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Pribalova informace: informace pro uzivatelky

Cillia 0,1 mg/0,02 mg potahované tablety
levonorgestrel/ethinylestradiol

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

Tento pripravek 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 Vias vyskytne kterykoli z nezddoucich uU¢inki, sdélte to svému lékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné€ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Diilezité véci, které je tieba védét o kombinované peroralni antikoncepci (COC).

o 24

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

*  Mirn¢ zvySuji riziko krevni srazeniny v zildch a tepnach, zvlasté v prvnim roce nebo
pii znovuzahdjeni kombinované hormondlni antikoncepce po pauze trvajici 4 tydny
nebo déle.

* Bud'te prosim opatrné a navstivte svého lékate, pokud si myslite, Ze mate ptiznaky
krevni srazeniny (viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*).

Co naleznete v této piibalové informaci

SIS

Co je Cillia a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ptipravek Cillia uzivat
Jak se ptipravek Cillia uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Cillia uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je Cillia a k ¢emu se pouZziva

Cillia je antikoncepcni pilulka a pouziva se k zabranéni ot€hotnéni.

RiiZzova tableta obsahuje malé mnozstvi dvou rtiznych Zenskych hormond, ethinylestradiolu
a levonorgestrelu.

Bil¢é tablety neobsahuji zadné 1écivé latky a také se jim tika placebo tablety.



* Antikoncep¢ni pilulky obsahujici dva hormony se nazyvaji ,.kombinované pilulky* nebo
kombinovana peroralni antikoncepce.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Cillia uzivat

Obecné poznamky

Ptedtim, nez zaCnete uzivat piipravek Cillia, méte si precist informace o krevnich
srazeninach (trombdza) v bodé 2. Je zvlasté dulezité, abyste si preCetla piiznaky krevnich
srazenin - viz bod 2 ,, Krevni srazeniny*).

Nez zac¢nete uzivat ptipravek Cillia, 1ékat Vam polozi nékolik otazek ohledn¢ zdravotniho
stavu Vaseho 1 Vasich blizkych ptibuznych. Lékat Vam také zméii krevni tlak a mtize provést
jeste dalsi vySetfeni, v zavislosti na Vasi osobni situaci.

V této ptibalové informaci jsou popsany nékteré situace, za kterych mate uzivani prerusit, nebo
za kterych miize byt spolehlivost ptipravku Cillia snizena. V takovych ptipadech se mate
vyhnout pohlavnimu styku nebo mate pouzit jesté jinou, nehormondlni antikoncepcni metodu,
napiiklad kondom nebo jinou bariérovou metodu. Nepouzivejte metodu neplodnych dni nebo
metodu méteni teploty. Tyto metody mohou byt nespolehlivé, protoze pilulka ovliviiuje obvyklé
zmeény teplot a slozeni hlenu délozniho hrdla, které se objevuji béhem menstruaéniho cyklu.

Pripravek Cillia, stejné jako ostatni hormonalni antikoncepce, nechrani pied infekci virem
HIV (AIDS) ani proti jinym pohlavné pfenosnym chorobam.

Neuzivejte pripravek Cillia

Ptipravek Cillia nesmite uzivat, pokud mate jakykoli ze stavii uvedenych nize. Pokud mate nize
uvedeny stav, musite informovat svého lékate. Lékat s Vami prodiskutuje, jaka jina
antikoncep¢ni metoda by pro Véas byla vhodna.

Lékar Vam mize pfedepsat jiny typ pilulky nebo i zcela jinou (nehormonalni) metodu
antikoncepce.

*  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;

*  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;

»  pokud pottebujete operaci nebo jste dlouhou dobu nepohybliva (viz bod ,,Krevni
srazeniny (trombdza a embolie)*;

*  pokud jste nékdy méla infarkt myokardu (srde¢ni infarkt) nebo cévni mozkovou piihodu;

*  pokud mate (nebo jste nékdy méla) anginu pectoris (stav, ktery zptsobuje t€Zkou bolest na
hrudi a mize byt prvni znamkou srdecniho zachvatu) nebo tranzitorni ischemickou ataku
[TIA — docasné priznaky cévni mozkové prihody]);

*  pokud mate nékterd z nasledujicich onemocnéni, kterd zvysuji riziko sraZeniny v tepnéch,
jako je:

— tézké cukrovka s poSkozenim krevnich cév;




— velmi vysoky krevni tlak;
— velmi vysoka hladina tuku v krvi (cholesterol nebo triacylglyceroly);
— onemocnéni ozna¢ované jako hyperhomocysteinemie;

* pokud mate (nebo jste nékdy méla) typ migrény oznaovany jako ,,migréna s aurou®;

* pokud mate (nebo jste nékdy méla) onemocnéni jater (projevujici se ptiznaky jako je
zloutenka nebo svédéni celého t€la) a jaterni funkce jeSté nejsou na normalni Grovni;

* pokud mate (nebo jste méla) nezhoubny nebo zhoubny nador jater;

* pokud mate (nebo jste me¢la), nebo existuje podezieni, ze byste mohla mit nador prsu nebo
pohlavnich organi;

* pokud mate krvaceni z pochvy, jehoz pfi¢ina neni zjiSténa;
amenorea (vynechani menstruace) s nezjisténou piicinou

* pokud jste alergicka na ethinylestradiol nebo levonorgestrel nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bode¢ 6).

* pokud mate hepatitidu C (zanét jater) a uzivate 1é¢ivé ptipravky obsahujici
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir nebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (viz také cast Dalsi 1é€ivé piipravky a ptipravek Cillia)

DalSi informace o zvlastnich skupinach uzivatelek
Déti a dospivajici
Ptipravek Cillia neni ur€en pro Zeny (divky), které jest€ nemaji menstruaci.

Starsi Zeny

Ptipravek Cillia neni ur¢en pro Zeny po ptechodu.

Porucha funkce jater

Pripravek Cillia neuZivejte, pokud mate onemocnéni jater. Viz také ¢ast ,,NeuZivejte pfipravek

Cillia* a ,,Upozornéni a opatfeni®.

Porucha funkce ledvin
Porad’te se s 1ékafem. Dostupné tdaje nenaznacuji nutnost zmény v uzivani ptipravku Cillia.

Upozornéni a opatieni

Kdy mate kontaktovat svého Iékare?

Vyhledejte okamzitou Iékafskou pomoc

- pokud si v§imnete moznych zndmek krevni sraZeniny, kterd miZe znamenat, Ze mate
krevni srazeninu v dolni koncetin€ (tj. hluboka Zilni trombdza), krevni srazeninu v plicich (t;.
plicni embolie), infarkt myokardu nebo cévni mozkovou piihodu (viz bod "krevni sraZzenina“
(trombdza)) nize.

Pro popis ptiznaki téchto zavaznych nezadoucich Gc¢inki si prosim piectéte ,,Jak rozpoznat
krevni srazeninu®.




Pted uzitim piipravku Cillia se porad’te se svym I¢katem nebo 1ékarnikem. Je-li kombinovana
pilulka uzivana zenou, u které se zaroven vyskytuje néktery ze stavii uvedenych nize, mtize byt
tteba takovou uzivatelku peclivéji sledovat. Informujte svého 1ékare, pokud se Vas tyka
néktery z nasledujicich stavii. Pokud se stav vyvine nebo se zhorsi béhem uzivani ptipravku
Cillia, mate také informovat svého 1ékare.

- koufite

- mate nadvéhu

- mate vyssi krevni tlak

- mate vadu srde¢ni chlopné nebo poruchu srde¢niho rytmu

- n¢kdo z Vasich piimych ptibuznych mél rakovinu prsu

- mate onemocnéni jater nebo Zlu¢niku

—  mate cukrovku (diabetes)

—  trpite depresi

—  pokud mate Crohnovu chorobu nebo ulcerdzni kolitidu (chronické zanétlivé sttevni

onemocnéni);

—  pokud mate systémovy lupus erytematodes (SLE - onemocnéni, které postihuje pfirozeny

obranny systém);

—  pokud mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS - porucha srazeni krve, ktera vede k

selhani ledvin);

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

— pokud mate zvySené hladiny tuku v krvi (hypertriacylglycerolemii) nebo pozitivni

rodinnou anamnézu tohoto onemocnéni. Hypertriacylglycerolemie souvisi se
zvySenym rizikem rozvoje zanétu slinivky biisni;

—  pokud potiebujete operaci nebo jste dlouhou dobu nepohybliva (viz bod 2

,»Krevni sraZeniny (tromboza)®);

—  pokud jste prave porodila, mate zvySené riziko krevnich srazenin. Zeptejte se svého

1ékate, jak brzy po porodu muizete zacit uzivat ptipravek Cillia;

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

— pokud mate kieCové Zily

— nékdo z VaSich pfimych piibuznych prodélal trombdzu (krevni sraZeninu v noze, v plicich -

plicni embolii nebo kdekoliv jinde v téle), infarkt myokardu nebo mozkovou mrtvici v
mlads$im veku

—  trpite migrénou

—  trpite epilepsii (viz také ¢ast ,,Dalsi 1é€ivé piipravky a piipravek Cillia*)

— mate nebo jste méla stavy, které se poprvé objevily nebo se zhorsily v dobé& t¢hotenstvi nebo
v dobé& ptedchoziho uzivani pohlavnich hormont (naptiklad porucha sluchu, porucha
pfemény krevniho barviva nazyvana porfyrie, kozni puchyikovité onemocnéni zvané
téhotensky herpes, nervové onemocnéni zvané Sydenhamova chorea)

mate nebo jste méla chloasma (Zlutohnédavé skvrny na kiizi zvlasté v obliceji a na krku

zname jako ,,t€hotenské skvrny*), pokud ano — vyhnéte se slunéni nebo ultrafialovému zafeni

— pokud se u Vas objevi piiznaky angioedému, jako je otok obliceje, jazyka a/nebo hrdla

a/nebo potize s polykanim nebo kopfivka spolu s dusnosti, okamzité kontaktujte 1ékare.



Ptipravky obsahujici estrogeny mohou zpusobit nebo zhorsit ptiznaky dédi¢ného a ziskaného
angioedému.

Pokud se nektery z uvedenych stavii nebo onemocnéni objevi béhem uzivani pilulky
poprvé, znovu se objevi nebo se zhorsi, kontaktujte 1€kare.

KREVNI SRAZENINY
Uzivani kombinované hormondlni antikoncepce, jako je pfipravek Cillia zvysuje riziko
rozvoje krevni srazeniny v porovnani s jejim neuzivanim. Ve vzacnych ptipadech mize

krevni srazenina zablokovat krevni cévy a zpiisobit vazné problémy.

Krevni srazeniny se mohou vyvinout
- v zilach (oznacuje se jako ,,zilni tromboza®, ,,zilni tromboembolismus* nebo VTE);

- v tepnach (oznacuje se jako ,,arteridlni trombo6za®, ,.arteridlni tromboembolismus
nebo ATE).

Zotaveni se z krevnich srazenin neni vzdy Gplné. Vzacné se mohou vyskytnout zavazné,
trvalé nasledky nebo velmi vzacn€ mohou byt smrtelné.

Je dulezité si pamatovat, Ze celkové riziko Skodlivé krevni sraZeniny v disledku
uzivani pripravku Cillia je malé.
JAK ROZPOZNAT KREVNI SRAZENINU

Vyhledejte rychlou Iékatkou pomoc, pokud si v§imnete nékteré/ho z nasledujicich

znamek nebo ptiznak.

Mate nékteré z téchto znamek?

Cim pravdépodobné trpite?

* Otok jedné dolni koncetiny nebo podél Zily
v dolni konceting, zvlasté kdyZ je doprovazen
témito piiznaky:
* bolest nebo citlivost dolni koncetiny ve
stoje nebo pii chizi;
* pocit tepla v postizené dolni konceting;
* zména barvy kize dolni koncetiny, napf.
zblednuti, zrudnuti nebo zmodrani.

Hluboka Zilni trombdza

* Nahla nevysvétlitelna duSnost nebo
zrychlené dychani;

* nahly zachvat kasSle bez zjevné pficiny,
nékdy s vykaslanim krve;

* ostra bolest na hrudi, ktera n¢kdy sili pti
hlubokém nadechu;

* silné toc¢eni hlavy nebo zavrate¢;

* rychly nebo nepravidelny srde¢ni tep;

* silna bolest biicha;

Plicni embolie




Pokud si nejste jistd, porad'te se s Iékafem —
nékteré z téchto ptiznaki, napt. kasel nebo
dusSnost, 1ze zaménit za leh¢i formu infekce
dychacich cest (nachlazeni).

Ptiznaky, které se nejCastéji vyskytuji jen na
jednom oku:

* nahla ztrata zraku
* nebolestivé rozmazané vidéni, které muze
vést ke ztraté zraku

Retinalni zilni trombodza
(krevni srazenina v oku)

* Bolest, nepfijemné pocity, tlak a tiZze na
prsou;

* pocit méstnani nebo pieplnéni v hrudi, pazi
nebo pod hrudni kosti;

* pocit pfeplnéni, poruchy traveni nebo pocit
duseni;

* nepfijemné pocity v horni ¢asti téla
vystielujici do zad, Celisti, krku, paze a
bricha;

* poceni, pocit na zvraceni, zvraceni nebo
zavrate;

e extrémni slabost, uzkost nebo dusnost;

» rychly nebo nepravidelny srde¢ni tep;

Infarkt myokardu

* N4hl4 slabost nebo necitlivost obliceje,
rukou nebo nohou, zejména na jedné strané
téla;

 ndhla zmatenost, potize s mluvenim nebo
chépanim;

* ndhlé problémy se zrakem na jednom nebo
obou ocCich;

* ndhlé poruchy chiize, zavraté, ztrata
rovnovahy nebo koordinace;

* ndhla, t¢Zk4 nebo dlouhodoba bolest hlavy
bez znamé pficiny;

» ztrdta védomi nebo mdloby, které mohou
byt doprovazeny epileptickym zachvatem;

Ptiznaky mozkové ptihody mohou nékdy byt
kratkodobé a témét okamzité a pln€ vymizet.
Ptesto je nutné neprodlené vyhledat

I¢karskou pomoc — hrozi vznik dalsi ptihody.

Mozkova piihoda (mrtvice)

* Otoky a mirné zmodrani koncetiny;
* silna bolest biicha;

Krevni srazeniny ucpavajici jiné cévy




KREVNI SRAZENINY V ZIiLE

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

* Pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce souviselo se zvySenym rizikem
krevnich srazenin v Zile (Zilni tromboembolismus). Tyto nezadouci ucinky jsou vsak
vzacné. Nejcastéji se objevuji v prvnim roce pouzivani kombinované hormonalni
antikoncepce.

* Pokud se vytvoii krevni srazenina v zile dolni koncetiny nebo chodidla, miize zpisobit
hlubokou Zilni tromb6zu (DVT).

* Pokud krevni srazenina vycestuje z dolni koncetiny a usadi se v plicich, mize zplsobit
plicni embolii.

* Velmi vzacné se miize krevni srazenina vytvofit v zile v jiném organu, 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 uZzivani kombinované
hormonalni antikoncepce. Riziko mlze 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 mirné€ vyssi, nez kdybyste neuzivala
kombinovanou hormondlni antikoncepci.

KdyZ ukonéite uzivani pfipravku Cillia, vrati se riziko krevni sraZeniny k normalni Grovni
béhem nekolika tydnii.

Jaké je riziko rozvoje krevni sraZeniny?

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

Celkoveé riziko krevni sraZeniny v dolnich koncetinach nebo plicich (DVT nebo plicni embolie)
u ptipravku Cillia je malé.
- Z 10000 Zen, které nepouzivaji Zddnou hormonalni antikoncepci a nejsou t¢hotné, se
asi u 2 vyvine krevni sraZzenina béhem jednoho roku.

- Z 10000 Zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici
levonorgestrel nebo norethisteron nebo norgestimat, jako je ptipravek Cillia se béhem
jednoho roku asi u 5-7 vyvine krevni sraZenina.

- Riziko krevni srazeniny se bude ménit podle Vasi osobni anamnézy (viz ,,Faktory,
které zvySuji Vase riziko krevni sraZeniny* nize)



Riziko rozvoje krevni
sraZeniny za rok

Zeny, které nepouZivaji kombinovanou hormonalni | Asi2 z 10 000 Zen
pilulku a nejsou té¢hotné
Zeny, které uzivaji kombinovanou antikoncep¢ni

pilulku Asi 5-7 210 000 Zen
obsahujici levonorgestrel, norethisteron nebo

norgestimat

Zeny, které uZivaji pipravek Cillia Asi 5-7 2 10 000 Zen

Faktory, které zvySuji riziko krevni sraZeniny v Zile

Riziko krevni srazeniny u ptipravku Cillia je malé, ale n¢kterd onemocnéni riziko zvysuji.
Riziko je vyssi, pokud:

+ mate velkou nadvahu (index télesné hmotnosti nad 30 kg/m?);

* né&kdo z Vasich ptimych ptibuznych mél krevni sraZzeninu v dolnich koncetinach, plicich
nebo jiném orgénu v mladém véku (napt. do 50 let véku). V tomto pfipadé miiZzete mit
dédi¢nou poruchu srazeni krve;

» potiebujete operaci nebo jste dlouhou dobu nepohybliva z divodu urazu nebo onemocnéni
nebo pokud mate nohu v saddie. Mize byt nutné uzivani ptipravku Cillia pferusit na nékolik
tydnti pted operaci nebo kdyz mate omezenou pohyblivost. Pokud musite prerusit uzivani
ptipravku Cillia, zeptejte se svého lékare, kdy jej mlZete zacit znovu uZivat;

* pokud jste vyssiho veéku (nad 35 let)
+ jste porodila pfed méné¢ nez n¢kolika tydny.
Riziko rozvoje krevni sraZeniny se zvySuje s vice onemocnénimi, kterd mate.

Cestovani letadlem (> 4 hodiny) miiZe docasn¢ zvysit riziko krevni sraZeniny, zvlasté pokud
mate nékteré z dalSich uvedenych faktord.

Je dalezité, abyste informovala svého 1€kare, pokud se Vas nékteré z téchto stavi tykaji, 1

kdyzZ si nejste jista. Lékar se miiZze rozhodnout, Ze je tieba uzivani piipravku Cillia ukoncit.
Pokud se néktery z vySe uvedenych stavli zméni v pribéhu uzivani ptipravku Cillia, naptiklad
se u pifimého piibuzného vyskytne trombdza z neznamého divodu nebo pokud se zvysi Vase
télesnd hmotnost.

KREVNI SRAZENINY V TEPNE
Co se muzZe stat, pokud se v tepné vytvori krevni sraZenina?

Podobné jako krevni sraZenina v zile, mlze srazenina v tepné zptisobit zadvazné problémy.
MuzZe napiiklad zpisobit infarkt myokardu nebo cévni mozkovou piihodu.

Faktory, které zvySuji VasSe riziko krevni sraZeniny v tepné



Je dulezité si pamatovat, ze riziko infarktu myokardu nebo cévni mozkové piihody pii
uzivani pripravku Cillia je velmi mal¢, ale miize se zvySovat:

* se zvysSujicim se vékem (nad 35 let véku);

* pokud kouf¥ite. Pii uzivani kombinované peroralni antikoncepce, jako je piipravek
Cillia je doporuceno prestat koufit. Pokud nejste schopna ptestat koufit a je Vam vice
nez 35 let, miize Vam lékat poradit, abyste pouzivala jiny typ antikoncepce;

* pokud mate nadvahu;

* pokud mate vysoky krevni tlak, ktery neni kontrolovan 1écbou

* pokud m¢l Vas ptimy ptibuzny infarkt myokardu nebo cévni mozkovou piihodu v
mladém véku (do 50 let véku). V tomto ptipadé mate také vyssi riziko srde¢niho
zachvatu nebo cévni mozkové piihody;

* pokud Vy nebo né€kdo z Vasich ptimych piibuznych ma vysokou hladinu tuku v krvi
(cholesterol nebo triacylglyceroly);

» pokud mate migrénu, zvlasté¢ migrénu s aurou;

» pokud mate problém se srdcem (chlopenni vadu, poruchu rytmu oznacenou jako
fibrilace sini);

» pokud mate cukrovku.

Pokud mate vice nez jeden z téchto stavii nebo pokud je néktery z nich zv1asté zavazny,
muze byt riziko rozvoje krevni sraZeniny jesté zvyseno.

Pokud se nektery z vyse uvedenych stavli zméni v prubéhu uzivani pripravku Cillia, naptiklad
zacnete koufit, u piimého pribuzného se vyskytne trombdza z nezndmého divodu nebo pokud se
zvysi VasSe télesna hmotnost, sdélte to 1ékafi.

Pripravek Cillia a rakovina

Rakovina prsu byla zjiSténa o néco malo ¢astéji u Zen, které uzivaji kombinovanou pilulku nez u
zen stejného veéku, které ji neuZivaji. Tento mirny narlst v poctu zjisténych pifipadii rakoviny prsu
postupné vymizi po ukonceni uzivani pilulky. Neni vSak znamo, zda je tento rozdil pilulkou
zpiisoben. Je mozné, ze tyto zeny byly vySetfovany cCastéji, takZe rakovina byla zjiSténa dfive. Je
dilezité si pravidelné kontrolovat prsy a v piipad¢, Ze si nahmatate jakoukoliv bulku, se musite
poradit s 1ékafem.

V ojedinélych ptipadech byly u uzivatelek pilulky pozorovany nezhoubné (benigni) a jesté
vzéacnéji zhoubné (maligni) nadory jater. Pokud pocitite silnou bolest bficha, okamzité vyhledejte
sveho lékare.

Nejvyznamnéj$im rizikovym faktorem pro rakovinu délozniho hrdla je pfetrvavajici infekce
lidskym papilomavirem. V né€kterych epidemiologickych studiich bylo naznaceno, Ze dlouhodobé
uzivani kombinované pilulky miize dale pfispivat k tomuto zvySenému riziku. Dosud vSak stale
neni jasné, do jaké miry se na tomto podileji sexudlni chovani a dalsi zjisténé faktory (jako napf.
lidsky papilomavirus).



Vyskyt zminénych nadort miiZze zpisobit Zivot ohrozujici stav nebo miize byt smrtelny.

Psychické poruchy

Nékteré zeny, které uzivaly hormonalni antikoncepci véetné ptipravku Cillia, uvadély depresi a
depresivni naladu. Deprese muze byt tézka a mize nékdy vést k myslenkam na sebevrazdu. Pokud
u Vas dojde ke zméné nalady a objevi se pfiznaky deprese, obratte se pro odbornou radu co
nejdiive na svého 1ékare.

Krvaceni mezi periodami

Béhem néekolika prvnich mésicti uzivani antikoncepénich pilulek se u Véas miize vyskytnout
neocekavané krvaceni (krvaceni mimo interval uzivani placebo tablet). MlZzete potfebovat 1
hygienické prostiedky, presto tablety uzivejte jako obvykle. Nepravidelné krvaceni obvykle
vymizi, jakmile si VaSe t¢lo na pilulku zvykne (obvykle po 3 mésicich uzivani). Pokud krvaceni
trva déle nez né€kolik mésict nebo pokud se po vymizeni znovu objevi, musite kontaktovat
I1€kate, aby zjistil pficinu.

Co délat, jestliZe se neobjevi krvaceni béhem intervalu uzivani placebo tablet

Pokud jste tablety uzivala pravidelng, nezvracela jste ani nemé¢la téz§i prijem ani jste

neuzivala jiné 1éky, je velmi nepravdépodobné, Ze byste byla t¢hotné. Pokracujte v uzivani
ptipravku Cillia jako obvykle.

Pokud jste uzivala tablety nepravideln¢ nebo jste uzivala pravideln¢ a krvaceni se nedostavilo
dvakrat za sebou, mohlo dojit k otéhotnéni. Thned kontaktujte svého 1ékate. Nezacinejte uzivani
dalsiho baleni, pokud nemate jistotu, ze nejste t€hotna. V mezidobi pouzivejte nehormonalni
antikoncepci (viz také ¢ast: “Obecné poznamky*).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Cillia

Informujte svého I¢kate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob&
uZzivala nebo které moZzna budete uzivat, v€etné rostlinnych ptipravka. Také informujte kazdého
1ékatre nebo zubniho I¢kare, ktery Vam predepisuje dalsi 1€k (nebo 1ékarnika, ktery Vam 1€k
vydava), Ze uzivate ptipravek Cillia.

Mohou Vam poradit, zda mate pouZivat navic dalsi antikoncepéni opatfeni (naptiklad

kondom), a pokud ano, na jak dlouhou dobu nebo zda musi byt zména v uzivani jiného 1éku,
ktery potiebujete.

Neuzivejte ptipravek Cillia, jestlize mate hepatitidu (zanét jater) typu C a uzivate 1éCivé
ptipravky obsahujici ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir nebo
sofosbufir/velpatasvir/voxilaprevir, protoze tyto ptipravky mohou zpusobit zvySeni hodnot
funkc¢nich jaternich testli (zvySeni jaterniho enzymu ALT).

Pred zaCatkem 1écby témito piipravky Vam lékar predepiSe jiny typ antikoncepce.

Ptipravek Cillia mize opét zacit uzivat 2 tydny po ukonceni této 1écby. Viz bod 2 ,,NeuZivejte
ptipravek Cillia®.



Nekteré 1éky mohou zptisobit, ze ma ptipravek Cillia nizsi hladinu v krvi, a tim nizsi
antikoncepc¢ni ucinek, nebo mohou zpisobit neocekavané krvaceni.

e mezi tyto 1éky patii 1€ky k 1€cbe:

— epilepsie (napfiklad primidon, fenytoin, barbituraty, karbamazepin, oxkarbazepin,

topiramat, felbamat)

- tuberkulézy (napiiklad rifampicin)

- infekce virem HIV a infekce virem hepatitidy C (takzvané inhibitory proteazy a
nenukleosidové inhibitory reverzni transkriptazy jako napf. ritonavir, nevirapin a
efavirenz)

— plistiovych infekei (itrakonazol, vorikonazol, flukonazol, griseofulvin)

— n¢které srdecni choroby, vysokého krevniho tlaku (blokétory kalciovych kanala, napft.

verapamil, diltiazem)

— artritidy, artrozy (etorikoxib)

— vysokého krevniho tlaku v plicnich cévach (bosentan)

e piipravky obsahujici tfezalku teckovanou

Ptipravek Cillia mize ovlivnit u¢innost jinych 1€k, naptiklad

1€kt obsahujicich cyklosporin

lamotriginu (k 1é¢bé epilepsie) (coz miize vést k vyssi Cetnosti zachvatil)
theofylinu (k 1é¢bé dychacich obtizi)

tizanidinu (k 1é¢b¢ svalové bolesti a/nebo svalovych kieci)

Neuzivejte ptipravek Cillia, pokud mate hepatitidu C (zanét jater) a uzivate 1é¢ivé ptipravky
obsahujici ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir nebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, protoZe tyto pfipravky mohou zplsobit zvySeni hodnot
funkc¢nich jaternich testli (zvySeni jaterniho enzymu ALT). Pfed zacatkem 1éCby témito 1é¢ivymi
ptipravky Vam lékat predepise jiny typ antikoncepce. Piipravek Cillia mizete opét zacit uZivat
piiblizné 2 tydny po ukonceni této 1écby (viz bod Neuzivejte piipravek Cillia).

Pripravek Cillia s jidlem a pitim
Ptipravek Cillia mize byt uzivan s jidlem i bez jidla, s malym mnozstvim vody, pokud je tfeba.
Laboratorni vySetieni

Pokud budete potifebovat vySetieni krve nebo jiné laboratorni vySetieni, sdélte 1ékaii nebo
personalu laboratote, Ze uzivate antikoncep¢ni pilulku, protoze peroralni antikoncepce miize
ovlivnit vysledky n€kterych testi.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaénete tento piipravek uzivat.



Téhotenstvi

Ptipravek Cillia nesmite uzivat, jste-1i t¢hotna nebo si myslite, Ze mtzete byt t€hotna. Pokud
ot¢hotnite béhem uzivani ptipravku Cillia, pferuste uzivani a ihned se porad’te s Iékaiem. Pokud
si piejete ot€hotnét, mizete ukoncit uzivani ptipravku Cillia kdykoliv (viz také ,,Jestlize chcete
ukon¢it uzivani pripravku Cillia®).

Kojeni
Obecné se uzivani pripravku Cillia v obdobi kojeni nedoporucuje. Pokud si piejete ptipravek Cillia
v obdobi kojeni uzivat, porad’te se s Iékafem.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji
Ptipravek Cillia nema zddny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

Pripravek Cillia obsahuje laktosu

Pokud Vam lékar tekl, ze nesnasite n¢které cukry, porad’te se s 1ékafem, nez zacnete tento 1éCivy
pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Cillia uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presn€ podle pokynil svého Iékare nebo 1ékarnika. Pokud si
nejste jista, porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Nezapominejte uzivat ptipravek Cillia, jak Vam bylo pfedepsano, protoZe vynechani tablet
muze snizit u¢innost pripravku.

Jak a kdy ma byt pripravek Cillia uZivan:

Jeden blistr obsahuje 28 tablet: 21 aktivnich riZovych tablet a 7 bilych placebo tablet.
Dv¢ rozdilné barvy tablet ptipravku Cillia jsou uspotfddany ve spravném potadi pro uzivani.

Uzijte jednu tabletu denné, s malym mnoZstvim vody, pokud je tteba. UZivejte tablety kazdy
den ve stejnou dobu.

Tablety navzajem nezaménujte: Uzivejte rizovou tabletu jednou denné po dobu prvnich 21
dnti a poté jednu bilou tabletu denn¢ béhem poslednich 7 dnti. Poté musite nasledujici den zacit

novy blistr (21 rGzovych tablet a 7 bilych tablet). Mezi blistry neni Zadny interval bez 1éCiva.

Z dtivodu rozdilného sloZeni tablet je nezbytné, abyste zacala uzivat tablety zleva shora blistru.
Pro zachovani spravného potadi uzivejte tablety ve sméru Sipek na blistru.

Priprava blistru



Ke kazdému blistru ptipravku dostanete sedm samolepicich §titkli, na nichz je uvedeno sedm dni
v tydnu. Vyhledejte Stitek zacinajici dnem, kdy zacinate tablety uzivat. Naptiklad pokud zacinate
ve stiedu, pouzijte Stitek, jehoz tyden zacina slovem ,,ST*.

Stitek nalepte na horni ¢asti blistru, kde je napsano ,,Zde nalepte §titek s kalendafem® tak, aby byl
prvni den na Stitku nad prvni tabletou.

Nad kazdou tabletu tak bude uveden den v tydnu a vy okamzité vidite, zda jste si v dany den
tabletu vzala. Sipky oznacuji poradi uzivani tablet.

V pribehu 7 dni, kdy uzivate bilé neaktivni (placebo) tablety, by mélo dojit ke krvaceni (tzv.
krvaceni z vysazeni). Krvaceni obvykle zac¢ind druhy nebo tieti den po posledni rizové tableté.
Po uziti posledni bilé tablety za¢néte uzivat tablety z nového blistru bez ohledu na to, zda
krvaceni skoncilo. To znamend, ze novy blistr budete vzdy nacinat ve stejném dnu v tydnu, a
stejné tak krvaceni bude kazdy mésic zhruba ve stejnych dnech.

Pokud uzivéte ptipravek Cillia podle tohoto doporuceni, jste rovnéZz chranéna proti ot¢hotnéni po
7 dnt, kdy uzivate tablety placeba.

UZzivani prvniho baleni pfipravku Cillia
*  Pokud jste v minulém mésici Zadnou hormonalni antikoncepci neuzivala

Ptipravek Cillia za¢néte uzivat prvni den cyklu, to znamend prvni den menstruacniho krvaceni.
Uzijte tabletu oznacenou piislusSnym dnem v tydnu. Dale pokracujte dal§imi dny ve spravném
poradi. Pokud zacnete uzivat ptipravek Cillia prvni den cyklu, chrani Vas pied otéhotnénim
okamzité. Ptipravek Cillia také mlzete zacit uzivat 2. az 5. den vaseho cyklu, ale v tomto ptipadé
musite pouZit navic jesté dalsi antikoncep&ni metodu (napt. kondom) prvnich 7 dni prvniho cyklu.

*  Pokud prechazite z jiné kombinované hormonalni antikoncepcni pilulky nebo kombinované
antikoncepce pomoci vaginalniho krouzku nebo naplasti

Uzivani ptipravku Cillia je vhodné zahdjit ihned dal$i den po uZiti posledni aktivni tablety
pfedchozi antikoncepce (posledni tableta obsahujici 1é¢ivou latku), nejpozdéji vSak musite uzivani
zah4jit v den nasledujici po obvyklém intervalu bez uZivani tablet (nebo po obdobi uzivani placebo-
tablet predchozi antikoncepce). Pokud pifechazite z kombinované antikoncepce vaginilnim
krouzkem nebo naplasti, fid’te se pokyny lékare.

*  Pokud prechazite z metody obsahujici pouze progestagen (z pilulky obsahujici pouze
progestagen, z injekce, implantatu nebo nitrodélozniho systému uvoliujiciho
progestagen- [UD)

Z uZzivéni tablet pouze s progestogenem muzete piejit kdykoliv (z implantatt nebo IUD v den
jejich vyjmuti, v ptipad¢ injekci v den, kdy by méla byt opét aplikovana dalsi injekce), ale ve
vSech ptipadech se doporucuje, abyste pouzivala béhem prvnich 7 dni uzivani tablet dalsi
antikoncep¢ni opatfeni (naptiklad kondom).



*  Po spontannim nebo uméle vyvolaném potratu

Dodrzujte doporuceni svého 1ékate.

*  Po porodu

Pokud se Vam pravé narodilo dité, Iékai Vam mtize doporucit, abyste s uzivanim ptipravku Cillia
vyckala az do prvni normalni menstruace. Nékdy je mozné zahdjit uzivani diive. Porad’te se se
svym lékafem. Jestlize jste po porodu méla pohlavni styk pred (opétovnym) zahajenim uzivani
pripravku Cillia, presvédcte se, ze nejste t€hotna nebo pockejte do dalsiho menstruac¢niho cyklu.

*  Pokud kojite

Pokud kojite a chcete po porodu (znovu) zacit uzivat tablety pripravku Cillia, piectéte si ¢ast
,» I ¢hotenstvi a kojeni®.

V ptipadé, Ze si nejste jistd, kdy mizete s uzivanim zacit, porad'te se s I1ékafem.

JestliZe jste uZila vice pripravku Cillia, nez jste méla

Neexistuji zadné zpravy o vazném poskozeni zdravi, je-li uzito vice tablet piipravku Cillia
najednou. Uzijete-1i vice tablet najednou, miizete mit pocit na zvraceni, mizete zvracet. U mladych
divek muze dojit ke krvaceni z pochvy.

Pokud jste uzila vice tablet pfipravku Cillia nebo zjistite-li, Ze ptipravek Cillia pozilo dit&, porad’te
se s 1ékarem nebo 1ékarnikem.

JestliZe jste zapomnéla uzit pripravek Cillia

Tablety ve €tvrté fad¢ blistru jsou tablety placeba. Pokud si zapomenete vzit jednu z téchto
tablet, nebude to mit zadny vliv na Gc¢inek ptipravku Cillia. Zapomenutou tabletu placeba
vyhod’te.

Pokud si zapomenete vzit rizovou aktivni tabletu (z 1., 2. nebo 3. fady blistru), dodrzujte tyto
pokyny:

» pokud uplynulo méné nez 12 hodin od doby, kdy jste méla tabletu uzit, spolehlivost pilulky je
zachovana. UZijte tabletu, jakmile si chybu uvédomite a nésledujici tabletu uzijte v obvyklou
dobu (i kdyz to to bude znamenat, ze uZijete dvé tablety v jeden den).

* pokud uplynulo vice nez 12 hodin od doby, kdy méla byt tableta uzita, spolehlivost pilulky
mize byt snizena. Cim vice po sobé nasledujicich tablet jste vynechala, tim vétsi je riziko
naruSeni antikoncep¢niho t¢inku.

Pokud jste vynechala tabletu, fid'te se nasledujicimi pravidly:



* Vice neZ jedna vynechana tableta v jednou blistru
Porad’te se se svym lékafem.

* Jedna tableta vynechana v 1. tydnu
Uzijte tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite, i kdyby to znamenalo uzit dvé tablety soucasné.
Pokracujte v uzivani nasledujicich tablet v obvyklou dobu a béhem nasledujicich 7 dni pouzivejte
navic dal$i antikoncepc¢ni opatteni, naptiklad kondom. Pokud jste méla pohlavni styk béhem tydne
pied vynechanim tablety, mtzete byt t€hotna. V tomto ptipad¢ kontaktujte svého 1€kare.

* Jedna tableta vynechana ve 2. tydnu
Uzijte tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite, i kdyby to znamenalo uzit dvé tablety soucasng¢.
Pokracujte v uzivani nasledujicich tablet v obvyklou dobu. Ochrana pied oté¢hotnénim neni snizena
a nepotiebujete Zadna dalsi opatieni.

e Jedna tableta vynechana ve 3. tydnu
Mtzete si zvolit jednu z nésledujicich moznosti:

1) Uzijte tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite, i kdyby to znamenalo uzit dvé
tablety soucasné, a nasledujici tabletu pak uzivejte v obvyklou dobu. Pokracujte s
dal§imi tabletami v obvyklou dobu. Misto obvyklého uzivani bilych tablet s
placebem je vyhod’te a za¢néte uzivat ihned nésledujici blistr.

Budete mit pravdépodobné menstruaci na konci druhého blistru, kdy budete uzivat
bilé tablety placeba, ale mohla byste rovnéz Spinit nebo mit krvaceni podobné
menstruacnimu pii uzivani druhého blistru.

2) Muzete také ukoncit uzivani tablet ze soucasného baleni a zah4jit 7 dni bez uzivani
tablet. (pred uzitim placebo tablet si poznamenejte den, kdy jste zapomnéla uzit
tabletu). Pokud budete chtit zacit uZivat novy blistr ve Vasem pevné stanoveném
zahajovacim dnu, uzivejte tablety placeba po méné nez 7 dn.

Pokud se budete tidit nékterym z téchto dvou doporuceni, zlistanete chranéna proti otéhotnéni.
» Pokud jste zapomnéla uzit tabletu a nedostavilo se krvaceni béhem dnt s placebem, mohlo by

to znamenat, Ze jste t¢hotna. Dfive nez zah4jite uZivani z dalsiho blistru, kontaktujte 1ékare.

Diagram pro postup p¥i vynechani rizZové tablety
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Co délat, kdyZ zvracite nebo mate tézsi prijem

Pokud zvracite nebo mate tézky prijem za 3-4 hodiny po uziti aktivni rGzové tablety,
existuje riziko, ze se 1éCivé latky zcela nevstiebaly do Vaseho téla a disledek je stejny,
jako byste tabletu zapomnéla uzit. Po zvraceni nebo pfi priijmu musite co nejdiive uzit
jinou razovou tabletu z nahradniho (rezervniho) baleni. Pokud mozno, musite tabletu uzit
behem 12 hodin od doby, kdy jste zvykla ji uzivat. Pokud to neni mozné nebo 12 hodin
jiz uplynulo, musite se fidit pokyny uvedenymi v ¢asti ,Jestlize jste zapomnéla uzit
piipravek Cillia“.

Oddaleni krvaceni: co bych méla védét?

Ackoliv se to nedoporucuje, mizete si oddalit menstruaci (krvaceni z vysazeni), pokud
nebudete uzivat bilé tablety placeba a zacnete uzivat novy blistr pfipravku Cillia a
podobné menstruacnimu. Dokoncete uzivani celého druhého blistru véetné 7 bilych tablet
placeba ze 4. fady. Potom pfejdéte k dalSimu blistru jako obvykle.

Piedtim, neZ se rozhodnete odddlit krvaceni, porad’te se s lékaiem.
Zména prvniho dne cyklu: co bych méla védét?

Uzivate-li tablety podle uvedenych pokynt, budete pokazdé zainat krvacet béhem
placebového intervalu. Pokud chcete tento den zménit, pouze zkrat'te nejblizsi placebovy
interval — dobu, kdy berete bilé tablety placeba - (nikdy tento interval neprodluzujte — 7
dnu je maximum!). Napftiklad, pokud krvéaceni obvykle za¢ina v patek a Vy si piejete, aby
zacinalo v utery (o 3 dny dfive), musite zacit uzivat tablety z nového blistru o 3 dny dfive
nez obvykle. Mize se stat, ze nebudete vibec krvacet. Mlze se vSak objevit slabé
krvéaceni nebo menstruaci podobné krvaceni.

Nejste-li si jistd, jak postupovat, porad’te se s lékarem.

JestliZe jste prestala uzivat pripravek Cillia

UZivani pfipravku muzete ukoncit, kdykoliv budete chtit. Pokud nechcete otéhotnét,
pozadejte svého lékatre, aby Vam doporucil jinou spolehlivou metodu antikoncepce.
Pokud jste ukoncila uzivani, protoze si prejete ot¢hotnét, obecné se doporucuje vyckat
prvni pfirozené menstruace a teprve potom se pokusit o ot¢hotnéni. Timto zplisobem lze

snaze stanovit termin porodu.

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

4. Mozné nezadouci ucinky



Podobné¢ jako vSechny Iéky, mlze mit i pfipravek Cillia nezadouci 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 jakdkoli zména Vaseho
zdravotniho stavu, o které si myslite, Ze nastala v disledku uzivani ptipravku Cillia,
informujte prosim svého lékafe.

Zvysené riziko krevnich srazenin v zilach (Zilni tromboembolismus (VTE) nebo krevni
srazeniny v tepnach (arteridlni tromboembolismus, ATE) je piitomné u vSech zen, které
pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci. Pro podrobnéjsi udaje o riznych rizicich v
disledku pouzivani kombinované hormonélni antikoncepce si preététe bod 2 ,,Cemu musite

vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Cillia uzivat®.
Zavazné nezadouci ucinky

Okamzité kontaktujte 1ékaie, pokud zaznamenate kterykoli z nésledujicich ptiznakii angioedému:
otok obliceje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potize s polykanim nebo koptivka spolu s dusnosti (viz
také bod 2 ,,Upozornéni a opatieni®)

Naésledujici seznam nezadoucich G¢inkt ma spojitost s uzivanim ptipravku Cillia

Casté nezadouci i¢inky (mohou se vyskytnout az u 1 az 10 uZivatelek)
- zmény nalad

- deprese

- bolest hlavy

- pocit na zvraceni,

- bolest bficha

- bolest prsii

- mnapéti v prsech

- zvySeni télesné hmotnosti

Méné Casté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 azZ 100 uZivatelek)
- sniZeny z4jem o sex

- migréna

- zvraceni

- prijem

- koptivka

- vyrazka

- zvétSeni prst

- zadrzovani tekutiny

Vzacné nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 az 1 000 uzivatelek)
— nesndSenlivost kontaktnich ¢ocek

—  alergické reakce (ptecitliv€lost)

— zvySeny zajem o sex

— poSevni vytok



—  vytok z prsi
— erythema nodosum (kozni zadnét charakterizovany bolestivymi zarudlymi uzliky)
— erythema multiforme (vyrazka se zarudlymi bolestivymi strupy nebo viedy tvaru terce)
— sniZeni télesné hmotnosti
—  Skodlivé krevni srazeniny v zile nebo tepné, naptiklad:
= v dolni koncetiné€ nebo chodidle (tj. hluboka Zilni trombdza) (DVT);
= v plicich (tj. plicni embolie) (PE);
= infarkt myokardu;
= cévni mozkova piihoda;
= ptiznaky malé cévni mozkové piihody nebo docasné cévni mozkové piithody zndmé
jako tranzitorni ischemické ataka (TIA);
= krevni srazeniny v jatrech, zaludku/sttevech, ledvinach nebo oku.

Moznost, ze se u Vas objevi krevni srazenina, miize byt vyssi, pokud mate jind onemocnéni,
ktera zvysuji riziko (pro vice informaci o podminkach, které zvySuji riziko krevnich srazenin, a o
priznacich krevni srazeniny viz bod 2).

Nize uvedené zavazné nezadouci ucinky byly hlaSeny mirn€ Castéji u zen uzivajicich
antikoncepci (viz bod 2: Upozornéni a opatteni):

- zvySeni krevniho tlaku

- jaterni naddory nebo rakovina prsu

Pri pouzivani kombinované peroralni antikoncepce miiZze dojit ke vzniku nebo zhorSeni
téchto stavii: Crohnovy choroby, ulcerdzni kolitidy, epilepsie, migrény, endometridzy, porfyrie
(metabolické onemocnéni, které zplisobuje bolest biicha a psychické poruchy), systémovy lupus
erythematodes (t€lo napadé a poSkozuje své vlastni tkdn€ a organy), Sydenhamova chorea (rychlé
mimovolni zaSkuby nebo trhané€ pohyby), hemolyticko-uremicky syndrom (stav, ktery se vyskytuje
po prijmu zpisobeném bakterii E. coli), porucha funkce jater projevujici se zloutenkou, poruchy
funkce zlu¢niku a tvorba Zlucovych kament.

U pacientek s vrozenym angioedémem mohou estrogeny obsaZené v antikoncep¢nich tabletkach
vyvolat nebo zhorsit pfiznaky angioedému (viz bod 2: Upozornéni a opatieni).

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky miiZete hlésit také ptimo na adresu:

Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezddoucich ucinkd miizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Cillia uchovavat


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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

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

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

6. Obsah baleni a dal§i informace

Co pripravek Cillia obsahuje

Blistr ptipravku Cillia obsahuje 21 rizovych aktivnich tablet v 1., 2. a 3. fadé a 7 bilych placebo
tablet ve 4. fade¢.

Aktivni tablety

+ Lécivymi latkami jsou: levonorgestrel a ethinylestradiol. Jedna tableta obsahuje 0,1 mg
levonorgestrelu a 0,02 mg ethinylestradiolu.

+ Dal$imi pomocnymi latkami jsou:
jéadro tablety: laktéza, povidon K30, magnesium-stearat
potahova vrstva tablety (rizova): polyvinylalkohol , mastek (E553b), oxid titanicity (E 171),
makrogol 3350, hlinity lak cervené allura AC (E 129), Cerveny oxid Zelezity (E 172), hlinity lak
indigokarminu (E 132).

Placebo tablety

+ Placebo tablety neobsahuji [éCivou latku

* Pomocnymi latkami jsou:
jadro tablety: laktoza, povidon K30, magnesium-stearat
potahova vrstva tablety (bila): polyvinylalkohol, oxid titani¢ity
(E 171), makrogol 3350, mastek (E 553b).

Jak pripravek Cillia vypada a co obsahuje toto baleni

» Jeden blistr obsahuje: 21 aktivnich rizovych potahovanych tablet a 7 bilych placebo
tablet

» Aktivni potahované tablety jsou rtizové, kulaté, o primeéru piiblizn€ 5,7 mm.

* Placebo tablety jsou bil¢, kulaté, o praméru ptiblizn€ 5,7 mm.

* Velikost baleni: 1, 3, 6 a 13 blistrl, kazdy z nich obsahuje 28 tablet (21 aktivnich a 7
placebo tablet).

» 'V kazd¢ krabicce je kartonové pouzdro.



Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
LITcon Pharma SE

Rohanské néabiezi 678/23

186 00 Praha — Karlin

Ceska republika

Vyrobce

Laboratorios Leon Farma, S.A.
Calle La Vallina S/n

24193 Villaquilambre
Spanélsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 12. 12. 2024



