sp. zn. sukls123913/2024
Pribalova informace: informace pro pacientku
Foxinette Neo 2 mg/0,03 mg potahované tablety

dienogest/ethinylestradiol

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
— Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
— Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.
— Tento pripravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
— Pokud se u Vias vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému Iékafi nebo
1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

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

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

. Mirné zvysuji riziko krevni srazeniny v zildch a tepndch, zvlasté v prvnim roce nebo pfi
znovuzahajeni kombinované hormonalni antikoncepce po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

. Bud'te, prosim, opatrna a navstivte svého 1ékare, pokud si myslite, Ze mate ptiznaky krevni

srazeniny (viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*).

QR kod: www.sukl.cz/leciva/antikoncepce

Nejnovejsi schvalené edukacni materialy pro pacienta k tomuto 1é¢ivému piipravku jsou k dispozici po
sejmuti QR kodu umisténého v ptibalové informaci a na vnéjsim 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 Co je pripravek Foxinette Neo a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Foxinette Neo uZivat
3. Jak se ptipravek Foxinette Neo uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Foxinette Neo uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek Foxinette Neo a k ¢emu se pouZiva
Ptipravek Foxinette Neo je 1éCivy pripravek
e pro zabranéni otéhotnéni (tzv. antikoncepcni pilulka)
e pro lécbu Zen se stiedn€¢ zdvaznou formou akné, které po selhani vhodné lokalni 1écby nebo
1é¢by antibiotiky podavanymi usty souhlasi s uzivanim antikoncepénich pilulek.
Kazda tableta pfipravku obsahuje malé mnozstvi dvou raznych zenskych hormonii. Témto druhlim
antikoncepénich tablet se fika ,, kombinované* tablety.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Foxinette Neo uzivat

Obecné poznamky
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Predtim, neZ zacnete uzivat Foxinette Neo, méla byste si precist informace o krevnich srazeninach
v bodé 2. Je zvlasté dilezité, abyste si precetla priznaky krevnich srazenin - viz bod 2 ,Krevni
srazeniny*“.

Diive, nez zacnete uzivat piipravek Foxinette Neo, lékai Vam polozi n€kolik otazek tykajicich se
Vaseho celkového zdravotniho stavu a zdravotniho stavu Vasich pfibuznych. Lékat Vam zaroven
zméti krevni tlak, a pokud to ve Vasem ptipad¢ bude nutné, mtze provést i dalsi testy.

V této pribalové informaci jsou popsany nékteré situace, za kterych byste méla uzivani ptipravku
Foxinette Neo ukoncit, nebo za kterych muize byt spolehlivost pfipravku sniZzena. V takovych
pfipadech byste se méla vyhnout pohlavnimu styku nebo byste méla pouzit jesté jinou, nehormonalni
antikoncepéni metodu, naptiklad kondom nebo jinou bariérovou metodu. Nepouzivejte metodu
neplodnych dni nebo metodu méfeni teploty. Tyto metody mohou byt nespolehlivé, protoze pripravek
Foxinette Neo ovliviluje obvyklé zmény teplot a slozeni hlenu délozniho hrdla, které se objevuji
behem menstruacniho cyklu.

Pripravek Foxinette Neo, stejné jako ostatni kombinované peroralni antikoncepce, nechrani proti
HIV infekci ani proti jinym pohlavné pfenosnym chorobam.

Akné se obvykle zlepS$i po tiech az Sesti mésicich 1éEby a mohlo by dojit jesté k dalSimu zlepSeni i
po Sesti mésicich. Porad’te se se svym lékarem, zda je nutné v 1é¢bé pokracovat, za 3 aZ 6 mésicu
od zacatku 1écby, a poté opakované v pravidelnvch intervalech.

Neuzivejte piipravek Foxinette Neo
Jestlize jste alergickd na ethinylestradiol, dienogest, arasidy, soju nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Neme¢la byste uzivat Foxinette Neo, pokud mate jakykoli ze stavii uvedenych nize. Pokud mate nize
uvedeny stav, musite informovat svého 1ékare. Vas Iékatr s Vami prodiskutuje, jaka jind antikoncepéni
metoda by pro Vas byla vhodna.
o Pokud mate (nebo jste méla) krevni srazeninu v krevni cévé v nohach (hluboka zilni trombdza,
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 meéla) anginu pectoris (stav, ktery zptsobuje t€Zkou bolest na
hrudi a mize byt prvni znamkou srde¢niho zachvatu) nebo tranzitorni ischemickou ataku (TIA
— docasné ptiznaky cévni mozkové piihody)
e pokud mate nektera z nasledujicich onemocnéni, kterd zvysuji riziko srazeniny v tepnach, jako
je:
— tézky diabetes s poskozenim krevnich cév
— velmi vysoky krevni tlak
— velmi vysoka hladina tuku v krvi (cholesterol nebo triglyceridy)
— onemocnéni oznacované jako hyperhomocysteinémie;
e pokud mate (nebo jste nékdy méla) typ migrény oznacovany jako migréna s aurou.

Jestlize mate:
e zanét slinivky b¥iSni, nebo jste ho v minulosti méla spolu s velmi vysokymi hladinami tuka
v krvi (hypertriglyceridémie)
e zavazné onemocnéni jater, nebo jste ho méla v minulosti, a funkce Vasich jater dosud neni
normalni
e nador jater, nebo jste ho v minulosti méla
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rakovinu citlivou na pohlavni hormony, napf. rakovina prsu nebo rakovina pohlavnich
organt. Pokud takové onemocnéni mate, v minulosti jste je méla nebo je u Vas podezieni na
takové onemocnéni, neuzivejte tento piipravek.

jakékoli nevysvétlitelné krvaceni z pochvy

nevysvétlitelné vynechdni menstruace

neuzivejte pripravek Foxinette Neo, jestlize mate hepatitidu typu C (zanét jater) a uzivate
1écivé pripravky obsahujici ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir,
glekaprevir/pibrentasvir nebo sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (viz také bod ,,Dalsi 1é¢ivé
piipravky a piipravek Foxinette Neo®).

Upozornéni a opatieni

Kdy byste méla kontaktovat svého 1ékare?
Vyhledejte naléhavou 1ékaiskou pomoc

Pro popis ptiznakt téchto zavaznych nezaddoucich uc€inki si, prosim, prectéte bod ,,Jak rozpoznat
krevni srazeninu‘.

pokud si vSimnete moznych znamek krevni sraZeniny, ktera mlize znamenat, Ze mate
krevni srazeninu v noze (tj. hluboka zilni tromboza), krevni srazeninu v plicich (tj. plicni
embolie), srdecni zachvat nebo cévni mozkovou piithodu (viz bod ,,Krevni sraZeniny*
nize).

Pied uzitim pripravku Foxinette Neo se porad’te se svym lékai‘'em nebo lékarnikem.

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

Pokud se stav vyvine nebo se zhorS$i béhem uzivani piipravku Foxinette Neo, méla byste také
informovat svého 1ékare.

Onemocnéni zvané Zloutenka, pti kterém se mize stat nasledujici:

- muze Vam zezloutnout kize a o¢ni bélmo

- ztmavnout mo¢

- stolice mize byt velmi svétla

svédeni klize na celém téle

onemocnéni Zluéniku ¢i prod€lané jaterni onemocnéni. Neuzivejte tento pfipravek, jestlize
trpite z&vaznym onemocnénim jater.

ur¢ité onemocnéni krve nazyvané porfyrie a vracejici se porfyrie béhem uzivani pripravku
Foxinette Neo

onemocnéni ledvin

deprese

epilepsie. Pokud se Cetnost zachvati béhem uzivani pripravku Foxinette Neo zvysi, mize Vam
1€kar fict, abyste pouzivala jinou metodu ochrany proti poceti.

nedostatek Cervenych krvinek — v disledku jejich zvySeného rozpadu — a snizend funkce
ledvin

nezhoubné nadory délohy, tzv. d€lozni myomy

onemocnéni vyvolavajici ztratu sluchu, tzv. otosklerdza

nervové onemocnéni vyvolavajici nahlé pohyby téla, tzv. Sydenhamova chorea

zlatohnédé pigmentové skvrny, tzv. ,,téhotenské skvrny®, zejména v obli¢eji (chloazma), nebo
jejich vyskyt v minulosti. V takovém pfipadé se vyhybejte slune¢nimu nebo ultrafialovému
zéfeni.

téhotensky herpes (herpes gestationis, kozni onemocnéni, které se muze vyskytnout
v té¢hotenstvi)

pokud se u Vas objevi pfiznaky angioedému, jako je otok obli¢eje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo
potize s polykénim nebo kopfivka spolu s dusnosti, okamzité¢ kontaktujte 1ékare. Piipravky
obsahujici estrogeny mohou zplsobit nebo zhorSit piiznaky dédicného a ziskaného
angioedému.

pokud mate Crohnovu chorobu nebo ulcerézni kolitidu (chronické zanétlivé stfevni
onemocnéni)
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e pokud mate systémovy lupus erythematodes (SLE - onemocnéni, které postihuje Vas
pfirozeny obranny systém)

e 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 tuku v krvi (hypertriglyceridémie) nebo pozitivni rodinnou
anamnézu tohoto onemocnéni. Hypertriglyceridémie souvisi se zvySenym rizikem rozvoje
pankreatitidy (zanét slinivky btisni).

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

e pokud jste pravé porodila, mate zvySené riziko krevnich srazenin. M¢la byste se zeptat svého
1€kate, jak brzy po porodu mtzete zacit uzivat pfipravek Foxinette Neo
pokud mate zanét zil pod kazi (povrchova tromboflebitida)

e pokud mate kieCové Zily.

KREVNI SRAZENINY

Uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je pfipravek Foxinette Neo, zvySuje Vase riziko
rozvoje krevni sraZeniny v porovnani s jejim neuzivanim. Ve vzacnych pifipadech mize krevni
srazenina zablokovat krevni cévy a zplsobit vazné problémy.

Krevni srazeniny se mohou vyvinout:

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

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

Je dulezité si pamatovat, Ze celkové riziko Skodlivé krevni sraZeniny v diisledku pfipravku
Foxinette Neo je malé.

JAK ROZPOZNAT KREVNI SRAZENINU
Vyhledejte rychlou Iékatskou pomoc, pokud si vSimnete nekteré/ho z nésledujicich zndmek nebo
priznaki.

Mate nékteré z téchto znamek? Cim pravdépodobn trpite?

e otok jedné nohy nebo podél Zily na noze nebo chodidle, | Hluboka Zilni trombdza
zvlasté doprovazeny:
- bolesti nebo citlivosti v noze, ktera mulze byt
pocitovana pouze ve stoje nebo pii chiizi
- zvySenou teplotou postiZzené nohy
- zmeénou barvy kGze na noze, napi. zblednuti,
z¢ervenani nebo zmodrani

e nahly nastup nevysvétlitelné dusSnosti nebo rychlého | Plicni embolie
dychani

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

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

o t&7ké toCeni hlavy nebo zavrat
rychly nebo nepravidelny srdecni tep

e t&zka bolest zaludku

Pokud si nejste jista, informujte svého lékare, protoze nekteré
z téchto priznakd, jako je kaSel nebo du$nost, mohou byt
zaménény za mirnéj$i onemocnéni, jako je infekce dychaciho
traktu (napt. nachlazeni).

Ptiznaky se nejcastéji objevuji na jednom oku: Trombdza  retindlni  zily
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okamzita ztrata zraku nebo (krevni srazenina v oku)
bezbolestné rozmazané vidéni, které muze ptejit do ztraty
zraku

bolest na hrudi, nepohodli, tlak, tize Srdecni zachvat
pocit stlaceni nebo plnosti na hrudi, v pazi nebo pod hrudni
kosti

plnost, porucha traveni nebo pocit duSeni

nepiijjemné pocity v horni casti téla vyzafujici do zad,
Celisti, hrdla, paze a bficha

poceni, nevolnost, zvraceni nebo zavraté

extrémni slabost, uzkost nebo dusnost

rychly nebo nepravidelny srdecni tep

Nékdy mohou byt pifiznaky cévni mozkové piihody kratké
s témet okamzitym a plnym zotavenim, ale méla byste vyhledat
okamzitou lékafskou pomoc, protoze miizete mit riziko dalsi
cévni mozkové piihody.

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

nahlé zmatenost, problémy s fe¢i nebo porozuménim

nahlé potize se zrakem na jednom nebo obou ocich

nahlé potize s chizi, zavraté, ztrata rovnovahy nebo
koordinace

nahld, zavazna nebo prodlouzena bolest hlavy neznamé
priciny

ztrata védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu

otok a lehké zmodrani koncetiny Krevni srazeniny blokujici
t&7ka bolest zaludku (akutni bficho) jing cévy

KREVNI SRAZENINY V ZILE

Co se miuZe stat, pokud se v Zile vytvori krevni sraZzenina?

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

Pokud se vytvofi krevni srazenina v Zile v noze nebo chodidle, mize zplsobit hlubokou Zzilni
trombozu (DVT).

Pokud krevni sraZenina vycestuje z nohy a usadi se v plicich, mtize zptisobit plicni embolii.

Velmi vzacné se miize 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 nejvyssi v prvnim roce uzivani kombinované hormonalni

Vw7

antikoncepce. Riziko mize byt také vyssi, pokud znovu zahdjite uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce (stejny nebo odlisny piipravek) po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

Po prvnim roce se riziko zmensuje, ale je vzdy mimé vys$si, nez kdybyste neuzivala kombinovanou
hormonalni antikoncepci.

Kdyz ukoncite uzivani pripravku Foxinette Neo, vrati se Vase riziko krevni srazeniny k normalni
urovni béhem néekolika tydnt.

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

Celkové riziko krevni sraZzeniny v noze nebo plicich (DVT nebo PE) u pfipravku Foxinette Neo 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 10000 zen, které pouzivaji kombinovanou hormondlni antikoncepci obsahujici
levonorgestrel, norethisteron nebo norgestimat, se asi u 5-7 vyvine krevni srazenina béhem
jednoho roku.

- 710 000 Zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci (jako je napt. Foxinette
Neo) obsahujici dienogest a ethinylestradiol, se asi u 8-11 Zen vyvine krevni srazenina béhem
jednoho roku.

- Riziko, Ze se u Vas vyvine krevni srazenina, se 1isi podle Vasi 1ékarské anamnézy (viz nize
bod ,,Faktory, které zvySuji Vase riziko krevni srazeniny*).

Riziko rozvoje krevni
sraZeniny za rok

Zeny, které neuZivaji/nepouZivaji kombinovanou | Asi2 z 10 000 Zen
hormonalni pilulku/naplast/krouzek a nejsou t€hotné

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

Zeny, které uZivaji piipravek Foxinette Neo Asi 8-11z 10 000 Zen

Faktory, které zvySuji VasSe riziko krevni sraZeniny v Zile

Riziko krevni sraZeniny u pfipravku Foxinette Neo je malé, ale n€ktera onemocnéni riziko zvySuji.

Vase riziko je vyssi, pokud:

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

e nékdo z Vasich pfimych ptibuznych mél krevni srazeninu v noze, plicich nebo jiném orgéanu
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 sadfe. Muze byt nutné uzivani pfipravku Foxinette Neo pterusit na nékolik tydni
pied operaci nebo kdyz mate omezenou pohyblivost. Pokud musite prerusit uzivani ptipravku
Foxinette Neo, zeptejte se svého lékare, kdy jej mlzete zacit znovu uzivat.

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

e jste porodila pfed mén¢ nez nékolika tydny.

Riziko rozvoje krevni sraZeniny se zvysSuje s vice onemocnénimi, kterd mate.

Cestovani letadlem (>4 hodiny) mize docasné zvysit Vase riziko krevni srazeniny, zvlasté pokud

mate nekteré z dalSich uvedenych faktord.

Je dulezité, abyste informovala svého lékare, pokud se Vas nékteré z téchto stavl tykaji, i kdyz si

nejste jistad. Vas 1ékar se mize rozhodnout, Ze je tieba uzivani ptipravku Foxinette Neo ukondit.

Pokud se néktery z vySe uvedenych stavii zméni v pribéhu uzivani pfipravku Foxinette Neo, naptiklad

se u piimého piibuzného vyskytne trombodza z neznamého diivodu nebo pokud se zvysi Vase télesna

hmotnost, porad’te se s Iékarem.

KREVNI SRAZENINY V TEPNE

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

Podobné jako krevni srazenina v Zile, mize sraZenina v tepn¢ zpusobit zavazné problémy. Muze
naptiklad zplsobit srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu.

Faktory, které zvySuji Vase riziko krevni sraZeniny v tepné
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Je dilezité si pamatovat, ze riziko srde¢niho zachvatu nebo cévni mozkové piihody pfi uZzivani
pripravku Foxinette Neo je velmi malé, ale mtze se zvySovat:
e se zvySujicim se v€kem (nad 35 let véku)
e pokud koufite. Pfi uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je pfipravek
Foxinette Neo, je doporuceno, abyste prestala koufit. Pokud nejste schopna ptestat koufit a je
Vam vice nez 35 let, miize Vam lékar poradit, abyste pouzivala jiny typ antikoncepce.
e pokud mate nadvahu
e pokud mate vysoky krevni tlak
o pokud m¢l Vas pfimy ptibuzny srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu v mladém véku
(do 50 let veéku). V tomto pfipadé mate také vyssi riziko srdecniho zachvatu nebo cévni
mozkové ptihody.
e pokud Vy nebo né€kdo z VaSich pfimych pifibuznych ma vysokou hladinu tuku v krvi
(cholesterol nebo triglyceridy)
e pokud mate migrény, zvlasté migrény s aurou
e pokud mate problém se srdcem (chlopenni vadu, poruchu rytmu oznacenou jako fibrilace sini)
e pokud mate diabetes.
Pokud mate vice nez jeden z téchto stavli nebo pokud je néktery z nich zvlast¢ zavazny, mize byt
riziko rozvoje krevni srazeniny jesté zvyseno.
Pokud se néktery z vySe uvedenych stavli zméni v pribéhu uzivani pripravku Foxinette Neo, napiiklad
zacnete koufit, u pfimého ptibuzného se vyskytne tromboza z neznamého ditvodu nebo pokud se zvysi
Vase télesna hmotnost, porad’te se s 1ékatem.

Rakovina

U Zen uzivajicich kombinované pilulky byla o néco Castéji pozorovana rakovina prsu. Vyskyt nadorii
prsu postupné klesd po vysazeni hormonalni antikoncepce. Je dilezité, abyste si pravidelne
kontrolovala prsa, a pokud objevite jakékoli bulky, kontaktujte 1ékate.

Neuzivejte pripravek Foxinette Neo, jestlize trpite rakovinou citlivou na pohlavni hormony, jako je
napf. rakovina prsu.

Nékteré studie naznacuji, Ze dlouhodobé uzivani antikoncepcnich pilulek zvySuje riziko rozvoje
rakoviny dé€lozniho ¢ipku. Neni vSak zcela jasné, v jaké mife toto riziko zvySuje sexudlni chovani ¢i
jiné faktory jako napt. lidsky papilomavirus (HPV).

Ve vzéacnych ptipadech byly u uzivatelek antikoncepcnich pilulek pozorovany neagresivni nadory jater
a u mensiho poctu piipadt agresivni nadory jater. Jestlize budete mit neobvykle silné bolesti bticha,
kontaktujte svého lékaie.

Psychické poruchy

Nékteré zeny, které uzivaly hormonalni antikoncepci véetné ptipravku Foxinette Neo, uvadély depresi
a depresivni naladu. Deprese muize byt té¢zka a mize nékdy vést k myslenkam na sebevrazdu. Pokud u
Vas dojde ke zméné nalady a objevi se priznaky deprese, obrat'te se pro odbornou radu co nejdiive na
svého I¢kare.

Krviaceni mezi menstruacemi

Béhem prvnich meésicti uzivani ptipravku Foxinette Neo miiZzete mit neoCekavané krvaceni mimo
tyden bez uzivani pilulek. Pokud toto krvaceni bude pretrvavat déle nez né¢kolik mésici, nebo za¢ne po
uplynuti n€kolika mésict, 1ékat musi stanovit pficinu.

KdyZ nenastane krvaceni béhem tydne bez uZivani pilulek
Je vysoce nepravdépodobné, ze byste mohla byt t€hotna, jestlize jste:
e uzivala vSechny tablety spravné
e nezvracela ani neméla silny prijem a
e neuzivala jiné 1éky.
Pokud ocekavané krvaceni nenastane dva cykly po sobé, miZzete byt t€hotna. Ihned kontaktujte 1¢karte.
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Nezacinejte dalsi blistrové baleni, dokud si nejste jista, ze nejste t€hotna.

Po vysazeni pfipravku Foxinette Neo muze trvat n&jakou dobu, nez se znovu obnovi normalni
menstruacni periody.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Foxinette Neo
Informujte svého lékare nebo Iékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala
nebo které mozna budete uzivat.
Nekteré 1éky mohou mit vliv na hladiny pfipravku Foxinette Neo v krvi a mohou zptsobit, Zze ma
pripravek Foxinette Neo nizsi tcinnost v prevenci pied ot€hotnénim nebo mohou zplsobit
neocekavané krvaceni. Jedna se o 1éky pouzivané k 1écbé:
e cpilepsie, jako jsou: primidon, fenytoin, barbituraty, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat,
felbamat
e vysokého krevniho tlaku v cévach v plicich (bosentan)
e tuberkul6zy (napf. rifampicin)
e infekce HIV a infekce virem hepatitidy C (tzv. inhibitory proteazy a nenukleosidové inhibitory
reverzni transkriptazy, jako jsou ritonavir, nevirapin, efavirenz)
e plisnovych infekci (napft. griseofulvin)
e zanétu (artritidy) a onemocnéni kloubii (artrézy) (etorikoxib)
e depresi (rostlinny I1¢k tfezalka teckovana).

Pokud jste 1é¢ena neékterym z vyse uvedenych 1€kti, mate také doCasne pouzit bariérovou metodu zabranéni
poceti (napt. kondom) nebo zvolit jinou metodu antikoncepce. Pti uzivani jinych 1éka spole¢né

s pripravkem Foxinette Neo pouzijte dalsi lokalni antikoncepci. Tu pouZzivejte také po dobu 28 dni po
ukonceni 1éCby jinymi léky.

Pokud délka 1écby prekroci uziti posledni tablety v blistru, je tfeba ihned zah4jit uzivani tablet
z nového blistru s vynechanim obvyklého obdobi bez uzivani tablet.

Pokud je nutna dlouhodoba 1é¢ba nékterym z vyse uvedenych léCivych piipravki, mate zvolit jinou
spolehlivou nehormonalni metodu antikoncepce.

Utinek p¥ipravku Foxinette Neo na jiné p¥ipravky
Foxinette Neo muze ovlivnit u¢inek jinych 1€kd, napft.:
e antiepileptika lamotriginu (mtize vést ke zvysené frekvenci zachvati)
e cyklosporinu
e theofylinu (uzivany k 1é¢bé problému s dychanim)
e tizanidinu (uzivany k 1écbé bolesti svalii nebo svalovych kieci).

Neuzivejte ptipravek Foxinette Neo, pokud mate hepatitidu (zdnét jater) typu C a uzivate 1é€ivé
pripravky obsahujici ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir, nebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, protoze mohou zpisobit zvySeni hodnot funkénich jaternich testt
(zvyseni jaterniho enzymu ALT).

Pred zahajenim 1é¢by témito 1é¢ivymi piipravky Vam lékar predepiSe jiny typ antikoncepce.
Pripravek Foxinette Neo miizete znovu zacdit uzivat priblizné 2 tydny po ukonceni této 1é¢by, viz bod
»Neuzivejte pripravek Foxinette Neo®.

Laboratorni testy

Pouzivéni ptipravku Foxinette Neo muze ovlivnit vysledky nékterych laboratornich testli, vcetné
hodnot jaternich testt, kary nadledvin, funkce ledvin a §titné Zlazy, stejné jako mnozstvi uréitych
bilkovin v krvi, napf. proteiny, které ovliviji traveni tukti, metabolismus sacharidli nebo sraZeni krve
a fibrinolyzu. Tyto zmény vSak obvykle zistavaji v normalnim rozmezi. Informujte svého lékate nebo
pracovniky laboratofe, Ze uzivate tyto tablety.
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Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Tehotenstvi
Jestlize jste téhotna nebo béhem 1é¢by otchotnite, neuzivejte piipravek Foxinette Neo.

Kojeni
Uzivani pripravku Foxinette Neo se pii kojeni obecné nedoporucuje. Pokud chcete uzivat
antikoncep¢ni tablety pfi kojeni, porad’te se s l1ékarem.

Jestlize jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze muZzete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek Foxinette Neo neovliviiuje schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Pripravek Foxinette Neo obsahuje laktozu, glukozu a sodik

Pokud Vam lékar sdélil, Zze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Foxinette Neo uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého lékaie. Pokud si nejste jista, porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Zpiisob pouZiti
Uzivejte 1 tabletu jednou denn€, mtizete ji zapit vodou. Tablety byste méla uzivat kazdy den ptiblizné
ve stejnou dobu.

Blistrové baleni obsahuje 21 tablet. Vedle kazdé tablety je vytistén den v tydnu, ve kterém by méla byt
uzita. Napt. pokud zacnete ve stiedu, vezmete si tabletu, vedle které je ,,St*. Pokracujte ve sméru Sipky
na blistru az do vyuzivani 21 tablet.

Potom 7 dni tablety neuzivejte. V prabehu téchto 7 dnli bez uzivani tablet by mélo nastat krvaceni.
Toto tzv. krvaceni z vysazeni obvykle za¢ina 2. az 4. den tydne bez uzivani tablet.

Po uplynuti téchto 7 dnil bez uzivani tablet nacnéte nové blistrové baleni, a to i v ptipadé, ze krvaceni
dosud zcela neustalo. VZdy zacinejte tablety uzivat stejny den tydne a krvaceni z vysazeni by se mélo
kazdy mésic objevit ve stejné dny.

Doba zahajeni prvniho blistrového baleni

o Jestlize jste neuzivala hormonalni antikoncepci v predchazejicim mésici:
Zacnéte pripravek Foxinette Neo uzivat prvni den cyklu. Tim je prvni den Vasi menstruace. Tak
budete ihned chranéna pted ot€hotnénim.
Muzete téz zacit 2. — 5. den cyklu. V takovém piipadé vSak musite po dobu 7 dnli pouzivat néjakou
antikoncepéni ochranu navic, napt. kondom.

« Pfi prechodu z jiné kombinované pilulky nebo kombinovaného posevniho krouzku ¢i néplasti:
Zacnéte pripravek Foxinette Neo uzivat prvni den po dnech bez uzivani antikoncepce nebo po
posledni neaktivni tablet¢ piedchoziho pfipravku. Pokud pfechdzite z kombinovaného
antikoncepéniho posevniho krouzku nebo naplasti, zacnéte tehdy, kdy je ¢as na dalsi podani.
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e Pfi pfechodu z pilulky obsahujici pouze progestogen, injekce, implantatu nebo nitrodélozniho
téliska:
Z pilulky obsahujici pouze progestogen muzete na ptipravek Foxinette Neo pfejit v den po
poslednim uziti. Z implantatu ¢i nitrod€lozniho téliska miZzete piejit v den jeho vyjmuti, a z injekce
v dobé, kdy je ¢as na dalsi injekci. B€hem prvnich 7 dnt uzivani tablet je vSak tieba vzdy pouzivat
jeste dalsi metodu ochrany proti poceti, napt. kondom.

o Po potratu:
Dodrzujte doporuceni svého lékate.

e Po porodu:
Pripravek Foxinette Neo za¢néte uzivat mezi 21. az 28. dnem po porodu. Béhem prvnich 7 dnti
uzivani tablet je vSak tfeba vzdy pouzivat jest¢ dalsi metodu ochrany proti poceti, napi. kondom.
Pokud jste pfed nasazenim piipravku Foxinette Neo méla pohlavni styk, ujistéte se, Ze nejste
téhotnd, nebo pockejte na dalsi menstruacni krvéaceni.
Jestlize kojite, ptectéte si bod 2, odstavec ,,Kojeni.

Délka uzivani
Ptipravek Foxinette Neo mizete uzivat tak dlouho, jak potfebujete uzivat antikoncepci, pokud
ovSem nemate zdravotni rizika, ktera by jeho uzivani branila.

JestliZe jste uzila vice pripravku Foxinette Neo, nez jste méla
Jestlize uzijete nadmérné mnozstvi ptipravku Foxinette Neo, nez jste méla, nebo jestlize tablety uzilo
dité, porad’te se s 1ékafem nebo 1ékarnikem.

Uziti nadmérného mnozstvi tablet mize vyvolat nevolnost, zvraceni, napéti prsou, ospalost, bolest
bticha, spavost/unavu. Zeny a mladé divky mohou krvacet z pochvy.

JestliZe jste zapomnéla uzit pripravek Foxinette Neo

S uzitim tablety jste ve zpoZdéni méné neZ 12 hodin
Ochrana pred pocetim neni snizena. Vezmeéte si tabletu, jakmile si vzpomenete, a dalsi tabletu si pak
vezméte v obvyklém cCase.

« S uzitim tablety jste ve zpoZdéni vice neZ 12 hodin
Ochrana pfed poéetim miize byt snizena. Cim vice tablet jste zapomnéla, tim vice je snizena ochrana
pted pocetim. Riziko netiplné ochrany proti ot€hotnéni je nejvyssi, pokud si zapomenete tabletu vzit
na za¢atku nebo na konci blistrového baleni. Proto byste méla dodrZovat nasledujici pravidla:

— Zapomng¢la jste vice neZ jednu tabletu z blistrového baleni
Kontaktujte svého 1ékare.

— Zapomng¢la jste pouze jednu tabletu v 1. tydnu
Vezmeéte si zapomenutou tabletu, jakmile si vzpomenete, a to i v piipadé¢, Ze byste méla
uzit dve tablety soucasné. Tablety pak uzivejte opet v obvyklém case a dalSich 7 dnt
pouzivejte dalsi ochranu pied pocetim, napt. kondom.
Pokud jste méla pohlavni styk vtydnu pfed zapomenutim tablety nebo nez jste
zapomnéla zacit dalsi blistrové baleni, kontaktujte 1ékate. Musite si byt védoma rizika
téhotenstvi.

— Zapomng¢la jste pouze jednu tabletu ve 2. tydnu
Vezmeéte si zapomenutou tabletu, jakmile si vzpomenete, a to i v piipad¢, Ze byste méla
uzit dvé tablety soucCasn¢. Tablety pak uzivejte opét v obvyklém case. Ochrana pied
otéhotnénim neni snizena a nemusite pouzivat dalsi ochranu pied pocetim.

— Zapomng¢la jste pouze jednu tabletu ve 3. tydnu
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MuiZete si vybrat mezi dvéma moznostmi:

a) Vezméte si zapomenutou tabletu, jakmile si vzpomenete, a to i v pfipadé, Ze byste méla
uzit dvé tablety soucasn¢. Tablety pak uzivejte opét v obvyklém case. Misto prestavky
bez uzivani tablet rovnou pokracujte v uzivani dalSiho blistrového baleni. S nejvétsi
pravdépodobnosti budete mit krvaceni z vysazeni na konci druhého blistrového baleni.
baleni.

b) Miuzete ukoncit uzivani tablet z daného blistrového baleni a rovnou nastoupit 7denni
obdobi bez 1é€by. Zaznamenejte si den, ve kterém jste si zapomnéla vzit tabletu. Pokud
chcete zacit nové blistrové baleni v obvykly zahajovaci den, zkrat'te 7denni obdobi bez
uzivani tablet.

Pokud dodrzite tato dvé doporuceni, zistanete chranéna pied t€hotenstvim.

Pokud jste si zapomnéla vzit tablety a nemate krvaceni béhem prvni prestavky v uzivani tablet, mtizete
byt t€hotna. Diive, nez zacnete dalsi blistrové baleni, musite kontaktovat svého lékare.

Zvraceni nebo silny prijem

Zvraceni nebo silny prijem béhem prvnich 4 hodin po uZiti tablety snizuje vstfebavani 1éc¢ivych latek
do téla. Situace je podobnd, jako kdyz si zapomenete vzit tabletu. Po zvraceni ¢i prijmu si musite vzit
dalsi tabletu, jakmile to bude mozné.

Pokud se nechcete odchylit od obvyklého rezimu, musite si tuto tabletu navic vzit z rezervniho baleni.
Je-li to mozné, vezméte si ji béhem 12 hodin od obvyklého Casu uziti tablety. Pokud to neni mozné
nebo jiz uplynulo 12 hodin, fid’te se pokyny uvedenymi v bod¢ ,,Jestlize jste zapomnéla uzit piipravek
Foxinette Neo*.

Pokud zvraceni nebo silny prijem pretrvavaji nékolik dnti nebo se vraci, Vy a Vas partner byste méli
pouzivat dalsi antikoncep¢ni opatfeni, napt. kondom. Pozadejte svého 1ékate nebo lékarnika o radu,
jak mate postupovat.

Oddaileni menstrua¢niho krvaceni

Ackoli se to nedoporucuje, je mozno oddalit krvaceni z vysazeni tim, Ze budete rovnou pokracovat
v uzivani tablet z dal$iho blistrového baleni bez piestavky bez uzivani tablet. MiiZete pokrac¢ovat az do
spotfebovani vSech tablet z druhého blistrového baleni nebo mutzete prestat diive, chcete-li jiz mit
krvaceni. Béhem uzivani druhého blistrového baleni mizete zaznamenat Spinéni nebo krvaceni
z priniku. Po obvyklé 7denni ptestavce bez uzivani tablet pokracujte dalsim blistrovym balenim.

Drtive, nez se rozhodnete oddalit své menstruacni krvaceni, méla byste se poradit se svym Iékarem.

JestliZe jste piestala uzivat piipravek Foxinette Neo

Ptipravek Foxinette Neo muzete vysadit, kdykoli si budete prat.

Pokud nechcete otéhotnét, porad’te se s lékafem ohledné jinych spolehlivych metod ochrany pied
pocetim.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto ptfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i Foxinette Neo nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne jakykoli nezadouci ucinek, zvlasté pokud je zdvazny a trvaly, nebo pokud se
vyskytne jakakoli zména Vaseho zdravotniho stavu, o které si myslite, ze je v dasledku uzivani
ptipravku Foxinette Neo, informujte, prosim, svého l¢kare.
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ZvySené riziko krevnich srazenin v zildch (Zilni tromboembolismus (VTE)) nebo krevni sraZeniny
v tepnach (arterialni tromboembolismus (ATE)) je pfitomné u vSech Zen, které pouzivaji
kombinovanou hormonalni antikoncepci. Pro podrobngjsi tdaje o rdznych rizicich v duasledku
pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce si pre¢téte bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost,
nez zacnete pripravek Foxinette Neo uzivat®.

Zavazné nezadouci ucinky

Okamzité kontaktujte 1ékate, pokud zaznamenate néktery z nésledujicich ptiznakti angioedému: otok
oblieje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potize s polykanim nebo kopftivka spolu s dusnosti (viz také bod 2
,Upozornéni a opatieni‘).

Zavazné nezadouci ucinky, které byly spojovany s pouzitim kombinace ethinylestradiol/dienogest,
jsou popsany v bod¢ 2 ,,Upozornéni a opateni”.

Dalsi nezadouci ucinky se mohou vyskytnout s nasledujicimi ¢etnostmi:

Casté, mohou postihnout az 1 z 10 uZivatelek
e Dbolest hlavy

e Dbolest prsou (véetné nepiijemnych pocitl v prsou a citlivosti prsou).

Méné ¢asté, mohou postihnout az 1 ze 100 uzivatelek

posevni ¢i jiné plisiiové infekce (vaginitida/vulvovaginitida, kandid6za, vulvovaginalni infekce)
zvysena chut k jidlu

depresivni nalada

zavrat, migréna

vysoky krevni tlak, nizky krevni tlak

bolest bricha vcetné bolesti v nadbtisku a podbiisku, neptijemné pocity/plynatost

nevolnost, zvraceni ¢i prijem

akné, vypadavani vlasa (alopecie), kozni vyrazka (v¢etné skvrnité vyrazky), svédéni (v nekterych
pfipadech postihujici celé télo)

nepravidelné krvaceni zvysazeni vcetn¢ silného krvaceni (menoragie), slabého krvaceni
(hypomenorea), malo ¢astého krvaceni (oligomenorea) a neptfitomnost krvaceni (amenorea)
krvaceni mezi menstruacemi (vaginalni hemoragie a metroragie)

bolestiva mésicni perioda (dysmenorea), bolest v panevni oblasti

naliti prsou v¢etné zduieni, otoku prsou

vytok z pochvy, cysty na vajecnicich

vyCerpani vcetné slabosti, inavy a celkové malatnosti

zvyseni télesné hmotnosti.

Vzacné, mohou postihnout az 1 z 1000 uzivatelek

zanét vejcovodu ¢i vajecniku

zanét délozniho kréku (cervicitida)

infekce mocCovych cest, zanét mocovodu (cystitida)

zanét prsu (mastitida)

plisnové infekce (napt. kandidéza), virové infekce, nachlazeni
chtipka, bronchitida, infekce hornich cest dychacich, zanét nosnich dutin (sinusitida)
nezhoubny nador délohy (leiomyom)

nezhoubné zvétSovani tukové tkané v prsu (lipom v prsu)
anémie

alergicka reakce (precitlivélost)

maskulinizace (virilismus)

ztrata chuti k jidlu (anorexie)
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deprese, psychiatrické poruchy, podrazdénost, agresivita

nespavost, poruchy spanku

dystonie (poruchy svalového tonu, které mohou vyvolat napi. nenormalni postoj)
suchost ¢i podrazdéni oci

poskozeni zraku, rozmazané vidéni

nahla hluchota, porucha sluchu

huceni v usich

poruchy rovnovahy

zrychleny srde¢ni rytmus

zvyseny diastolicky krevni tlak (spodni hodnota pti méteni krevniho tlaku)
Skodlivé krevni sraZeniny v zile nebo tepné€, napf-.:

o vnoze nebo chodidle (tj. hluboka Zilni tromboza)

v plicich (tj. plicni embolie)

srdecni zachvat

cévni mozkova piihoda

pfiznaky malé cévni mozkové pithody nebo docasné cévni mozkové piihody znamé jako
tranzitorni ischemicka ataka (TIA)

o krevni srazeniny v jatrech, zaludku/stfevech, ledvinach nebo oku.

O
@)
@)
O

Sance, ze se u Vas objevi krevni srazenina, mohou byt vyssi, pokud mate jina onemocnéni, ktera
zvysuji riziko (pro vice informaci o podminkéch, které zvysuji riziko krevnich srazenin a o pfiznacich
krevni srazeniny, viz bod 2):

Zilni zanét (tromboflebitida)

kiecové zily (varikdza), zilni problémy ¢i bolest

zavrat’ ¢i mdloba pti zméné polohy z pozice vsede ¢i vleze (ortostaticka porucha regulace)
navaly horka

astma

zvysena dechova frekvence (hyperventilace)

zanét zaludecni sliznice (gastritida), zanét stfeva (enteritida)

zaludec¢ni obtize (dyspepsie)

kozni reakce/kozni problémy vcetné alergické reakce

neurodermatitida/atopicka dermatitida, ekzém, lupénka

silné poceni

zlatohnédé skvrny (tzv. téhotenské skvrny) zejména v obli¢eji (chloazma), porucha
pigmentace/zvyseni pigmentace

mastna kize (seborea)

lupy

nadmérné ochlupeni u Zen (hirsutismus)

pomerancova ktze (celulitida)

pavouckovité névy (pavouckovité cévy s Ustfedni ¢ervenou skvrnou na kiizi)

bolest v zadech, bolest na hrudi

problémy v oblasti kosti a svalti, svalova bolest (myalgie), bolest rukou a nohou
cervikalni dysplazie (nenormalni rist bun¢k na povrchu délozniho kréku)

bolest ¢i cysty ovliviiujici adnexa (vejcovody a vajecniky)

cysty v prsu, nezhoubné zvétSeni prsou (fibrocysticka mastopatie), otok vrozené dodate¢né prsni
7lazy mimo prsy (ptidatné prsy)

bolest béhem pohlavniho styku

sekrece z prsnich zZlaz (galaktorea)

poruchy menstruace

periferni otok (hromadéni tekutin v téle)

onemocnéni pripominajici chiipku, zanét, horecka, podrazdénost

zvySeni hladiny triglyceridi a cholesterolu v krvi (hypertriglyceridémie, hypercholesterolémie),
snizeni t€lesné hmotnosti, kolisani télesné hmotnosti.
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Neni znamo, Cetnost vyskytu nelze uréit z dostupnych tdaju
zmény nalady

zvysena ¢i snizend sexudlni touha (libido)
nesnasenlivost kontaktnich cocek

kopiivka

erythema nodosum ¢i multiforme

vytok z prsit

zadrzovani tekutin.

Nadory

o Vyskyt diagnozy rakoviny prsu se pti uzivani ethinylestradiolu/dienogestu mirn¢ zvysuje.
Vzhledem k tomu, Ze u zen ve véku do 40 let se rakovina prsu vyskytuje vzacné, je riziko vzniku
rakoviny prsu vzhledem k celkovému riziku nizké. Dal$i informace naleznete v bodu ,,Rakovina“.
jaterni nadory (benigni a maligni)

¢ rakovina délozniho hrdla.

Dalsi stavy

e Zeny s hypertriglyceridémii (zvySené krevni tuky vedouci ke zvySenému riziku pankreatitidy pii
uzivani kombinované peroralni antikoncepce)

e vysoky krevni tlak

o vyskyt nebo zhorSeni stavii, u nichz neni vazba na kombinované peroralni antikoncepce

jednoznacna: zloutenka a/nebo svédéni souvisejici s cholestazou (blokovany tok zluci), tvorba

zluCovych kament, metabolicky stav nazyvany porfyrie, systémovy lupus erythematosus

(chronické autoimunitni onemocnéni), hemolyticko-uremicky syndrom (onemocnéni srazeni krve),

neurologicky stav nazyvany Sydenhamova chorea, herpes gestationis (postiZzeni na kuzi, které se

vyskytuje béhem te€hotenstvi), ztrata sluchu souvisejici s otosklerozou

porucha funkce jater

zmény tolerance gluk6zy nebo vliv na periferni rezistenci na inzulin

Crohnova nemoc, ulcer6zni kolitida

chloasma.

Interakce

e Neocekavané krvaceni a/nebo selhani antikoncepce mtze byt diisledkem interakce jinych 1ékt
s peroralni antikoncepci (napf. tiezalky teCkované nebo 1€kt na epilepsii, tuberkul6zu, infekci HIV
a jiné infekce). Viz bod ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a Foxinette Neo®.

Dalsi zdvazné reakce na uzivani ethinylestradiolu/dienogestu, stejné jako souvisejici ptiznaky, jsou
popsany v bodu ,,Upozornéni a opatieni‘.

Hlaseni neZzadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi.
Stejné¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit také pfimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu IéCiv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkd muZzete pfispét k ziskdni vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Foxinette Neo uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
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Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Foxinette Neo obsahuje

- Lécivymi latkami jsou ethinylestradiol a dienogest.
Jedna potahovana tableta obsahuje 2,0 mg dienogestu a 0,03 mg ethinylestradiolu.

- Dals8imi slozkami jsou: monohydrat laktézy, kukuti¢ny Skrob, povidon K-30, mastek, magnesium-
stearat, sodna sil kroskarmelosy, maltodextrin, monohydrat glukoézy, so6jovy lecithin, natrium-
citrat.

Jak pripravek Foxinette Neo vypada a co obsahuje toto baleni

Potahované tablety jsou témér bilé, kulaté a bikonvexni.

Potahované tablety jsou baleny v PVC/PVDC/ALI blistrech vlozenych v krabicce.

Velikosti baleni:
1, 3 nebo 6 blistrii po 21 potahovanych tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Sandoz s.r.o0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 — Nusle, Ceska republika

Vyrobce 5
Laboratorios Leon Farma S.A., Villaquilambre (Le6n), Spanélsko
Salutas Pharma GmbH, Barleben, Némecko

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

Ceska republika Foxinette Neo
Némecko Amelie - 1 A Pharma 0,03 mg/2 mg Filmtabletten
Slovenska republika Foxinette Neo

Tato pribalova informace byla naposledy revidovaina
18.7.2024
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