Sp. zn. sukls29828/2022
Pribalova informace: informace pro uZivatelku

GYNOVEL 1 mg/0,5 mg tablety
estradiolum valeras a norethisteroni acetas

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, nezZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

o Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

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

. Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Gynovel a k cemu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Gynovel uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S e

1. Co je pripravek Gynovel a k ¢emu se pouZziva

Gynovel je ptipravek hormonalni substituéni terapie (HST). Obsahuje dva druhy zenskych hormont,
estrogen a progestagen. Gynovel je uzivan zenami po menopauze, od jejichz posledni pfirozené
menstruace ubehl jiz minimalné rok.

Gynovel se pouziva k:

Ulevé od piiznakii vyskytujicich se po menopauze

V prubéhu menopauzy se v zenském téle snizuje tvorba estrogenu. To mize vyvolat piiznaky jako
horkost v obli¢eji, na krku a hrudi (navaly horka). Gynovel tyto ptiznaky po menopauze zmirnuje.
Gynovel dostanete pfedepsan pouze v ptipad¢, Ze pfiznaky vazné brani Vasim kazdodennim aktivitam.

Prevence osteoporozy

U nékterych Zen se po menopauze zvysuje kiehkost kosti (osteoporoza). VSechny dostupné moznosti
byste méla projednat s lékarem.

Pokud se ve Vasem piipad¢ jedna o stav zvysSeného rizika zlomenin z diivodu osteoporozy a jina
1é¢iva pro Vas nejsou vhodna, pak mtzete Gynovel pouzivat k prevenci osteoporozy.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Gynovel uZivat

Anamnéza a pravidelné kontroly u lékaie
Pouzivani HST s sebou nese rizika, ktera je tteba brat v ivahu pfi rozhodovani, zda 1écbu zahajit, ¢i
zda v ni dale pokracovat.

ZkuSenosti s 1é€bou Zen s pfedcasnou menopauzou (v disledku selhani vajecniku nebo jejich odstranéni
operaci) jsou omezené. Mate-li pfedCasnou menopauzu, riziko pouziti HST se muze lisit. Porad’te se
prosim se svym lékafem.



Pied zahajenim (nebo dalsim pokracovanim) HST, bude Vas lékar vyzadovat osobni i rodinnou
anamnézu. Vas l1ékaf rovnéz rozhodne o provedeni vySetfeni télesného stavu. Toto vySetieni miZe
zahrnovat vySetfeni prsou a/nebo dalsi interni vySetieni dle potieby.

Jakmile 1é¢bu pripravkem Gynovel zahajite, musite chodit na pravidelna vysetfeni (nejméne jednou
ro¢né). Pii téchto kontrolach se svym lékafem probirejte pfinosy a rizika pokracujici 1é€by piipravkem
Gynovel.

Jdéte na pravidelna vySetieni prsou dle doporuceni Vaseho lékare.

Neuzivejte piipravek Gynovel

Pokud se Vas tyka cokoli z nasledujiciho, anebo si v nékterych piipadech nejste jista, porad’te se s

1ékatem dfive, nez za¢nete Gynovel uzivat.

Neuzivejte ptipravek Gynovel, jestlize:

. jeu Vas zjisténa rakevinu prsu, prodélala jste ji, nebo je na ni u Vas podezieni;

o je u Vas zjistén estrogenné podminény nador, napt. rakovina délozni sliznice (endometria) nebo
je nanéj u Vas podezieni;

. trpite neobjasnénym krvacenim z pochvy;

o je u Vas zjistén nadmérny rast délozni sliznice nazyvany hyperplasie endometria, ktery neni
1éCen;

. jsou u Vas zjistény Zilni krevni sraZeniny (trombdza), napt. v dolnich koncetinach (znamé jako
hluboka zilni tromboza) nebo v plicich (plicni embolie) nebo u Vas byly zjistény diive;

o trpite poruchou krevni srazlivosti (napt. nedostatek proteinu C, proteinu S, nebo antitrombinuy);

o jsou u Vas zjistény nebo jste v nedavné dobé prodélala onemocnéni sdruzené s krevnimi
srazeninami v tepnach jako srdeéni infarkt, mozkova mrtvice nebo angina pectoris;

o trpite nebo jste trpéla onemocnénim jater a Vase testy jaternich funkci se nevratily k normalu;

o trpite vzacnym onemocnénim krve zvanym ,,porfyrie®, které byva v rodinach dédi¢né;

. jste alergickd na estradiol-valerat, norethisteron-acetat nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto

ptipravku (uvedenou v bode¢ 6).

Pokud se kterykoli z vyse uvedenych stavii objevi v pribéhu uzivani piipravku Gynovel poprvé,
prestaiite uzivat Gynovel a neprodlen¢ vyhledejte 1¢kare.

Upozornéni a opatfieni

Informujte svého 1ékare vzdy, kdyz se u Vas vyskytly nize uvedené stavy, nebo jestlize se u Vas takové
stavy vyskytly jiz diive pred zahajenim 1écby. Tyto stavy se mohou projevit béhem 1é¢by piipravkem
Gynovel opakované nebo se mohou zhorsit. Pokud se tak stane, musite k 1ékati dochazet na Castéjsi
kontroly:

. délozni fibroidy (myomy),

o rust délozni sliznice mimo délohu (endometridéza) nebo tidaje o nadmérném rustu délozni sliznice
v anamnéze (hyperplazie endometria),

o zvysené riziko vzniku Zilnich krevnich sraZenin (viz ,,Zilni krevni sraZeniny (tromboza)®),

o zvysené riziko vzniku estrogenné podminénych zhoubnych nadord (napf. matka, sestra nebo

babicka, které onemocnély rakovinou prsu),
. vysoky krevni tlak,

. jaterni porucha, jako napt. nezhoubny nador jater,

. diabetes,

. zlu€ové kameny,

o migréna, nebo té¢zké bolesti hlavy,

o onemocnéni imunitniho systému, které mize postihnout mnoho organt (systémovy lupus
erythematosus, SLE),

. padoucnice (epilepsie),

° astma,

o onemocnéni postihujici usni bubinek a sluch (otosklerdza),
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o velmi vysoké hladiny krevnich tukt (triglycerida),
. retence tekutin v disledku onemocnéni srdce nebo ledvin,
o dédi¢ny a ziskany angioedém.

Okamzité kontaktujte svého lékate a pireruste 1écbu Gynovelem,
pokud nastane v prubéhu uzivani HST néktera z nésledujicich situaci:

. cokoli uvedené v ¢asti ,,Neuzivejte ptipravek Gynovel*

. zezloutnuti kiize nebo o¢niho bélma (Zloutenka), mohou to byt zndmky onemocnéni jater,

. otok obliceje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potize s polykdnim nebo koptivka spolu s dusnosti, coz
muze naznacovat angioedém,;

. velmi vysoky vzestup krevniho tlaku (pfiznaky mohou byt bolest hlavy, unava, zavrat¢),

. migrendzni bolesti hlavy, které se objevi poprve,

. otéhotnite,

. povsimnete si znamek Zilnich krevnich srazenin, jako jsou:

- bolestivé otoky a zarudnuti nohou,
- nahla bolest na hrudi,
- obtize pti dychani.
Vice informaci v &asti ,,Zilni krevni sraZeniny (tromboza)*.

Poznamka: Gynovel neni antikoncepce. Pokud od Vasi posledni menstruace ubéhlo méné nez 12
mesict a je Vam méné nez 50 let, miZete k zabranéni otéhotnéni stale potfebovat dalsi antikoncepci.
Pozadejte svého lékate o radu.

HST a rakovina

Nadmérné zesileni délozni sliznice (hyperplasie endometria) a rakovina délozZni sliznice (karcinom
endometria)

UZzivani cist¢ estrogenni HST zvySuje riziko nadmérného zesileni délozni sliznice (hyperplasie
endometria) a rakoviny délozni sliznice (karcinom endometria).

Progestagen obsazeny v Gynovelu Vas pied timto zvySenym rizikem chrani.
Nepravidelné krvaceni

Béhem prvnich 3-6 mésicti uzivani Gynovelu miiZete mit nepravidelné krvaceni nebo Spinéni.
Nicméné pokud nepravidelné krvaceni:

. pokracuje déle nez prvnich 6 mésict,
. zacne az poté, co Gynovel uzivate déle nez 6 mésic,
o pokracuje i poté co uzivani Gynovelu ukoncite,

navstivte co nejdrive svého l1ékare.

Rakovina prsu

Celkové udaje prokazuji zvysené riziko rakoviny prsu u Zen uzivajicich kombinaci estrogen-progestagen
nebo hormonalni substitucni terapii (HST) obsahujici pouze samotny estrogen. ZvySeni rizika z&visi na
délce uzivani HST. Projevi se v pribéhu 3 let uzivani. Po ukon¢eni HST dodate¢né riziko v prub&hu
Casu klesa, ale muze pretrvavat az po dobu 10 let nebo vice, pokud jste HST uzivala po dobu delsi 5 let.

Srovnani

Rakovina prsu je v pribéhu Sletého obdobi diagnostikovan v priméru u 13 az 17 zen z 1 000 ve véku
50 az 54 let, které neuzivaji HST. U Zen ve véku 50 let, které¢ zacnou uzivat HST obsahujici samotny
estrogen a budou ji uzivat po dobu 5 let, se vyskytne 16—17 ptipadti na 1 000 Zen (tj. o 0 az 3 ptipady
vice). U Zen ve véku 50 let, které zacnou uzivat kombinovanou estrogen-progestagenovou HST a budou
ji uzivat po dobu 5 let, bude rakovina prsu diagnostikovana u 21 zen z 1 000 (tj. o 4 az 8 pripadu vice).

Rakovina prsu je v prubéhu 10letého obdobi diagnostikovana v priméru u 27 zen z 1 000 ve véku 50 az
59 let, které neuzivaji HST. U Zen ve véku 50 let, které za¢nou uzivat HST obsahujici samotny estrogen
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a budou ji uzivat po dobu 10 let, bude rakovina prsu diagnostikovana u 34 zen z 1 000 (tj. o 7 ptipadi
vice). U Zen ve véku 50 let, které zacnou uzivat kombinovanou estrogen-progestagenovou HST a budou
jiuzivat po dobu 10 let, bude rakovina prsu diagnostikovana u 48 zen z 1 000 (tj. o 21 pripadd vice).

Pravidelné kontrolujte sva prsa. Lékare vyhledejte, zjistite-li zmény jako jsou:
o dilky na kazi,

. zmény bradavek,

. jakékoli bulky, které mtizete vidét nebo citit.

Navic se doporucuje zacastnit se mamografického screeningového vysetieni, pokud je Vam nabidnuto.
Pfi mamografickém vySetfeni je dulezité, abyste informovala zdravotni sestru nebo jiného
zdravotnického pracovnika, ktery rentgenové vysSetfeni provadi, Ze uzivate hormondlni substitucni
terapii, protoze tato 1écba muze zvysit hustotu prsni tkané (mamografickou denzitu) a ovlivnit tim
vysledek mamogramu. Jestlize je hustota prsni tkan¢ zvySena, mamografie nemusi odhalit vSechny
bulky.

Rakovina vajec¢nikii (ovarii)

Uzivani HST obsahujici samotny estrogen ¢i kombinaci estrogenu a progestagenu je spojeno s mirné
zvySenym rizikem rakoviny vajecnikd.
Riziko rakoviny vajec¢nikd se méni s vékem. Napftiklad u piiblizn€ 2 Zen z 2000 ve veéku 50 az 54 let,
které neuzivaji HST, bude béhem Sletého obdobi diagnostikovana rakovina vaje¢nikti. U Zen, které
uzivaly HST po dobu 5 let, budou pfiblizn¢ 3 piipady na 2 000 uzivatelek (tj. piiblizné 1 pfipad navic).

Utinek HST na srdce a krevni ob&h

Zilni krevni sraZeniny (tromboza)
Riziko zilnich krevnich srazenin je u Zen uzivajicich HST asi 1,3-3krat vyssi nez u zen, které HST
neuzivaji, zvlasté v prub&hu prvniho roku uzivani.

Zilni krevni srazeniny mohou byt vazné a je-1i néktera zanesena do plic, mtize zpisobit bolest na hrudi,
dusnost, mdlobu nebo 1 smrt.

Zilni krevni sraZeniny vzniknou pravdépodobnéji ve vy$§im véku a pokud pro Vas plati néco z

nasledujiciho. Uvédomte svého lékare, pokud se u Vas vyskytne néco z nasledujiciho:

. dlouhodobé znehybnéni z ditvodu zdvazného chirurgického vykonu, irazu nebo onemocnéni (viz
téz v bod¢ 3 (,,Jestlize musite podstoupit operacni zakrok*),

. zavazna nadvaha (BMI > 30 kg/m?),

. jakékoli problémy se srazlivosti, které vyzaduji dlouhodobou 1é¢bu piipravky zamezujicimi vznik
krevnich sraZenin,

) nékdo z vasich blizkych pfibuznych mél krevni sraZzeninu v dolnich koncetinach, plicich nebo
jinych orgénech,

o onemocnite systémovym lupusem erythematosus (SLE),

. onemocnite rakovinou.

Pokud jde o zndmky Zilnich krevnich srazenin, viz ,,Okamzité kontaktujte svého lékate a pteruste 1¢écbu
Gynovelem*.

Srovnani

U Zen ve véku 50 az 59 let, které neuzivaji HST, 1ze v prubéhu 5 let u 4 az 7 z 1000 ocekavat, Ze se zilni
krevni srazeniny objevi.

U Zen ve véku 50 az 59 let, které uzivaly estrogen-progestagenovou HST déle nez 5 let, se objevi Zilni
krevni srazeniny u 9 az 12 na 1000 uzivatelek (tj. 5 ptipadt navic).
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Onemocnéni srdce (infarkt myokardu)

Neexistuji diikazy o tom, Ze by HST zamezila vzniku srde¢niho infarktu.

U zen starSich 60 let, uzivajici estrogen-progestagenovou HST, je o néco pravdépodobnéjsi vznik
onemocnéni srdce nez u zen neuzivajicich HST.

Mrtvice
Riziko vzniku mrtvice je asi 1,5x vyS$$i u zen uzivajicich HST, nez u Zen HST neuzivajicich. Pocet
dodatecnych piipadi mrtvice v disledku uzivani HST s vékem stoupa.

Srovnani

U Zen ve véku 50 az 59 let, které neuzivaji HST, v pritbéhu Sletého obdobi, 1ze u 8 z 1000 ocekéavat
vznik mrtvice. U Zen ve v€ku 50 az 59 let, které uzivaly estrogen-progestagenovou HST déle nez 5 let,
bude 11 pripadd mrtvice na 1000 uzivatelek (tj. 3 pfipady navic).

DalSi stavy
HST nezabrani ztraté paméti. Existuji urcité diikazy svédcici o vysSim riziku ztraty paméti u zen, které
HST zahgjily ve véku vyssim nez 65 let. Vyzadejte si radu svého lékare.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Gynovel
Néekteré 1€civé pripravky mohou ovliviiovat ucinek ptipravku Gynovel. Mize to vést k nepravidelnému
krvaceni. Plati to pro nasledujici ptipravky:

. 1éky proti padoucnici (epilepsii) - (napf. fenobarbital, fenytoin a karbamazepin),

. 1éky proti tuberkuldze (napf. rifampicin, rifabutin),

. 1éky pro 1é¢bu HIV infekce (napt. nevirapin, efavirenz, ritonavir, telaprevir a nelfinavir),
o rostlinné piipravky obsahujici tiezalku teckovanou (Hypericum perforatum),

o Ptipravky k 1écb€é virové hepatitidy C (HCV) (jako je kombinovana 1écba
ombitasvirem/paritaprevirem/ritonavirem  snebo bez  dasabuviru a také  1écba
glekaprevirem/pibrentasvirem) mohou zptisobit zvyseni hodnot jaternich krevnich testii (zvyseni
hladin jaterniho enzymu ALT) u Zen, které uzivaji kombinovanou hormondalni antikoncepci
obsahujici ethinylestradiol. Pripravek Gynovel obsahuje estradiol misto ethinylestradiolu. Neni
znamo, zda se mize vyskytnout zvySeni hladin jaterniho enzymu ALT u Zen, které uzivaji
ptipravek Gynovel soucasné s ptipravky pro kombinovanou 1é€bu virové hepatitidy C (HCV).
Porad’te se se svym l1ékafem.

Gynovel miize zvysit nebo snizit G€inky dalSich 1écivych piipravki:

. ucinek cyklosporinu (uzivaného k prevenci rejekce transplantatil, 1écbé piiznakd revmatoidni
artritidy nebo psoriazy (lupénky)) mize byt zvysen,
. ucinek lamotriginu (uzivaného k 1é¢be epilepsie) miize byt snizen a pro dosaZeni kontroly

zachvatli mize byt nezbytna tprava davkovani lamotriginu.
Lécivé pripravky obsahujici ketokonazol (proti plisnim) mohou zvysit G¢inek Gynovelu.

Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala
nebo které mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu, o
rostlinnych piipravcich nebo o ostatnich ptirodnich ptipravcich.

Laboratorni testy
Mate-li podstoupit krevni vySetfeni, oznamte Iékati nebo personalu laboratote, Ze uzivate Gynovel,
protoZe tento lécivy pripravek mtze vysledky nekterych zkousek ovlivnit.

Téhotenstvi a kojeni
Gynovel je uréen pouze zenam po menopauze. Pokud ot€hotnite, ukoncete uzivani Gynovelu a
vyhledejte svého 1ékare.



Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nebyl zjistén zadny vliv na fizeni a obsluhu stroju.

Gynovel obsahuje monohydrat laktozy
Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, neZ zacnete tento
1é¢ivy piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Gynovel uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek ptesné podle pokynii svého lékare. Pokud si nejste jistd, porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Uzivejte jednu tabletu denné bez preruSeni mezi jednotlivymi blistry tablet.

Prvni tabletu vyjméte z blistru podle dne v tydnu, kdy zacinate Gynovel uzivat (napf. ,,Po* pro pondé¢li).
Dalsi tablety jsou pak z blistru vyjimany kazdy den ve sméru Sipky, az dokud blistr neni vyprazdnén.
Novy blistr na¢néte dalsi den.

Tablety je tfeba zapit dostateCnym mnozstvim vody, nejlépe kazdy den ve stejnou dobu.

Vas lékat bude usilovat o pfedepsani co nejnizsi mozné davky k potlaceni vasich piiznakd po co
nejkrat§i moznou dobu. Promluvte si se svym Iékafem, pokud si myslite, Zze davka je ptili$ silna nebo
naopak pfilis slaba.

JestliZe jste uzila vice pripravku Gynovel, nez jste méla
Uzijete-li vice tablet ptipravku Gynovel, nez jste mela, porad’te se, s ohledem na mozné riziko, s
osetfujicim Iékafem nebo v nemocnici.

Pti pfedavkovani muzete pocitovat zvySenou citlivost prsii, pocit na zvraceni (nevolnost), zvraceni,
nepravidelnou menstruaci, deprimovanost, Unavu, rozvoj akné nebo zvyseni ochlupeni po téle a
v obliceji.

Pokud nahodou uzijete davku navic, dalsi denni davku uzijte normalné.

JestliZe jste zapomnéla uzit pripravek Gynovel
Opomenete-li vzit tabletu, mtzete ji vzit béhem 12 hodin od obvyklé doby. Pokud jiz ub&hlo 12 hodin,
musite vynechanou tabletu znehodnotit a dal§i wzit pfisti den vobvyklou dobu.

Nezdvojnasobujte nésledujici davku, abyste nahradila vynechanou tabletu.

JestliZe musite podstoupit operacni zakrok

Pokud se chystate na operaci, informujte osettujiciho chirurga, Ze uzivate Gynovel. MozZna budete muset
prestat uzivat Gynovel jiz 4 az 6 tydnt pied operaci, aby se snizilo riziko Zilni krevni srazeniny (viz bod
2 ,Zilni krevni srazeniny (trombéza)*). Poradte se s lékafem, kdy budete moci 1é¢bu piipravkem
Gynovel opét zahajit.

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

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. VétSina nezadoucich Uc¢inkd je slaba az mirna a nevede k preruseni 1écby.

Nasledujici onemocnéni jsou Castéji hlasena u Zen uzivajicich HST nez u Zen HST neuzivajicich:
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. rakovina prsu,

o abnormalni rdst nebo rakovina délozni sliznice (hyperplasie nebo rakovina endometria),
o rakovina vajecnikd,

. zilni krevni sraZeniny v dolnich koncetinach nebo plicich (Zilni tromboembolismus),

o onemocnéni srdce,

. mrtvice,

. predpokladana ztrata paméti, je-li HST zahajena ve véku vySs$im nez 65 let.

Pro vice informaci o téchto nezadoucich t€incich viz bod 2.
Béhem lécby pripravkem Gynovel se mohou objevit nasledujici nezddouci ucinky:

Velmi ¢asté (mohou postihovat vice nez 1 z 10 uzivatelek)
Vagindlni krvaceni, bolest nebo citlivost prsou.

Casté (mohou postihovat aZ 1 z 10 uZivatelek)

Plisnové infekce pohlavniho ustroji nebo zanét pochvy; retence tekutin; deprese nebo zhorseni
existujici deprese; migréna nebo zhorSeni existujici migrény; bolest hlavy, nauzea (nevolnost); bolest
zad; otok nebo zvétSeni prsou; délozni myomy (nezhoubny nador délohy) nebo jejich zhorseni pfip.
opakovany vyskyt déloznich myomt; periferni otoky (otoky rukou nebo nohou); zvyseni télesné
hmotnosti.

Méné casté (mohou postihovat az 1 ze 100 uzivatelek)

Ptecitlivélost (alergicka reakce); nervozita; zanét povrchovych Zzil spojeny s trombo6zou (krevni
srazenina); bolest bficha (zaludku); bfisni distenze nebo diskomfort; plynatost nebo nadymani;
morbidni hirsutismus (nadmé&rné ochlupeni tvaii a téla); akné; vypadavani vlast; svédéni; koptivka;
kfece v nohou.

Vzacné (mohou postihovat az 1 z 1 000 uzivatelek)
Plicni embolie (krevni srazenina); (viz rovnéz bod 2. ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete
ptipravek Gynovel uzivat®). Zanét hlubokych zil spojeny s trombo6zou (krevni srazenina).

Velmi vzacné (mohou postihovat az 1 z 10 000 uZivatelek)
Anafylaktické reakce (nahlé, zavazné, potencidlné zivot ohrozujici alergické reakce).

Nasledujici nezadouci Gc¢inky byly hlaSeny pti pouzivani dalsich ptipravkt HST:
. onemocnéni zlucniku,
o rizna kozni onemocnéni:
- zm¢na zbarveni kize, zvlasté obliCeje nebo krku, znama jako ,téhotenské skvrny*
(chloasma),
- bolestivé zarudnuti uzlinek v ktizi (erythema nodosum),
- vyrazka s ostfe ohrani¢enym zarudnutim nebo viidky (erythema multiforme),
o suché o¢i,
o zména slozZenti slz.
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HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc€inkt, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

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

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabic¢ce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Gynovel obsahuje
Lécivymi latkami jsou estradiolum 1 mg (jako estradioli valeras) a norethisteroni acetas 0,5 mg.
Pomocnymi latkami jsou kopovidon, monohydrat lakt6zy, magnesium-stearat, kukufi¢ny Skrob.

Jak pripravek Gynovel vypada a co obsahuje toto baleni
Bil¢, kulaté, bikonvexni tablety o priméru 6 mm.

Kalendatové blistrové baleni o obsahu 28 a 84 tablet.
Blistrové baleni o obsahu 30 a 90 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Adamed Czech Republic s.t.0.
Thamova 137/16

186 00 Praha 8 — Karlin

Ceska republika

Vyrobce

DR. KADE Pharmazeutische Fabrik GmbH
Rigistrafie 2

12277 Berlin

Némecko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodai'ského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska Republika: Gynovel
Slovensko: Gynovel
Svédsko: Cliovellan

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 31. 3. 2022



