice informaci o podminkach, které zvysuji riziko krevnich srazenin, a o ptiznacich
krevni srazeniny viz bod 2).

Velmi vzicné (mohou se vyskytnout azu 1 zeny z 10 000):

- nadory jater;

- koptivka, bolestivy otok kiize a sliznic (angioedém), zavazna anafylatické reakce;
- erythema multiforme (vyrazka, ktera zptsobuje Cervené skvrny nebo viidky);

Dalsi zavazné nezadouci G¢inky, jako jsou krevni sraZzeniny, nadory jater, rakovina prsu nebo
délozniho hrdla vyskytujici se u uzivatelek kombinované antikoncepce viz bod 2.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):
- zhorSeni ptiznakt dédi¢ného a ziskaného angioedému
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Nasledujici nezadouci G¢inky byly hlaseny €astéji u Zzen pouzivajich hormonalni antikoncepci, ale neni

jasné, zda jsou ji zptisobeny (viz bod 2: Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Ebelya

uzivat)

- zvySeni krevniho tlaku

- zanét zrakového nervu, ktery miize vést k castecné nebo tplné ztrate zraku, krevni srazenina
v céve sitnice;

- zhorSeni kieCovych zil;

- zanét slinivky bfisni pfi souCasné zavazné poruse metabolismu tuki;

- zanét tlustého stieva v disledku nedostate¢ného piivodu krve;

- poskozeni jater (napt. hepatitida (zanét jater), porucha funkce jater);

- choroby Zlu¢niku véetné zlucovych kament;

- specifické onemocnéni krve zptisobujici poskozeni ledvin (hemolyticko-uremicky syndrom)

- puchyfovita vyrazka (herpes gestationis);

- urdity typ nedoslychavosti (otoskleroza);

- zhorSeni urcitého vzacného onemocnéni imunitniho systému (systémovy lupus erythematodes);

- zhorseni metabolické choroby s poruchou tvorby ¢erveného krevniho barviva (porfyrie);

- zhorSeni uré¢itého onemocnéni s mimovolnimi pohyby (Sydenhamsova chorea, tanec svatého
Vita);

- zhorseni chronického zanétu stiev (Crohnova choroba a ulcerdzni kolitida);

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

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému Iékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky mizete 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 ucCinkti muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Ebelya uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Uchovévejte pii teploté do 25 °C.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ebelya obsahuje

Lécivymi latkami jsou:

Lécivymi latkami jsou levonorgestrel a ethinylestradiol. Jedna obalena tableta obsahuje

levonorgestrelum 150 mikrogramt a ethinylestradiolum 30 mikrogramd.

Dalsimi slozkami jsou:
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Jadro tablety: monohydrat laktosy, kukuti¢ny Skrob, povidon 30, mastek, magnesium-stearat
Obalova vrstva tablety: sacharosa, povidon 90, makrogoly, uhli¢itan vapenaty, mastek, oxid titani¢ity
(E171), glycerol 85 %, montanglykolovy vosk, zluty oxid zelezity (E 172)

Jak pripravek Ebelya vypada a co obsahuje toto baleni
Tablety Ebelya jsou zluté, lesklé, kulaté bikonvexni obalené tablety.

Ptipravek Ebelya je dostupny v kalendainich balenich:
Baleni s 21 obalenymi tabletami

Baleni s 3x21 obalenymi tabletami

Belani s 6x21 obalenymi tabletami

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
HEATON k.s.

Na Pankraci 332/14

140 00 Praha 4

Ceska republika

Vyrobce
Haupt Pharma Miinster GmbH

Schleebriiggenkamp 15
48159 Miinster
Némecko

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika Ebelya
Slovenska republika  Ebelya 150 mikrogramov/30 mikrogramov obalené tablety

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 17. 5. 2023.
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