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P¥ibalova informace: Informace pro uZivatelky
Velbienne 2 mg/1 mg potahované tablety

dienogest/estradiol-valerat

Prectéte si pozorné celou ptibalovou informaci dfive, nez zacnete tento pfipravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas diileZité udaje.
e Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potifebovat precist znovu.
o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého |ékare nebo lékarnika.
e Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.
e Pokud se uVas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink(l, sdélte to svému lékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Velbienne a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne? za¢nete pfipravek Velbienne uZivat
Jak se pfipravek Velbienne uziva

MozZné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Velbienne uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

DU s wN e

1. Coje pripravek Velbienne a k ¢emu se pouziva

Ptripravek Velbienne je urcen k hormonalni substituéni l1écbé (HRT). Obsahuje dva typy Zenskych
hormont, estrogen a gestagen. Velbienne se pouZiva u Zen po menopauze, které minimalné 12 mésic(
nemaji menstruaci.

Velbienne se pouZiva:
ke zmirnéni pfiznakt vyskytujicich se po menopauze

Béhem menopauzy dochdzi ke snizeni mnozstvi hormon( vytvarenych v Zenském téle. To mudze
zpUsobit pfiznaky jako napf. navaly horka v obli¢eji, na krku a na hrudi (,,navaly”). Velbienne tyto
pFiznaky po menopauze zmirfiuje. Pfipravek Velbienne Vam bude pfedepsdn pouze v pfipadé, Ze tyto
pFiznaky zavainé ztéZuji Vas kazdodenni Zivot.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete pripravek Velbienne uzivat
Anamnéza a pravidelné kontroly

Pouzivani HRT s sebou ptinasi rizika, ktera je potfeba zvazit pri rozhodovani, zda uzivani ptipravku
zahdjit, nebo zda v ném pokracovat.



Zkusenosti s 1éCbou Zen v pfedcasné menopauze (z dlivodu selhani funkce vajec¢nikd nebo v dlisledku
jejich chirurgického odstranéni) jsou omezené. Doslo-li u Vas k predéasné menopauze, rizika spojena
s uzivanim HRT mohou byt jina. Prosim, poradte se o tom se svym |ékafem.

Drive nez zaCnete uZivat (nebo obnovite uzivani) HRT, Iékaf s VAmi probere Vasi osobni i rodinnou
anamnézu. Lékar se miZe rozhodnout provést celkové vysetieni. To mlzZe zahrnovat vysetieni prsi
a/nebo interni vysetieni, bude-li potteba.

» Jakmile zaénete uzivat Velbienne, je potfeba, abyste chodila k l1ékaFi na pravidelné prohlidky
(minimalné jednou roc¢né). Na téchto prohlidkach s Vami lékar probere vyhody a rizika spojena
s dalSim uzivanim pripravku Velbienne.

» Chodte na pravidelna screeningova vysetfeni prsa tak, jak Vam doporudi lékar.

Neuzivejte Velbienne
pokud se na Vas vztahuje cokoliv z niZze uvedeného. Pokud si nékterym z uvedenych bodU nejste jist3,
feknéte to svému lékafi predtim, neZ zaCnete uZivat Velbienne.

Neuzivejte Velbienne:

o Pokud mate, nebo jste kdykoliv v minulosti méla rakovinu prsu, nebo pokud je na ni podezfeni

e Pokud mate nador citlivy na estrogeny, jako napr. rakovina déloZni sliznice (endometria), nebo
pokud je na ni podezieni

o Pokud mate neobjasnéné krvaceni z pochvy

e  Pokud mate nadmérné ztlusténi délozni sliznice (hyperplazii endometria), které neni léCeno

e  Pokud mate, nebo jste v minulosti méla krevni srazeninu v Zilach (trombdzu), napf. v dolnich
koncetinach (hluboka Zilni trombdza) nebo plicich (plicni embolie)

e Pokud mate poruchu srazlivosti krve (napf. nedostatek proteinu C, proteinu S, antitrombinu)

e Pokud mate nebo jste vnedavné dobé méla onemocnéni zplsobené krevni srazeninou
v tepnach, napf. srdecni infarkt, mrtvici nebo anginu pectoris

e Pokud mate, nebo jste v minulosti méla onemocnéni jater a doposud nedoslo k Upravé
jaternich funkci

e Pokud mate vzacné onemocnéni latkové vymény s poruchou tvorby cerveného krevniho
barviva (porfyrii), ktera je dédicna

e Pokud jste alergicka na estrogeny, gestageny nebo na kteroukoli dalsi slozku pftipravku
Velbienne (uvedenou v bodé 6).

» Pokud se jakykoliv ze stavl uvedenych vyse vyskytne poprvé béhem uzivani lécivého pFipravku
Velbienne, prestarite pfipravek okam?Zité uzivat a ihned se poradte s [ékafem.

Upozornéni a opatieni

Pfed uzZivanim ptipravku Velbienne se poradte se svym lékafem. Pokud se Vas tyka kterykoli z dale
vyjmenovanych stavl, musite informovat svého lékare jesté pred za¢atkem uzivani, protoze se mize
opakovat, nebo se béhem lécby pfipravkem Velbienne zhorsit.
Jestlize se tak stane, musite byt Iékafem castéji kontrolovana:
o déloZni fibroidy;
e rlst délozni sliznice mimo délohu (endometridza) nebo nadmérny rlst délozni sliznice
(hyperplazie endometria) v anamnéze;
e zvySené riziko vyskytu krevni srazeniny (viz: “Krevni srazeniny v Zilach (trombdza)”);
e zvySené riziko nadorového onemocnéni citlivého na estrogeny (napt. rakovina prsu u matky,
sestry nebo babicky;
e vysoky krevni tlak;



e onemocnéni jater, napt. nezhoubny nador jater;

e cukrovka;

o ZluCové kameny;

e migréna nebo zavazna bolest hlavy;

e onemocnéni imunitniho systému (zajistuje obranyschopnost organismu), které postihuje
mnoho organl Vaseho téla (systémovy lupus erythematodes, SLE);

o epilepsie;

e astma;

e onemocnéni postihujici usni bubinek a sluch (otosklerdza);

o vysoka hladina urcitych tuk( v krvi (triacylglycerol();

e zadrzovani tekutin v disledku onemocnéni srdce nebo ledvin;

e dédicny a ziskany angioedém.

Prestarite uzivat Velbienne a neprodlené kontaktujte Iékare
Jestlize pti uzivani HRT zaznamendte nékteré z nasledujicich:
e jakykoliv ze stav( uvedenych v odstavci “Neuzivejte Velbienne”
e zeZloutne Vam kiZe nebo bélmo v ocich (Zloutenka). MizZe to byt zndmka onemocnéni jater.
e otok obliceje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potize s polykdanim nebo koprivka spolu s dusnosti,
coz mUlZe naznacovat angioedém
e vyznamny vzestup krevniho tlaku (pfiznakem mze byt bolest hlavy, Unava, zavrat)
e novy vyskyt bolesti hlavy migrendzniho typu
e 7Zjistite, Ze jste téhotna
e pokud zaznamenate znamky krevni sraZeniny, jako napf.
— bolestivy otok a zarudnuti dolnich koncetin;
— nahla bolest na hrudi;
— obtiZné dychani.
Dalsi informace viz ,,Krevni srazeniny v Zilach (trombodza)“.

Poznambka: Velbienne neni antikoncepce. Pokud jste méla posledni menstruacni krvaceni pfed méné
nez 12 meésici, nebo je-li Vdm méné nez 50 let, mGzZe byt potieba, abyste pouzivala i nadale
antikoncepcni opatfeni, abyste zabranila otéhotnéni. Poradte se se svym Iékafem.

HRT a rakovina

Nadmérné ztlusténi délozni sliznice (hyperplazie endometria) a rakovina délozni sliznice (karcinom
endometria)
UzZivani HRT obsahujici pouze samostatné estrogeny zvysuje riziko nadmérného ztlusténi délozni

sliznice (hyperplazie endometria) a rakoviny déloZni sliznice (karcinomu endometria). Pfidani
gestagenu v pripravku Velbienne toto riziko snizuje.

Nepravidelné krvaceni
Béhem prvnich 3-6 mésicl |écby pripravkem Velbienne se uVas muiZe vyskytnout nepravidelné
krvaceni nebo kapky krve (Spinéni). Pokud vsak nepravidelné krvaceni:

e bude trvat déle nez prvnich 6 mésicu

e zacne aZ po prvnich 6 mésicich uzivani pfipravku Velbienne;

i
e bude pokracovat i po preruseni uzivani ptipravku Velbienne;
vyhledejte co nejdfive svého lékare.

Rakovina prsu
Celkové udaje prokazuji zvysené riziko rakoviny prsu u Zen uZivajicich kombinaci estrogen-gestagen
nebo hormonalni substitucni terapii (HRT) obsahujici pouze samotny estrogen. Zvyseni rizika zavisi na
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délce uzivani HRT. Projevi se v prabéhu 3 let uzivani. Po ukonceni HRT dodatecné riziko v pribéhu casu
klesd, ale muUZe pretrvavat az po dobu 10 let nebo vice, pokud jste HRT uZivala po dobu delsi nez 5 let.

Srovndni
Rakovina prsu je v prlibéhu 5letého obdobi diagnostikovana v priiméru u 13 az 17 Zen z 1000 ve véku
50 az 54 let, které neuZzivaji HRT. U Zen ve véku 50 let, které za¢nou uzivat HRT obsahujici samotny
estrogen a budou ji uZivat po dobu 5 let, se vyskytne 16-17 pfipadl na 1000 Zen (tj. o 0 aZ 3 ptipady
vice).
U Zen ve véku 50 let, které za¢nou uzivat kombinovanou estrogen-gestagenovou HRT a budou ji uzivat
po dobu 5 let, bude rakovina prsu diagnostikovana u 21 Zen z 1000 (tj. o 4 aZ 8 pripad( vice).
Rakovina prsu je v prlbéhu 10letého obdobi diagnostikovana v prliiméru u 27 Zen z 1000 ve véku 50 az
59 let, které neuzivaji HRT.
U Zen ve véku 50 let, které zacnou uzivat HRT obsahujici samotny estrogen a budou ji uzivat po dobu
10 let, bude rakovina prsu diagnostikovana u 34 Zen z 1000 (tj. o 7 ptipad( vice).
U Zen ve véku 50 let, které za¢nou uzivat kombinovanou estrogen-gestagenovou HRT a budou ji uzivat
po dobu 10 let, bude rakovina prsu diagnostikovana u 48 Zen z 1000 (tj. o 21 ptipadu vice).
> Pravidelné si kontrolujte prsa. Kontaktujte svého Iékafe, pokud zaznamenate jakoukoliv
zménu, jako napt.:
e prohlubeniny na kizi;
e zmény na bradavkach;
e bulky, které uvidite nebo nahmatate

Doporucuje se, abyste se navic zu¢astnila mamografickych screeningovych programu, pokud jsou Vam
nabidnuty. Pfi mamografickém vySetfeni je dilezité informovat zdravotni sestru/zdravotnicky
personal, ktery provadi rentgenové vysetieni, Zze uzivate HRT, jelikoZ tato Iécba muZe zvysit hustotu
(denzitu) prsni tkané, coz mlze ovlivnit vysledek mamografického vySetreni. Tam, kde je denzita prsni
tkané zvysena, nemusi mamograf odhalit vSechny Utvary v prsu.

Rakovina vajecnikd (ovarii)

Vyskyt rakoviny vajecnik(l je pomérné vzacny — mnohem vzacnéjsi nez nddorové onemocnéni prsu.
Uzivani HRT obsahujici samotny estrogen ¢i kombinaci estrogenu a gestagenu je spojeno s mirné
zvySenym rizikem rakoviny vajecnika.

Riziko rakoviny vajecnikl se ménis vékem. Napfiklad u pfiblizné 2 Zen z 2000 ve véku 50 az 54 let, které
neuzivaji HRT, bude béhem 5letého obdobi diagnostikovana rakovina vajecnikl. U Zen, které uzivaly
HRT po dobu 5 let, budou priblizné 3 pfipady na 2000 Zen (tj. pfiblizné 1 pfipad navic).

Ucinek HRT na srdce a ob&hovy systém
Krevni sraZeniny v Zilach (trombdza)

Riziko vzniku krevni srazeniny v Zilach je u uzZivatelek HRT 1,3-3nasobné vyssi nez u Zen, které ji
neuzivaji, a to zejména béhem prvniho roku Iécby.

Krevni srazenina mlZe mit zavazné nasledky, a pokud se dostane do plic, mlZe zpUsobit bolest na
hrudi, dusnost mdloby nebo muze dokonce dojit k amrti.

Pravdépodobnost vyskytu krevni srazeniny v Zilach se zvySuje se stoupajicim vékem a dale v pfipadé,
Ze se na Vas vztahuje néktery z niZze uvedenych stavi. Informujte svého lékare, pokud se Vas néktera
z nize uvedenych situaci tyka:
e po dlouhou dobu nejste schopna chodit v disledku vétsiho chirurgického vykonu, Urazu nebo
onemocnéni (viz také bod 3 “V pfipadé operace”)



e mate zdvaZnou obezitu (BMI > 30 kg/m?)

e mate jakykoliv problém s vyskytem krevnich srazenin vyzadujici dlouhodobou lé¢bu léky
zabranujicimi jejich tvorbé

o pokud jste méla Vy osobné nebo nékdo z Vasich blizkych pfibuznych krevni srazeninu v dolni
koncetiné, plicich nebo jiném orgdnu

e mate systémovy lupus erythematodes (SLE)

e mate rakovinu.

Znamky krevni srazeniny viz: ,Pfestante uzivat Velbienne a okamzité vyhledejte |ékare”.

Srovndni

Zenam ve véku 50 let, které neuzivaji HRT, bude v priib&hu 5 let zjiténa krevni sraZenina v Zile ve 4 a?
7 ptipadech z 1000.

Zenam ve véku 50 let, které uZivaji kombinovanou estrogen-gestagenovou HRT, bude v pribéhu 5 let
zjisténa krevni srazenina v Zile v 9 az 12 pfipadech z 1000 (tj. 5 pFipadl navic).

Onemocnéni srdce (srdecni infarkt)

Nejsou k dispozici Udaje, ze HRT chrani pred srde¢nim infarktem.

Zeny ve véku nad 60 let, které uzivaji estrogen-gestagenovou HRT, maji mirné zvy$enou
pravdépodobnost, Ze se u nich vyvine onemocnéni srdce nez zZeny, které HRT neuzivaji.

Mozkova mrtvice
Riziko mozkové mrtvice je u uzivatelek HRT zhruba 1,5krat vys$si nez u zen, které ji neuzivaji. Pocet
pfipadd mozkové mrtvice se navic v souvislosti s uzivanim HRT zvySuje s vékem.

Srovndni

Zenam ve véku 50 let, které neuzivaji HRT, bude v priibéhu 5 let zjisténa mozkova mrtvice v priméru
v 8 piipadech z 1000. Zenam ve véku 50 let, které uZivaji HRT, bude v priibéhu 5 let zjisténa mozkova
mrtvice v 11 pfipadech z 1000 (tj. 3 pfipady navic).

Dalsi okolnosti
e UZivani HRT nechrani pfed zhorSenim paméti. Existuji urcité udaje tykajici se zvySeného rizika
ztraty paméti u Zen starsich 65 let, které zacnou uZivat HRT. Poradte se o tom se svym |ékafem.

Dalsi Iécivé pfFipravky a pfipravek Velbienne

Informujte, prosim, svého |ékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé uzivala nebo které mozna budete uZivat, a to véetné |ék(, které jsou vydavany i bez lékarského
predpisu a rostlinnych |éCiv. Lékar Vam poradi.

Nékteré léky mohou ovliviiovat ucinek pfipravku Velbienne. To mlze vést k nepravidelnému krvaceni.
To se tyka nasledujicich [ék:

. pripravky k 1é¢bé epilepsie (jako jsou barbituraty, fenytoin, primidon, karbamazepin a zfejmé
také oxkarbazepin, topiramat a felbamat)

. pripravky k 1écbé tuberkuldzy (jako je rifampicin a rifabutin)

° pfipravky klécbé infekce virem HIV (tzv. inhibitory protedzy a nenukleosidové inhibitory
reverzni transkriptazy jako je napf. nevirapin, efavirenz, ritonavir a nelfinavir)

. rostlinné pfipravky obsahujici tfezalku teckovanou (Hypericum perforatum).

. pripravky klécbé mykotickych (houbovych) infekci (jako napf. griseofulvin, itrakonazol,
ketokonazol, vorikonazol a flukonazol)

° pripravky k 1é¢bé bakteridlnich infekci (jako napf. klaritromycin a erytromycin)

. pripravky klécbé nékterych srdecnich onemocnéni, vysokého krevniho tlaku (jako napfr.

verapamil a diltiazem)



o grapefruitova Stava (dzus)

HRT mohou ovlivnit G¢inek nékterych jinych Iécivych pFipravki:

. pripravku k 1é¢bé epilepsie (lamotrigin), soucasné uzivani mlze zvysit cetnost zachvatua.

. pfipravkl klécbé virové hepatitidy C (HCV) jako jsou kombinované |éCebné reZimy
s ombitasvirem/paritaprevirem/ritonavirem a dasabuvirem snebo bez ribavirinu;
glekaprevirem/pibrentasvirem nebo sofosbuvirem/velpatasvirem/voxilaprevirem mohou
zpUsobit zvySeni hodnot jaternich krevnich testl (zvySeni hladin jaterniho enzymu ALT) u Zen,
které uzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici ethinylestradiol. Pfipravek
Velbienne obsahuje estradiol misto ethinylestradiolu. Neni zndmo, zda se m{Ze vyskytnout
zvyseni hladin jaterniho enzymu ALT u Zen, které uzivaji pripravek Velbienne soucasné
s pfipravky pro kombinovanou Iécbu virové hepatitidy C (HCV).

Laboratorni testy
Jestlize potfebujete krevni testy, oznamte svému lékafi nebo persondlu laboratofe, Ze uZivate
Velbienne, protoze tento léCivy pFipravek mizZe ovlivnit vysledky nékterych testd.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Ptipravek Velbienne je uréen pouze pro Zeny po menopauze. Pokud jste téhotna, prestante uZivat
pfipravek Velbienne a poradte se se svym Iékarem.

Rizeni dopravnich prostfedkd a obsluha strojti
U uZivatelek dienogestu a estradiol valeratu nebyly pozorovany ucinky na schopnost fidit a obsluhovat
stroje.

Velbienne obsahuje laktézu
Velbienne obsahuje laktézu (typ cukru). Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, poradte
se se svym lékafem, neZ zacnete tento léCivy pripravek uZivat.

3. Jak se Velbienne uziva

Lékar Vam predepiSe nejnizsi moznou davku postacujici pro lé¢bu Vasich priznakl na co nejkratsi dobu.
Poradte se se svym |ékafem, pokud mate pocit, Ze davka je pro Vas pfilis silna nebo pfilis slaba.

Vzidy uZivejte Velbienne presné podle pokyn( svého |ékare. Pokud si nejste jista, poradte se se svym
|Iékarem nebo Iékarnikem. Lékar rozhodne, jak dlouho mate pripravek Velbienne uZivat.

UZivejte jednu tabletu denné, nejlépe ve stejnou dobu. Tabletu polknéte celou a zapijte vodou.
Ptipravek Velbienne mUZete uzit s jidlem i bez néj. Nové baleni pfipravku zaénéte uzivat den nasledujici
po dni, kdy jste ukondila uZivani predchoziho baleni.

Mezi uzivanim ptipravku nedélejte prestavku.
Pokud jste uzivala jiny HRT pfipravek: dokoncete uzZivani souc¢asného baleni az do vypotfebovani viech
tablet v daném mési¢nim cyklu. Prvni tabletu pfipravku Velbienne si vezméte nasledujici den. Mezi

uzivanim tablet plGvodni |é¢by a za¢atkem uZivani tablet pripravku Velbienne nedélejte prestavku.

Pokud jste pouzivala HRT lécbu, ktera obsahovala tydenni piestavku: zacnéte s uZivanim den
po intervalu bez [éCby.



Pokud je toto Vase prvni HRT lécba: uzivani pfipravku Velbienne mUzete zahdjit jakykoliv den.

JestliZe jste uzila vice ptipravku Velbienne, neZ jste méla

lestliZe jste omylem uZila pfilis mnoho tablet pfipravku Velbienne, mlzZete mit pocit na zvraceni,
zvracet nebo se uVas mizZe vyskytnout krvaceni podobné menstruaénimu. Neni potfeba Zadna
specificka lécba, ale pokud mate obavy, poradte se se svym lékarem.

JestliZe jste zapomnéla uzit pripravek Velbienne
Jestlize jste zapomnéla uzit tabletu a vzpomnéla jste si dfive, nez za 24 hodin, vezméte si tabletu co
nejdfive. Dalsi tabletu uzijte v obvyklou dobu.

Pokud od uziti posledni tablety uplynulo vice nez 24 hodin, nechejte zapomenutou tabletu v baleni.
Pokracujte v uzivani zbylych tablet v obvyklou dobu. Nezdvojndsobujte ndsledujici davku, abyste
nahradila vynechanou tabletu.

Pokud jste zapomnéla uzit nékolik tablet, miZe se u Vas objevit krvaceni.

JestliZe jste prestala uzivat pripravek Velbienne

Mohou se u Vas dostavit opét priznaky menopauzy, které zahrnuji navaly horka, poruchy spanku,
nervozitu, zdvraté nebo sucho v pochvé. Pokud prestanete uZivat Velbienne, projevi se u Vas také
ztrata kostni hmoty. Pokud chcete prestat uzivat Velbienne, poradte se se svym lékafem nebo
|ékarnikem.

V pripadé operace

Pokud podstupujete operaci, feknéte chirurgovi, Ze uZivite pripravek Velbienne. MizZe byt potreba,
abyste prestala pripravek Velbienne uZivat 4 az 6 tydnud pred planovanou operaci, aby se sniZilo riziko
krevni srazeniny (viz bod 2: “Krevni srazeniny v Zile ). Zeptejte se svého lékare, kdy mlzZete znovu zacit
uzivat ptipravek Velbienne.

Pokud mate jakékoliv dotazy tykajici se pouziti tohoto IéCivého ptipravku, poradte se prosim se svym
|ékarem nebo lékarnikem.

ve

4. Moiné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky, mize mit i Velbienne neZadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Béhem prvnich mésict |écby pripravkem Velbienne se mlze dostavit neocekavané krvaceni podobné
menstruaci. VétsSinou je casové omezené a vymizi s pokracujici lécbou. Pokud se tak nestane,
kontaktujte svého lékare.

Tato onemocnéni byla ¢astéji zaznamendna u Zen uZzivajicich HRT, nez u Zen, které HRT neuZivaji:
e rakovina prsu
e zvySeny rlst nebo rakovina délozZni sliznice (hyperplazie nebo karcinom endometria)
e rakovina vajecniku
e krevni sraZzeniny v Zilach dolnich koncetin nebo v plicich (vendzni tromboembolismus)
e onemocnéni srdce
e mozkova mrtvice
e mozné zhorseni paméti, pokud bylo s HRT zapocato po 65. roku véku
Vice informaci o téchto nezadoucich ucincich naleznete v bodu 2.
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Nasledujici seznam neZadoucich G¢inkd ma spojitost s uzivanim ptipravku Velbienne:

Béhem nékolika prvnich mésicl Iécby pripravkem Velbienne se mlzZe vyskytnout neocekavané krvaceni
podobné menstruacnimu. Je vétSinou docasné a bézné odezni béhem pokracujici lécby. Pokud
neodezni, kontaktujte svého |ékare.

Casté nezadouci Géinky (mohou se vyskytnout a7 u 1 z 10 uZivatelek):
o bolest hlavy,
e pocit na zvraceni,
e bolest prsu, krvaceni z pochvy, navaly horka

s ve

Méné casté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 uzivatelek):

e zvySeni télesné hmotnosti

e nespavost, nervozita, ztrata chuti kjidlu vedouci ke snizeni télesné hmotnosti, agresivita,
deprese, poruchy spanku, snizeni chuti na sex, neschopnost dosahnout orgasmu

e zavrat, migréna, hyperaktivita, mravenceni a brnéni

o vysoky krevni tlak, krevni sraZzenina v Zile (bolest dolnich koncetin) (viz také bod 2: Krevni
srazeniny v Zilach (trombdza)), zanét Zil, krvaceni z nosu

e nadymani, bolest bticha, zacpa, prijem, sucho v Ustech, zvraceni

e bolest Zluéniku

e zvySené poceni, akné, svédéni

e bolest svald, kfe€e v nohou

e problémy s délozni sliznici, bolestivda menstruace, svédéni v oblasti genitalu, infekce v pochvé

e Unava, zadrzovani tekutin v celém téle, otok obli¢eje

kliZe, sucha kize s ¢ervenymi Supinatymi skvrnami (psoriaza)

Nasledujici nezadouci Ucinky byly spojeny s uzivanim jinych HRT:
e onemocnéni Zlu¢niku
e rlzné kozni poruchy:
— zbarveni kdZe zejména na obliceji nebo na zddech znamé jako ,téhotenské skvrny”
(chloasma)
— bolestivé zarudlé uzliky na klzi (erythema nodosum)
— vyrazka se zarudnutim nebo vfidky (erythema multiforme)

Hlaseni nezadoucich ucink

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink(, sdélte to svému lékafri, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinka, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci Gcinky mliZete hlasit pfimo prostfednictvim webového
formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance @sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinki muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pfipravku.

5. Jak pripravek Velbienne uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
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Nepouzivejte ptipravek Velbienne po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a blistru
za textem ,EXP“ Datum poutZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfipravek Velbienne v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
P¥ipravek Velbienne nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte Zadné |écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaiji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Velbienne obsahuje

Lécivymi latkami jsou dienogest a estradiol-valerat. Jedna tableta obsahuje 2 mg dienogestu a 1 mg
estradiol-valeratu.

Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktézy, kukufiény Skrob, predbobtnaly kukufi¢ny skrob,
povidon K30 (E1021), magnesium-stearat (E572), polyvinylalkohol (E1203), oxid titani¢ity (E171),
makrogol 3350 (E1521), mastek (E553b), Cerveny oxid Zelezity (E172), ¢erny oxid Zelezity (E172).

Jak ptipravek Velbienne vypada a co obsahuje toto baleni

Velbienne jsou kulaté riZové potahované tablety.

Velbienne je dostupny v balenich obsahujicich 28, 3x28 a 6x28 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Driitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:

Exeltis Czech s.r.o.

Zeletavska 1449/9

140 00 Praha 4 — Michle

Ceska republika

Vyrobce:
Laboratorios Ledn Farma, S.A.

La Vallina s/n, Pol. Ind. Navatejera,
Villaquilambre-24193 Ledn
Spanélsko

Tento lécivy pfipravek je v clenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie: Velbienne 1.0 mg/2.0 mg filmomhulde tabletten

Ceska republika: Velbienne

Francie: Velbienne 1.0 mg/2.0 mg comprimés pelliculés

Lucembursko: Velbienne 1.0 mg/2.0 mg comprimés pelliculés

Portugalsko: Velbienne 1.0 mg/2.0 mg comprimidos revestidos

Spanélsko: Velbienne 1.0 mg/2.0 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 13. 9. 2025.



