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Ptibalova informace: Informace pro uZzivatelky

Tanielle 0,060 mg/0,015 mg potahované tablety

gestoden/ethinylestradiol

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

e

Jedna se o nejspolehlivéjsi reverzibilni metody antikoncepce, pokud jsou pouzivany spravné.
Mirné zvysuji riziko krevni srazeniny v zilach a tepnach, zvlasté v prvnim roce nebo pii
znovuzahajeni uzivani kombinované hormonalni antikoncepce po pauze trvajici 4 tydny
nebo déle.

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

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nezZ zacnete tento pripravek uZivat.

Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otdzky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€karnika.

Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t¢inkd, sd€lte to svému 1ékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

QR kod odkazujici na www.sukl.cz/leciva/antikoncepce

Nejnovejsi schvalené edukacni materialy pro pacienta k tomuto 1é¢ivému piipravku jsou

k dispozici po sejmuti QR koédu umisténého v pribalové informaci a na vn€jSim obalu za pomoci
chytrého telefonu. Stejné informace jsou rovnéz dostupné na webové strance
www.sukl.cz/leciva/antikoncepce

Co naleznete v této pribalové informaci

1.
2.
3.
4.
5.
6.

1.

2.

Co je pripravek Tanielle a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zagnete p¥ipravek Tanielle uzivat
Jak se ptipravek Tanielle uziva

Mozné nezadouci G¢inky

Jak ptipravek Tanielle uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Tanielle a k ¢emu se pouZiva

Tanielle jsou peroralni antikoncepcni pilulky a uzivaji se k zabranéni ot€hotnéni.

Jedna Zluta tableta obsahuje malé mnozstvi dvou riiznych Zenskych hormonti, konkrétné
gestodenu a ethinylestradiolu.

Jedna bila tableta neobsahuje Zadnou 1é¢ivou latku a nazyva se tableta placeba.
Antikoncepcni pilulky, které obsahuji 2 hormony, se nazyvaji ,,kombinované* pilulky.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Tanielle uZivat

Obecné poznamky
Predtim, nez zacnete uZzivat pfipravek Tanielle, si pfectéte informace o krevnich srazeninach v
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bode¢ 2.
Je zvlasté dulezité, abyste si ptecetla pfiznaky krevnich srazenin - viz bod 2 ,,Krevni
srazeniny*.

Predtim, nez budete moci zacit uzivat Tanielle, polozi Vam Iékai n€kolik otdzek ohledné
anamnézy Vasi a VaSich nejblizSich pfibuznych. Lékat Vam také zméti krevni tlak a bude-li to
potieba, provede néktera dalsi vySetieni.

V této pribalové informaci je popsano nekolik situaci, kdy mate ptipravek Tanielle piestat uzivat,
nebo kdy mtze dojit k oslabeni u¢inku Tanielle. V takovych ptipadech se mate nechranéného
pohlavniho styku vyvarovat, nebo navic pouzit n€které dal§i nehormonalni ochranné prostiedky,
napft. kondom, nebo jinou ochrannou metodu.

Nepouzivejte metodu urceni plodnych a neplodnych dnti dle kalendare nebo na zakladé méteni
bazalni teploty. Tyto metody nejsou spolehlivé, protoze pii uzivani ptipravku Tanielle dochazi
ke zménam télesné teploty a hustoty hlenu délozniho ¢ipku. Tanielle, stejné jako jina
hormonalni antikoncepce, nechrani proti infekci HIV (AIDS), nebo jakymkoliv jinym
sexualné pFenosnym nemocem.

Neuzivejte pripravek Tanielle
Neuzivejte Tanielle, pokud mate jakykoli ze stavii uvedenych nize. Pokud mate niZze uvedeny
stav, musite informovat svého Iékate. Vas 1ékai s Vami prodiskutuje, jaka jina antikoncepcni
metoda by pro Véas byla vhodna.

e Pokud jste alergicka na ethinylestradiol nebo gestoden, nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

e Tento pripravek obsahuje lecithin (ziskany ze sdji). Pokud jste alergicka na arasidy
nebo soju, neuzivejte tento 1é¢ivy piipravek.

e Pokud mate (nebo jste méla) krevni sraZzeninu v krevni cévé v dolnich koncetinach
(hluboka Zilni tromboza, 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 jste nékdy méla srdecni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu.

e Pokud mate (nebo jste nékdy mela) anginu pectoris (stav, ktery zptisobuje t€Zkou
bolest na hrudi a mtze byt prvni znamkou srdecniho zachvatu) nebo tranzitorni
ischemickou ataku (TIA — doc¢asné piiznaky cévni mozkové piihody).

e Pokud mate néktera z nasledujicich onemocnéni, ktera zvysuji riziko srazeniny
v tepnach, jako je:

- tézky diabetes s poskozenim krevnich cév

- velmi vysoky krevni tlak

- velmi vysoka hladina tukt v krvi (cholesterol nebo triglyceridy)
- onemocnéni ozna¢ované jako hyperhomocysteinemie.

e Pokud mate (nebo jste nékdy méla) typ migrény oznacovany jako migréna s aurou.

e Pokud mate (nebo jste nékdy mela) onemocnéni jater a jaterni funkce jesté nejsou
normalni.

e Pokud mate (nebo jste nékdy mela) nador jater.

e Pokud mate (nebo jste nékdy mela), nebo je u Vas podezieni na nador prsu, nebo
nadory pohlavnich organt.

e Pokud trpite neobjasnénym vagindlnim krvacenim.

e Pokud mate hepatitidu C (zanét jater) a uzivate 1écivé ptipravky obsahujici
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir nebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (viz také bod ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a piipravek
Tanielle®).
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Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Tanielle se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Kdy mate kontaktovat svého Iékate?

Vyhledejte naléhavou lékaiskou pomoc

pokud si vSimnete moznych znamek krevni srazeniny, ktera mize znamenat, Ze mate
krevni srazeninu v dolni konceting (tj. hluboka zilni trombdza), krevni srazeninu v plicich
(tj. plicni embolie), srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu (viz bod "Krevni
srazeniny* nize).

Pro popis ptiznakt téchto zadvaznych nezddoucich ucinkd si, prosim, prectéte ,,Jak
rozpoznat krevni srazeninu®.

Informujte svého 1ékare, pokud se Vas tyka néktery z nasledujicich stavii.
Pokud se stav vyvine nebo se zhorsi b€hem uzivani piipravku Tanielle, mate také informovat

svého 1ékare.

V nékterych situacich mizete potfebovat pti uzivani piipravku Tanielle nebo jiné kombinované
hormonalni antikoncepce zvlastni péci a mize byt potieba, aby Vas Vas Iékar pravidelné
vysetfoval.

- Pokud mate Crohnovu chorobu nebo ulcer6zni kolitidu (chronické zanétlivé stievni
onemocnéni).

- Pokud mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS - porucha srazeni krve, ktera vede
k selhani ledvin).

- Pokud mate srpkovitou anémii (dédi¢né onemocnéni cervenych krvinek).

- Pokud mate zvySené hladiny tukti v krvi (hypertriglyceridémie) nebo pozitivni rodinnou
anamnézu tohoto onemocnéni. Hypertriglyceridémie souvisi se zvySenym rizikem rozvoje
pankreatitidy (zanét slinivky bfisni).

- Pokud potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*).

- Pokud jste pravé porodila, mate zvySené riziko krevnich srazenin. Zeptejte se svého 1ékare,
jak brzy po porodu muZete zacit uzivat ptipravek Tanielle.

- Pokud mate zanét zil pod kiizi (povrchova tromboflebitida).

- Pokud jste méla zmény pigmentace na obliceji (chloasma) béhem téhotenstvi nebo pii
uzivani jinych antikoncepc¢nich pilulek. V tom piipad¢ se béhem uzivani piipravku
Tanielle vyhnéte pfimému slune¢nimu zateni.

- Pokud se u Vas objevi ptiznaky angioedému, jako je otok obliceje, jazyka a/nebo hrdla
a/nebo potize s polykanim nebo koptivka spolu s dusnosti, okamzité kontaktujte 1ékare.
Ptipravky obsahujici estrogeny mohou zptsobit nebo zhorsit ptiznaky dédi¢ného a
ziskaného angioedému.

Pokud mate jakékoli pochybnosti ohledn¢ uzivani pripravku Tanielle, nevahejte se poradit se
svym lékafem nebo lékarnikem.

KREVNI SRAZENINY
UZzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je ptipravek Tanielle, zvySuje Vase riziko
rozvoje krevni srazeniny v porovnani s jejim neuzivanim. Ve vzacnych pfipadech mtze krevni
srazenina zablokovat krevni cévy a zpusobit vazné problémy.
Krevni srazeniny se mohou vyvinout

o v zilach (oznacuje se jako Zilni trombdza, Zilni tromboembolismus nebo VTE)

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

Je dulezité si pamatovat, Ze celkové riziko Skodlivé krevni sraZeniny v diisledku pripravku
Tanielle je malé.

JAK ROZPOZNAT KREVNI SRAZENINU
Vyhledejte rychlou Iékai'skou pomoc, pokud si v§imnete nékteré/ho z nasledujicich znamek nebo
priznak.

Mate nékteré z téchto znamek? Cim pravdépodobné trpite?

e Otok dolni koncetiny nebo podél Zily na dolni Hluboka Zilni tromboza
koncetiné nebo chodidle, zvlasté doprovazeny:

- bolesti nebo citlivosti v dolni konéeting,
ktera miZe byt pocitovana pouze vstoje
nebo pfi chizi

- zvySenou teplotou postizené dolni koncetiny

- zménou barvy klize na dolni konceting, napft.
zblednuti, zCervenani nebo zmodrani.

e Nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo Plicni embolie
rychlého dychani

o nahly kasel bez zfejmé piiciny, ktery mize
zpusobit vykaslavani krve

e ostra bolest na hrudi, ktera se miize zvySovat pri
hlubokém dychéni

e t&zké toceni hlavy nebo zavrat

e rychly nebo nepravidelny srdecni tep

o t&zka bolest zaludku.

Pokud si nejste jista, informujte svého 1ékare, protoze nekteré
z téchto priznak, jako je kaSel nebo dusnost, mohou byt
zaméneny za mirn€j$i onemocnéni, jako je infekce dychaciho
traktu (napf. nachlazeni).

Ptiznaky se nejcastéji objevuji na jednom oku: Tromboza retinalni zily
e okamzita ztrata zraku nebo (krevni srazenina v oku)

e bezbolestné rozmazané vidéni, které mize piejit do
ztraty zraku.

e Bolest na hrudi, nepohodli, tlak, tize Srdec¢ni zachvat
e pocit stlaceni nebo plnosti na hrudi, v pazi nebo
pod hrudni kosti

e plnost, porucha traveni nebo pocit duseni

e nepiijemné pocity v horni ¢asti téla vyzatrujici do
zad, Celisti, hrdla, paze a bticha

e poceni, nevolnost, zvraceni nebo zavrate

e extrémni slabost, tizkost nebo dusnost

e rychly nebo nepravidelny srdecni tep.

4/16



e Nahla slabost nebo necitlivost obli¢eje, horni nebo dolni | Cévni mozkova ptihoda
koncetiny, zvlasté na jedné strané téla

e nahla zmatenost, problémy s fec¢i nebo porozuménim

e nahlé potize se zrakem na jednom nebo obou ocich

e nahlé potiZze s chiizi, zavrate, ztrata rovnovahy nebo
koordinace

e nahla, zdvazna nebo prodlouzena bolest hlavy neznamé
pric¢iny

e ztrata védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu.

Neékdy mohou byt piiznaky cévni mozkové ptihody kratké

s témeéf okamzitym a plnym zotavenim, ale mate vyhledat
okamzitou lékafskou pomoc, protoze mtzete mit riziko dalsi
cévni mozkové piihody.

e  Otok a lehké zmodrani koncetiny Krevni srazeniny blokujici
e t&7ka bolest bficha (akutni bficho). jin¢ cévy

KREVNI SRAZENINY V ZILE

Co se miuzZe stat, pokud se v Zile vytvori krevni sraZenina?

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

e  Pokud se vytvoti krevni srazenina v Zile v dolni koncetin¢ nebo chodidle, mtize
zpusobit hlubokou zilni trombézu (DVT).

e Pokud krevni sraZenina vycestuje z dolni koncetiny a usadi se v plicich, mtize zptsobit
plicni embolii.

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

Kdy je riziko rozvoje krevni srazZeniny v Zile nejvyssi?

Riziko rozvoje krevni srazeniny v Zile je nejvyssi v prvnim roce uzivani kombinované
hormonalni antikoncepce. Riziko mtize byt také vyssi, pokud znovu zahajite 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 kombinovanou
hormonalni antikoncepci neuzivala.

Kdyz ukoncite uzivani pripravku Tanielle, vrati se Vase riziko krevni srazeniny k normalni
urovni béhem nékolika tydna.

Jaké je riziko rozvoje krevni sraZeniny?

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

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

- Z 10000 zen, které nepouZzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci, a
nejsou t¢hotné, se u dvou z nich vyvine krevni srazenina béhem jednoho roku.

- Z 10000 Zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici
levonorgestrel, norethisteron nebo norgestimat, se asi u 5-7 vyvine krevni srazenina
b&hem jednoho roku.

- Z 10 000 Zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici

5/16




gestoden, jako je ptipravek Tanielle, se asi u 9 az 12 Zen vyvine krevni sraZzenina
béhem jednoho roku.

Riziko, ze se u Vas vyvine krevni srazenina, se lisi podle Vasi 1ékarské anamnézy (viz
nize ,,Faktory, které zvysuji Vase riziko krevni sraZzeniny*).

Riziko rozvoje krevni sraZeniny
za rok

Zeny, které neuZivaji/nepouZivaji kombinovanou Asi 2 7z 10 000 Zen
hormonalni pilulku/naplast/krouzek a nejsou t€hotné

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

Zeny, které uzivaji ptipravek Tanielle Asi 9-12 z 10 000 zen

Faktory, které zvySuji VaSe riziko krevni sraZeniny v Zile
Riziko krevni srazeniny u ptipravku Tanielle je malé, ale néktera onemocnéni riziko zvysuji.
Vase riziko je vyssi:

pokud mate velkou nadvahu (index t&lesné hmotnosti neboli BMI nad 30 kg/m?).
pokud n€kdo z Vasich piimych ptibuznych mél krevni srazeninu v noze, plicich nebo
jiném organu v mladém véku (napt. do 50 let véku). V tomto pfipad¢ byste mohla mit
dédi¢nou poruchu srazeni krve.

pokud pottebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite z diivodu trazu nebo
onemocnéni, nebo pokud mate nohu v sadie. Mtize byt nutné uzivani piipravku Tanielle
prerusit na nékolik tydni pied operaci, nebo kdyz mate omezenou pohyblivost. Pokud
musite prerusit uzivani pripravku Tanielle, zeptejte se svého 1ékate, kdy jej miizete zacit
znovu uzivat.

se zvySujicim se vékem (zv1aste nad 35 let).

pokud jste porodila pted mén¢ nez ne€kolika tydny.

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

Cestovani letadlem (> 4 hodiny) miZe docasné¢ zvysit Vase riziko krevni srazeniny,

zvlasté pokud mate nékteré z dalSich uvedenych faktord.

Je dulezité, abyste informovala svého 1ékate, pokud se Vas nékteré z téchto stavi tykaji, 1 kdyz
si nejste jista. Vas 1ékar se mize rozhodnout, Ze je tfeba uzivani ptipravku Tanielle ukondit.
Pokud se néktery z vyse uvedenych stavli zméni v pribehu uzivani ptipravku Tanielle,
naptiklad se u pfimého piibuzného vyskytne tromboza z neznamého diivodu nebo pokud se
zvysi Vase télesna hmotnost, porad’te se s 1ékafem.

KREVNI SRAZENINY V TEPNE

Co se mizZe stat, pokud se v tepné vytvori krevni sraZenina?

Podobné jako krevni srazenina v zile, mize sraZzenina v tepné zptisobit zavazné problémy.
Muize napiiklad zpisobit srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou ptihodu.

Faktory, které zvySuji VaSe riziko krevni sraZeniny v tepné
Je dulezité si pamatovat, Ze riziko srde¢niho zachvatu nebo cévni mozkové ptihody pfi uzivani
pripravku Tanielle je velmi malé, ale miize se zvySovat:

Se zvySujicim se vékem (nad 35 let veku).

Pokud koutite. Pii uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je pfipravek
Tanielle, je doporuceno, abyste ptestala koufit. Pokud nejste schopna pfestat koufit a je
Vam vice nez 35 let, miize Vam 1ékat poradit, abyste pouzivala jiny typ antikoncepce.
Pokud mate nadvahu.

Pokud mate vysoky krevni tlak.

Pokud mél V48§ piimy ptibuzny srdec¢ni zachvat nebo cévni mozkovou piithodu

v mladém véku (do 50 let véku). V tomto ptipadé mate také vyssi riziko srde¢niho
zachvatu nebo cévni mozkové prihody.
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e  Pokud Vy nebo nékdo z Vasich pfimych ptibuznych ma vysokou hladinu tuku v krvi
(cholesterol nebo triglyceridy).
e  Pokud mate migrény, zvlast¢ migrény s aurou.
e  Pokud mate problém se srdcem (chlopenni vadu, poruchu rytmu oznacenou jako fibrilace
sini).
e  Pokud mate cukrovku.
Pokud mate vice nez jeden z téchto stavii nebo pokud je néktery z nich zvlasté zavazny, mize
byt riziko rozvoje krevni srazeniny jesté zvyseno.

Pokud se nektery z vyse uvedenych stavli zméni v prubehu uzivani ptipravku Tanielle,
napiiklad za¢nete koufit, u pfimého ptibuzného se vyskytne trombéza z nezndmého divodu
nebo pokud se zvysi Vase télesna hmotnost, porad’te se s I¢kaiem.

Pripravek Tanielle a rakovina

Rakovina prsu se vyskytovala o néco €astéji u zen uzivajicich kombinované tablety, ale nebyla
prokazana primé souvislost se vznikem tohoto onemocnéni. Je mozné, tyto zeny byly zkratka
peclivéji a Castéji vysetfeny, tedy Ze rakovina prsu byla zjiSténa dfive.

U zen uzivajicich kombinovanou pilulku po relativné dlouhou dobu byly hlaSeny ptipady
antikoncepce, nebo sexualnim chovanim a dal$imi faktory, jako je infekce tzv. lidskym
papilomavirem.

Vyskyt nadorti prsu se postupné snizuje po preruseni uzivani kombinované hormondlni
antikoncepce. Pravidelna kontrola prsi je velmi dilezita. Pokud si nahmatate bulku, kontaktujte
svého 1ékare.

Ve vzacnych piipadech byl u Zen uzivajicich antikoncepc¢ni pilulky hlasen vyskyt benignich
jaternich nadorti, a velmi vzacné i malignich. Pokud se u Vas vyskytne neobvykle silna bolest
bticha, kontaktujte svého 1ékare.

Psychické poruchy

Nékteré Zeny, které uzivaly hormonalni antikoncepci, véetné piipravku Tanielle, uvadély depresi
a depresivni naladu. Deprese muze byt tézka a mize n€kdy vést k myslenkdm na sebevrazdu.
Pokud u Vas dojde ke zméné nalady a objevi se priznaky deprese, obrat'te se pro odbornou radu
co nejdfive na svého 1ékare.

Krvaceni mezi periodami

Béhem prvnich né€kolika mésicti uzivani ptipravku Tanielle se mlze objevit neocekavané
krvaceni (krvaceni mimo dny s placebem). Pokud toto krvaceni trva déle nez n€kolik meésict,
nebo kdyZz za¢nete krvacet az po nékolika meésicich, Vas 1ékar musi vySettit pficinu.

Co musite udélat, jestliZe se béhem dnii s placebem neobjevi krvaceni

Jestlize jste uzivala vSechny Zluté aktivni tablety spravné, nezvracela jste, nebo netrpéla vleklym
prijmem a neuzivala zadné jiné 1éky, je velmi nepravdépodobné, ze byste byla t€hotna.

Jestlize se o¢ekavané krvaceni nedostavi dvakrat za sebou, je mozné, ze jste t¢hotna. Okamzité
informujte svého 1ékafe. Dalsi baleni za¢néte uzivat jen tehdy, mate-li jistotu, Ze nejste téhotna.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Tanielle

Informujte svého 1ékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzivala, nebo které mozna budete uzivat. Vzdy informujte 1ékaie o v§ech 1écich nebo
rostlinnych ptipravcich, které jiz uzivate, vcetné téch, které jsou dostupné bez lékarského
predpisu. Upozornéte také ostatni lékare, vCetné zubarti, ktefi Vam predepisuji jiné 1éky, Ze
uzivate ptipravek Tanielle.

V piipadé potfeby Vam doporuci jina ochranna opatfeni (napt. kondom), a pokud ano, na jak
dlouhou dobu.

Nékteré 1éky mohou mit vliv na hladiny pfipravku Tanielle v krvi, mohou sniZit a¢innost
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pripravku Tanielle v prevenci pi‘ed otéhotnénim, nebo mohou zpusobit neo¢ekavané
krvaceni.
Jedna se o nasledujici 1éky:
- léky, které se uzivaji k 1écbe:
e epilepsie (napf. primidon, fenytoin, barbituraty, karbamazepin, oxakarbazepin nebo
topiramat, felbamat)
e tuberkuldzy (napf. rifampicin)
infekce HIV a hepatitidy typu C (tzv. inhibitory proteazy a non-nukleosidové inhibitory
reverzni transkriptazy, jako ritonavir, nevirapin, efavirenz)
plisiiovych infekci (napt. griseofulvin)
artritidy, artrozy (etorikoxib)
vysokého krevniho tlaku v plicnich cévach (bosentan)
bylinna [écba trezalkou teckovanou.

Tanielle miZze ovlivnit ucinek jinych léki, napf.:
e  cyklosporinu
e antiepileptika lamotriginu (muaze vést k vétsi Cetnosti zachvatit)
e theofylinu (pouzivaného k 1é¢bé dychacich obtizi)
e tizanidinu (pouzivaného k 1é¢b¢ bolesti svalti a/nebo svalovych kieci).

Neuzivejte ptipravek Tanielle, jestlize mate hepatitidu (zanét jater) typu C a uzivate 1é¢ivé
ptipravky obsahujici ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir nebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, protoze tyto piipravky mohou zptisobit zvySeni hodnot
funkénich jaternich testti (zvySeni jaterniho enzymu ALT).

Pred zahajenim [éCby témito 1é¢ivymi ptipravky Vam lékar predepise jiny typ antikoncepce.
Ptipravek Tanielle miizete znovu zacit uzivat ptiblizné 2 tydny po ukonceni této 1écby. Viz bod
,Neuzivejte piipravek Tanielle®.

Poradte se se svym [ékarem nebo lékarnikem predtim, nez zacnete uzivat jakykoli lecivy pripravek.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét,

porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem piedtim, nez za¢nete tento 1€Civy pripravek uzivat.

Tehotenstvi

Pokud jste t€éhotna, nesmite ptipravek Tanielle uzivat. Pokud otéhotnite béhem uzivani ptipravku
Tanielle, musite jej okamzité piestat uzivat a kontaktovat svého lékate. Jestlize se chystate
ot¢hotnét, miizete uzivani ptripravku Tanielle kdykoliv pterusit (viz také bod ,,Pokud chcete prestat
ptipravek Tanielle uzivat”™).

Kojeni
Uzivani ptipravku Tanielle se obecné u kojicich zen nedoporucuje. Cheete-li tento 1€k v pribéhu
kojeni uzivat, porad’te se se svym lékarem.

Laboratorni testy
Informujte svého lékare a personal v laboratofi o tom, Ze uzivate hormondlni antikoncepci, protoze
hormonalni antikoncepce miize ovlivnit vysledky nékterych testa.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Vliv kombinace ethinylestradiol/gestoden na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyl
studovan. Neni pravdépodobné, Ze by pripravek Tanielle ovlivnil Vasi schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje. Jako nezadouci ucinek byla hlasena zavrat’. Pokud pocitite zavrat, nefid’te ani
neobsluhujte stroje, dokud nevymizi.
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Pripravek Tanielle obsahuje laktozu a sojovy lecithin
Pokud Vam lékar sd€lil, ze nesnésite neékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1écivy ptipravek uzivat.

Jestlize jste alergicka na araSidy nebo sdju, neuzivejte tento 1écivy piipravek.

Tento pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena4, Ze je v
podstate “bez sodiku”.

3. Jak se pripravek Tanielle uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynil svého lékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jista, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Kdy a jak se pripravek Tanielle uziva
Kazdy blistr obsahuje 24 aktivnich zlutych tablet a 4 bilé tablety placeba.

Tyto barevné odliSené tablety ptipravku Tanielle jsou sefazeny v poradi, jak maji byt uzivany.
Jeden blistr obsahuje 28 tablet.

Uziva se jedna tableta ptipravku Tanielle kazdy den, dle potieby se zapijeji vodou, s jidlem nebo
nalacno, ale mate ji uzivat kazdy den pfiblizné ve stejnou dobu.

Nezaméiite tablety: zluté tablety uzivejte prvnich 24 dnti a po zbylé ¢tyfi dny uzivejte bilé tablety.
Poté zahajte uzivani tablet z dalSiho blistru (24 zlutych a poté 4 bilé tablety). Mezi dvéma blistry
neni zadn4 prestavka.

Z divodu rozdilného slozeni tablet je nutné vzit si prvni tabletu z levého horniho rohu a tablety
uzivat pravidelné kazdy den. Kvuli spravnému potradi uzivejte tablety ve sméru Sipek na blistru.

Piiprava blistru

Pro Vasi kontrolu je soucasti baleni 7 stitkli s predtisténymi sedmi dny v tydnu pro kazdy blistr
piipravku Tanielle. Vyberte si Stitek, ktery za¢ina dnem, kdy si berete prvni tabletu. Napf. jestlize
zaCinate ve stfedu, pouzijte Stitek, ktery za¢ina ,,ST”.

Poté nalepte odpovidajici stitek do levého horniho rohu blistru na pozici ,,Start”. Nyni méate
oznaceny den nad kazdou tabletou, takze si mizete zkontrolovat, jestli jste tabletu opravdu uzila.
Tablety mate uzivat v pofadi oznac¢eném Sipkami.

Béhem ¢tyt dnti, po které uzivate bilé tablety s placebem (placebo dny), byste méla zacit krvacet
(také se nazyva krvaceni po vysazeni). Obvykle za¢ina druhy nebo tfeti den po uziti posledni zluté
aktivni tablety pfipravku Tanielle. Jakmile doberete posledni bilou tabletu, mate zacit s uzivanim
tablet z nového blistru, a to 1 v ptipadé, Ze stale krvacite. To znamena, ze mate zacit uzivat tablety
z nového blistru ve stejny den v tydnu a menstruace se ma kazdy mésic dostavit ve stejné dny.
Pokud uzivate pripravek Tanielle podle navodu, jste chranéna pied nechténym oté¢hotnénim také
béhem 4 dnt, kdy uZzivate tablety s placebem.

Kdy muzZete zacit s prvnim blistrem?

Jestlize jste minuly mésic neuzivala hormonalni antikoncepci

Vezméte si prvni tabletu ptipravku Tanielle prvni den cyklu (tzn. prvni den menstrua¢niho
krvaceni). Pokud za¢nete uzivat piipravek Tanielle prvni den menstruace, budete okamzité
chranéna proti ot€hotnéni. MiiZete také zacit tablety uzivat 2. az 5. den menstrua¢niho krvéceni,
v tom piipad¢ je vSak tieba pouzit dal§i metodu zabranéni otéhotnéni (napi. kondom) po dobu
prvnich 7 dni.
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Pokud prechazite z jiné kombinované antikoncepcni pilulky, kombinovaného antikoncepcniho
vaginalniho krouzku nebo naplasti

Ptipravek Tanielle miiZzete zacit uzivat nejlépe hned nasledujici den po uziti posledni aktivni
tablety (posledni tableta obsahujici 1é¢ivé latky) pfedchoziho antikoncepéniho piipravku, ale
nejpozdéji v den nésledujici po obvyklém intervalu bez uzivani tablet (nebo po uziti posledni
placebové tablety) Vasi predchozi antikoncepce. Kdyz prechazite z kombinovaného
antikoncepcéniho vaginalniho krouzku nebo naplasti, fid’te se doporuc¢enim lékare.

Pokud prechazite z antikoncepcni metody obsahujici pouze progesteron (pilulka obsahujici pouze
progesteron, injekce, implantat, nebo z nitrodélozniho téliska uvolnujictho progesteron - IUD)

V ptipadég ptechodu z tablet obsahujicich pouze progesteron mutizete zacit uzivat ptipravek Tanielle
kterykoliv den (v pfipadé¢ prechodu z implantatu nebo nitrodélozniho téliska v den, kdy byl
implantat odstranén, v ptipadé piechodu z injekéni antikoncepce v den, kdy ma byt aplikovana
dalsi injekce).

Ve vSech pfipadech musite pouzit dal$i metodu antikoncepce (napi. kondom) béhem prvnich 7 dni
uzivani tablet.

Po potratu
Dodrzujte pokyny svého 1ékare.

Po porodu

Pripravek Tanielle mtizete zacit uzivat mezi 21. a 28. dnem po porodu. Pokud za¢nete uzivani
pozdéji, musite pouZit navic i tzv. bariérovou metodu (napt. kondom) béhem prvnich sedmi dnt
uzivani piipravku Tanielle.

Pokud jste méla po porodu pohlavni styk jesté predtim, nez jste zacala ptipravek Tanielle uzivat,
musite si byt jista, ze nedoslo k otéhotnéni, nebo musite pockat do dal§iho menstruacniho
krvaceni.

Jestlize kojite a chcete zacit uzivat pripravek Tanielle (znovu) po porodu
Prectéte si bod ,,Kojeni”.

Pokud si nejste jista, kdy zadit, porad’te se se svym lékafem.

JestliZe jste uZila vice tablet pripravku Tanielle, neZ jste méla

Pokud jste uzila vice zlutych tablet najednou, miize se objevit pocit na zvraceni, zvraceni a
krvaceni z vysazeni. Krvaceni z vysazeni se mize objevit i u divek, které jesté nemaji menstruaci,
pokud omylem uziji tento ptipravek.

JestliZe jste zapomnéla uZzit pripravek Tanielle

Posledni ctyfti tablety ve €tvrté fade blistru jsou tablety placeba. Pokud n€kterou z téchto tablet
zapomenete uzit, nebude to mit na spolehlivost pfipravku Tanielle zadny vliv. Zapomenutou
tabletu placeba vyhod'te.

Pokud zapomenete uzit Zlutou, aktivni tabletu (tablety 1-24 Vaseho blistru), musite ud¢lat
nasledujici:
e Pokud se uziti tablety opozdi o méné neZz 12 hodin, neni antikoncepcni ochrana narusena.
Tabletu uzijte okamzité, jakmile si vzpomenete, a dalsi tabletu pak uZijte v obvyklou dobu.

e Pokud se uZiti tablety opozdi o vice neZ 12 hodin, mtZe byt antikoncepcni ochrana
snizena. Cim vice tablet zapomenete uzit, tim vyssi je riziko otéhotnéni.

Riziko nedplné ochrany proti nechténému téhotenstvi je vyssi, pokud zapomenete uzit Zlutou
tabletu na zacatku, nebo na konci blistru. Proto dodrzujte nasledujici pravidla (také viz diagram

nize):
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o JestliZe jste zapomnéla uZit vice neZ jednu tabletu z tohoto blistru: Kontaktujte svého
1ékate.

o JestliZe jste zapomnéla uZit jednu tabletu mezi 1. a 7. dnem (prvni Fada)
Vezmeéte si zapomenutou tabletu, jakmile si na ni vzpomenete, i kdybyste si méla vzit dve tablety
najednou. Poté pokracujte v uzivani tablet v obvyklou dobu a po dobu dalSich sedmi dnil
pouzivejte dalsi ochranu, naptiklad kondom. Pokud jste méla v pfedchozich 7 dnech pohlavni styk,
je tieba vzit v uvahu moznost oté¢hotnéni. V tomto ptipadé kontaktujte, prosim, svého lékate.

o JestliZe jste zapomnéla uZit jednu tabletu mezi 8. a 14. dnem (druha Fada)
Vezmeéte si zapomenutou tabletu, jakmile si na ni vzpomenete, i kdybyste si méla vzit dve tablety
najednou. Poté pokracujte v uzivani tablet v obvyklou dobu. Ochrana proti ot€hotnéni neni snizena
a Vy nepotiebujete zddné dalsi ochranné prostiedky.

JestliZe jste zapomnéla uzit jednu tabletu mezi 15. a 24. dnem (tieti nebo ¢tvrta rada)
Mizete si vybrat mezi dvéma moznostmi:

1. Vezméte si zapomenutou tabletu, jakmile si vzpomenete, i kdybyste si méla vzit dvé tablety
najednou. Poté pokracujte v uzivani tablet v obvyklou dobu. Namisto uziti bilych placebo tablet z
tohoto blistru je zlikvidujte a zacnéte uzivat tablety z nového blistru. (Prvni den bude potom jiny).
Velmi pravdépodobné budete mit menstruaci na konci druhého blistru, tedy v dob¢, kdy budete
uzivat bilé tablety placeba, ale béhem druhého blistru mtizete zacit slabé, nebo jakoby menstruacné
krvéacet.

2. Muzete také prestat uzivat aktivni zluté tablety a prejit pfimo na 4 bilé tablety placeba (predtim,
neZ zafnete uZivat tablety placeba, si zaznamenejte den, kdy jste si zapomnéla vzit pilulku).
Pokud chcete zacit novy blistr v den, ktery vzdycky zacinate, uzivejte tablety placeba po dobu
kratsi, nez ¢tyri dny.

Pokud se budete fidit jednim z téchto doporuceni, budete chranéna pred ot€hotnénim.

Jestlize jste si zapomnéla vzit jakoukoli tabletu z blistru a neméla jste menstrua¢ni krvaceni béhem
dnu s placebem, mize to znamenat, Ze jste t€hotna. Predtim, nez za¢nete uzivat tablety z nového
blistru, musite kontaktovat svého 1ékare.
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Vice nez 1 zapomenuta > Porad’te se se svym lékafem.
zluta tableta v jednom

blistru A
ano
Denl -7 Meéla jste pohlavni styk v tydnu pfedtim, nez jste si
’ L zapomnéla vzit tabletu?

e Uzijte zapomenutou tabletu.

e  Pouzijte bariérovou metodu (kondom) po
dobu nasledujicich 7 dnti a dokondete
blistr.

Pouze 1 zapomenuta zluta
tableta (uzita o vice nez Den 8 - 14 Usiit tou tablet

L]

12 hodin pozdgji) - » Zijte zapoménu ou tabletu.

e Dokoncete blistr.

e Uzijte zapomenutou tabletu a doberte zluté
tablety.

! . Vyhod'te 4 bilé tablety.
. Zacnéte uzivat tablety z nového blistru.
Den 15 - 24
—- — nebo
. Okamzité prestaite uzivat zIuté tablety.
e  Piejdéte pfimo na 4 bilé tablety.
> 1) p y

e Pak zaénéte uzivat tablety z dalsiho blistru.

Co mate délat v piripadé zvraceni, nebo zavazného prijmu?

Jestlize zvracite, nebo mate t€zky prijem béhem 3-4 hodin po uziti zluté tablety, je mozné, ze uc¢inné
latky nebyly do organizmu zcela vstiebany. Tato situace je srovnatelna se situaci, kdy zapomenete uzit
tabletu. Proto v pfipad¢ zvraceni nebo zavazného prijmu mizete uzit Zlutou tabletu z rezervniho baleni, a
to co nejdrive. Je-li to mozné, uZzijte ji do 12 hodin od doby, kdy tabletu obvykle uzivate. Pokud to neni
mozné, nebo jiz 12 hodin uplynulo, fid’te se pokyny v bod¢ ,,Jestlize jste zapomnéla uZzit pfipravek
Tanielle”.

Pokud se toto déje po dobu nékolika dntl, pouzijte dalsi antikoncepcni metodu (napi. kondom).

Oddaleni periody: co byste méla védét

PrestoZe to neni doporuceno, muizete oddalit menstruaci tak, Ze neuzijete bilé placebo tablety ze ¢tvrté
fady a ptejdete pfimo na uzivani tablet z nového blistru pfipravku Tanielle a dokoncite jej. Pii uzivani
tablet z druhého blistru se u Vas miize vyskytnout slabé nebo jakoby menstruacni krvaceni. Uzivani
tablet z druhého blistru zakoncete uzitim ¢tyt bilych tablet ze ¢tvrté fady, poté zanéte uzivat tablety z
dalsiho blistru.

Predtim, nez se rozhodnete pro oddaleni menstruacni periody, porad’te se se svym lékai‘em.

Zména prvniho dne periody: co byste méla védét

Jestlize uzivate tablety podle pokynil, za¢nete menstruovat béhem placebo dnii. Jestlize musite tento den
zm¢énit, snizte pocet dni s placebem — kdyz uzivate bilé tablety placeba — (ale nikdy tento pocet
nezvysujte — 4 jsou maximum!). Kdyz naptiklad zacinate s uzivanim tablet placeba v patek a chcete prvni
den zmeénit na utery (o tfi dny diive), musite zacit s novym blistrem o tfi dny dfive nez obvykle. Mozna v




této dobé nebudete vibec krvacet. MiiZze se u Vas vyskytnout slabé nebo jakoby menstruacni krvaceni.
Pokud si nejste jistd, co mate délat, porad’te se se svym lékaiem.

Pokud chcete prestat piripravek Tanielle uzivat
Pripravek Tanielle miizete prestat uzivat kdykoli chcete. Pokud nechcete otéhotnét, porad’te se se svym
1ékatem ohledné jiné spolehlivé metody antikoncepce.

Pokud pftestanete pripravek uzivat, protoze chcete ot€¢hotnét, obecné se doporucuje pockat do nastupu
ptirozené periody predtim, nez se budete pokouset ot€hotnét. Lépe se tak urci termin porodu.

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 ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Pokud se u Vas vyskytne jakykoli nezddouci ucinek, zvlasté pokud je zdvazny a trvaly, nebo
pokud se vyskytne jakakoli zména VaSeho zdravotniho stavu, o které si myslite, Ze je v disledku uzivani
ptipravku Tanielle, informujte, prosim, svého lékate.

Zavainé nezadouci ucinky

Okamzité kontaktujte 1¢kare, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich ptiznakti angioedému: otok
obliceje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potize s polykanim nebo koptivka spolu s dusnosti (viz také bod
,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 podrobné&jsi iidaje o riznych rizicich v disledku pouzivani kombinované
hormonalni antikoncepce si pre¢téte bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek

Tanielle uzivat®.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 uzivatelek)
bolest hlavy v¢etn¢ migrény

bolest bricha

bolest prsu

citlivost prsu.

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 uZivatelek)
e vaginalni infekce vetné vaginalni kandid6zy (zanét zptisobeny kvasinkami)
$pinéni, krvaceni mezi periodami
zmény nalady, v¢etné deprese, zmény libida
nervozita nebo zavraté
nevolnost, zvraceni, pocit nadmuti
akné
bolestivé menstruace
zmeéna v intenzit¢ menstruacéniho krvaceni
zmeéna vaginalni sekrece nebo zmény vyskytu sliznice na ¢ipku (ektropium)
absence menstruacniho krvaceni v priibéhu 1é¢by nebo po jejim pieruseni
zadrzovani vody ve tkanich nebo otoky (zavazna retence tekutin)
ztrata nebo narust télesné hmotnosti
kozni vyrazka
ztrata vlasi.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 uzivatelek)
e zvySena chut k jidlu



snizena chut k jidlu

nadmérny rast ochlupeni

zmény pigmentace v obliceji (chloasma)

zmény ve vysledcich laboratornich testli: zvySeni cholesterolu, hladiny triglyceridii nebo zvyseni
krevniho tlaku

vytok z bradavky

zvétSeni prsu

e zhorSeni kieCovych zil.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 uzivatelek)
e porucha funkce slinivky bfi$ni
e Skodlivé krevni sraZeniny v zile nebo tepné, napiiklad:
- v noze nebo chodidle (tj. hluboka Zilni tromboza)
- vplicich (. plicni embolie)
- srdecni zachvat
- cévni mozkova piihoda
- priznaky malé cévni mozkové ptihody nebo docasné cévni mozkové piihody znamé jako
tranzitorni ischemicka ataka (TIA)
- krevni sraZeniny v jatrech, zaludku/stfevech, ledvinach nebo oku.
Sance, Ze se u Vas objevi krevni sraZenina, mohou byt vyssi, pokud mate jind onemocnéni, ktera
zvySuji riziko (pro vice informaci o podminkach, které zvysuji riziko krevnich sraZenin, a o piiznacich
krevni srazeniny viz bod 2).
e jaterni nebo ZluCové poruchy (jako je zanét jater nebo abnormalni funkce jater)
e onemocnéni zlucniku véetné Zlucovych kament nebo zhorseni stavu
e sniZeni hladin kyseliny listové v séru.

Neni znamo: ¢etnost nelze z dostupnych udaji urcit
e zhorSeni ptiznakli dédi¢ného nebo ziskaného angioedému
e benigni nador jater (nazyvajici se fokalni nodularni hyperplazie nebo adenom jater) nebo maligni
nador jater
e zhorSeni imunitni systémové nemoci (lupus), nemoci jater (porfyrie), nebo nemoci znamé
jako chorea, charakteristické nepravidelnymi, ndhlymi, nekontrolovatelnymi pohyby
e obstrukce toku zluce v jatrech anebo zhorSeni tohoto stavu
ischemické onemocnéni stfev, mozné zhorseni zanétlivého onemocnéni stfev — ptiznaky zahrnuji
ktecCe v bfise a bolest, prijem (ktery mtze byt i krvavy), snizeni télesné hmotnosti
nesnasenlivost cukru nazyvaného glukéza
nesnasenlivost kontaktnich ¢ocek
ktece v biise
zloutenka (zluté zbarveni kiize nebo bélma oci)
citlivé Cervené uzliky pod ktzi (erythema nodosum)
zanét ocniho nervu, ktery mtize vést k ¢asteCné az uplné ztraté zraku
poruchy krve nebo mocovych cest (hemolyticko-uremicky syndrom)
druh koZzni reakce nazyvany erythema multiforme.

Pokud se kterykoli z nezddoucich ucinki vyskytne v zavazné mifte, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sd€lte to svému 1ékati
nebo 1ékarnikovi.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkt, sdélte to svému lékafi nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u€inky muizete hlasit také ptimo na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv,



Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muZzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.
5. Jak pripravek Tanielle uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento lécivy piipravek nevyzaduje zadné zv1astni teplotni podminky pro uchovavani. Blistr uchovavejte
v krabicce, aby byl ptipravek chranén pfed svétlem.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Tanielle obsahuje
Lécivymi latkami jsou gestoden a ethinylestradiol.

Dalsi pomocné latky
Tanielle obsahuje tablety dvou barev:

o Jedna Zluta tableta obsahuje:

Jadro: 0,060 mg gestodenu a 0,015 mg ethinylestradiolu. Dal§imi latkami (pomocnymi) jsou
monohydrat laktdzy, mikrokrystalicka celuldza (E460), draselna sil polakrilinu, magnesium-
stearat (E572)

Potahové vrstva: polyvinylalkohol (E1203), oxid titanicity (E-171), s6jovy lecithin (E322),
mastek (E553b), zluty oxid Zelezity (E-172), xanthanova klovatina (E415)

e Jedna bil4 tableta (neaktivni tableta neboli placebo tableta) obsahuje pouze pomocné latky
(neobsahuje zadné 1éCivé latky), kterymi jsou monohydrat laktozy, povidon K-25 (E1201), sodna
stl karboxymethylskrobu (typ A), koloidni bezvody oxid kiemicity (E551), oxid hlinity,
magnesium-stearat (E572).

Jak pripravek Tanielle vypada a co obsahuje toto baleni
o Kazda aktivni potahovana tableta je kulata, hladka, Zluta.
e Kazda tableta placeba je bila, kulata a bikonvexni tableta.

Pripravek Tanielle je dostupny v ¢irych az mirné€ neprihlednych blistrovych balenich po 28 tabletach: 24
zlutych aktivnich tablet a 4 bilé placebo tablety.
V jednom baleni je 1, 3 nebo 6 blistril, kazdy blistr obsahuje 28 tablet.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Sandoz s.r.0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 - Nusle, Ceska republika

Vyrobce

Laboratorios Leon Farma, S.A.

C/ La Vallina s/n, Poligono Industrial,
Navatejera, Villaquilambre, Leon, 24008,
Spanélsko


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

LEK Pharmaceuticals d.d.

Verovskova ulica 57,

1526 Ljubljana,
Slovinsko

Salutas Pharma GmbH

Otto-von-Guericke-Allee 1,
39179 Barleben, Sachsen-Anhalt,

Némecko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan pod

témito nazvy:
Nizozemsko:
Rakousko:
Ceska republika:
Estonsko:
Mad’arsko:
Italie:
Lotyssko:
Polsko:
Portugalsko:
Rumunsko:

Slovinsko:

Slovenska republika:

Kosidina 0,060 mg/0,015 mg, filmomhulde tabletten

Kosidina 0,060 mg/0,015 mg — Filmtabletten

Tanielle

JTamna

Iamna 60 mikrogramm/15 mikrogram filmtabletta

Dremisette

lamna 60/15 mikrogramu apvalkotas tablets

Revella

Kosidina

Gestoden/etinilestradiol Sandoz 60 micrograme/15 micrograme comprimate
filmate

Gestoden/etinilestradiol Lek 60 mikrogramov/15 mikrogramov filmsko
oblozene tablete

Tanielle 0,060 mg/0,015 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 11. 7. 2024



