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Nejnovejsi schvalené edukacni materialy pro pacienta k tomuto 1é¢ivému piipravku jsou k dispozici po
sejmuti QR kodu umisténého v pribalové informaci a na vnéjsim obalu za pomoci chytrého telefonu.
Stejné informace jsou rovnéz dostupné na webové strance www.sukl.cz/leciva/antikoncepce

]

Pribalova informace: informace pro uZivatelku

Kelzy 2 mg/0,02 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
dienogest/ethinylestradiol

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zanete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli znezadoucich ucinki, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Diilezité véci, které je tifeba védét o kombinované hormonalni antikoncepci (CHC).
- Jedna se o nejspolehlivéjsi reverzibilni metody antikoncepce, pokud jsou pouzivany spravneg.
- Mimée zvysuji riziko krevni srazeniny v Zilach a tepnach, zvlasté v prvnim roce nebo pii
znovuzahajeni kombinované hormonalni antikoncepce po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.
- Budte prosim opatrna a navstivte svého lékate, pokud si myslite, Ze mate ptiznaky krevni
srazeniny (viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*).

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Kelzy a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete ptipravek Kelzy uzivat
3. Jak se ptipravek Kelzy uziva

4. Mozn¢ nezadouci uCinky

5. Jak pripravek Kelzy uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Kelzy a k ¢emu se pouziva
Kelzy je antikoncep¢ni tableta a pouziva se k zabranéni ot€¢hotnéni.
Kazda z 24 svétle bilych tablet obsahuje malé mnozstvi dvou riiznych zenskych hormonti dienogestu a

ethinylestradiolu. Ctyfi zelené tablety neobsahuji zadnou aktivni latku a nazyvaji se tablety placeba.
Antikoncepéni tablety, které obsahuji dva hormony se nazyvaji ,,kombinované pilulky*.


https://www.sukl.cz/leciva/antikoncepce

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

Obecné poznamky
Predtim, nez za¢nete uzivat piipravek Kelzy, pfectéte si informace o krevnich srazeninach v bod¢ 2. Je
zvlaste dulezité, abyste si precetla ptiznaky krevnich srazenin — viz bod 2 ,, Krevni srazeniny*.

Nez budete moci zacit uzivat pripravek Kelzy, 1¢kat Vam polozi nékolik otazek tykajicich se Vaseho
zdravotniho stavu a zdravotniho stavu Vasich blizkych ptibuznych. Lékar Vam také zméii krevni tlak a
v zavislosti na Vasi osobni situaci mtize také provést nektera dalsi vySetteni.

V této pribalové informaci jsou popsany nékteré situace, za kterych mate piestat uzivat ptipravek Kelzy
nebo za kterych muze byt spolehlivost ptipravku Kelzy snizena. V takovych ptipadech se vyhnéte
pohlavnimu styku nebo pouzivejte jeste jinou nehormondalni antikoncepéni metodu, napt. kondom nebo
jinou bariérovou metodu. Nepouzivejte metodu neplodnych dni nebo metodu méieni teploty. Tyto
metody mohou byt nespolehlivé, protoze Kelzy ovliviiuje zmény télesné teploty a slozeni hlenu
délozniho hrdla béhem mésice.

Piipravek Kelzy, stejné jako jina hormonalni antikoncepce, nechrani proti infekci virem HIV
(AIDS) ani proti jinym pohlavné pi‘enosnym chorobam.

Po dobu uzivani pilulek bude lékat vyzadovat pravidelnd vySetfeni. Obvykle mate lékate navstivit
alesporii jednou ro¢né.

Neuzivejte pripravek Kelzy

Neuzivejte pripravek Kelzy, pokud mate jakykoli ze stavii uvedenych nize. Pokud mate nize uvedeny
stav, musite informovat svého 1ékare. Lékat s Vami prodiskutuje, jaka jina antikoncep¢ni metoda by pro
Vs byla vhodngjsi.

Neuzivejte Kelzy, pokud:

- jste alergicka na ethinylestradiol nebo dienogest nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- mate (nebo jste méla) krevni srazeninu v krevni cévé v nohach (hluboka Zilni tromboza, DVT),
plicich (plicni embolie, PE) nebo v jinych orgénech;

- vite, Ze mate poruchu krevni sraZlivosti - naptiklad deficit proteinu C, deficit proteinu S, deficit
antitrombinu III, faktor V Leiden nebo protilatky proti fosfolipidu;

- potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod ,,Krevni srazeniny*);

- jste nékdy méla srdecni zdchvat nebo cévni mozkovou piihodu;

- mate (nebo jste nékdy méla) anginu pectoris (stav, ktery zptisobuje t€zkou bolest na hrudi a mtize
byt prvni znamkou srde¢niho zachvatu) nebo tranzitorni ischemickou ataku (TIA — docasné
pfiznaky cévni mozkové ptihody);

- mate nektera z nasledujicich onemocnéni, ktera zvysuji riziko srazeniny v tepnach, jako je:

e t&zka cukrovka s poSkozenim krevnich cév;

e velmi vysoky krevni tlak;

e velmi vysokd hladinu tuku v krvi (cholesterol nebo triacylglyceroly);
e onemocnéni oznacované jako hyperhomocysteinemie;

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

- mate nebo jste méla onemocnéni jater a hladiny jaternich enzymti doposud nejsou v norme;

- mate nebo jste mela nador jater (nezhoubny nebo zhoubny);

- mate nebo jste m¢la nador, ktery by mohl byt ovlivnén pohlavnimi hormony (napfiklad prsu nebo
pohlavnich organi);

- mate krvaceni z pochvy, jehoz pfic¢ina neni objasnéna;

- mate hepatitidu typu C (zénét jater) a uZzivate 1éCivé pfipravky obsahujici
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir,dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir nebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (viz také bod ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a ptipravek Kelzy*)




Pokud béhem uzivani piipravku Kelzy nastane néktera z vySe uvedenych situaci, musite okamzité
prestat uzivat ptipravek a poradit se se svym lékafem. Mezitim mate pouzivat jinou nehormonalni
metodu antikoncepce. Dalsi informace viz bod ,,Upozornéni a opatfeni®.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Kelzy se porad’te se svym lékarem nebo lékarnikem.

Kdy je potieba zvlastni opatrnosti pii uZivani pripravku Kelzy

Kdy mate kontaktovat svého lékate?

Vyhledejte rychlou lékafskou pomoc

- pokud si v§imnete moznych znamek krevni srazeniny, kterd miize znamenat, Ze mate krevni srazeninu
v noze (tj. hluboka Zilni trombo6za), krevni srazeninu v plicich (tj. plicni embolie), srdec¢ni zachvat nebo
cévni mozkovou ptihodu (viz bod "Krevni srazeniny*) nize.

Pro popis ptiznaku téchto zavaznych nezadoucich G¢inku si prosim prectéte bod 2 ,,Jak rozpoznat krevni
srazeninu*.

Informujte svého lékai‘e, pokud se u Vas vyskytne kterykoli z niZe uvedenych stavii.
V nékterych situacich je pii uzivani pripravku Kelzy nebo jakékoli jiné kombinované pilulky nutna
zvlastni opatrnost a mize byt potieba, abyste byla pravidelné kontrolovana svym lékatem.

Pokud se kterykoli z nize uvedenych stavi zhors$i béhem uzivani ptipravku Kelzy, informujte svého
1ékare, pokud:

- mate Crohnovu chorobu nebo ulcerdzni kolitidu (chronicka zanétliva onemocnéni stiev);

- mate onemocnéni imunitniho systému nazyvané SLE (systémovy lupus erythematodes);

- mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS — krevni porucha, ktera zplsobuje poskozeni
ledvin);

- mate srpkovitou anemii (vrozené onemocnéni cervenych krvinek);

- mate zvySenou hladinu tukG v krvi (hypertriacylglycerolemie) nebo se toto onemocnéni
vyskytuje ve Vasi rodiné. Hypertriacylglycerolemie byla spojena se zvySenym rizikem
pankreatitidy (zanét slinivky bfisni);

- pléanujete operaci, nebo pokud dlouhou dobu nechodite (viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*);

- po porodu mate zvySené riziko k tvorbé krevnich srazenin. Zeptejte se svého lékare, za jak
dlouho muzete po porodu zaéit uzivat Kelzy;

- mate zanét zil pod kizi (povrchova tromboflebitida);

- mate kieCové zily (varixy);

- mate vadu srde¢ni chlopné nebo poruchy srde¢niho rytmu;

- n&kdo z Vasich ptimych ptibuznych méa nebo mél rakovinu prsu;

- mate onemocnéni jater nebo Zlu¢niku nebo zlu¢nikové kameny;

- mate Zloutenku nebo svédéni z duvodu zadrzovani zludi;

- mate Zlutohnédé skvrny na kizi, zvlasté v obliceji (chloasma) nebo pokud se u Vas vyskytly
béhem téhotenstvi; v tomto ptipadé se musite vyhnout slune¢nimu nebo ultrafialovému zareni;

- mate problémy s tvorbou krevniho barviva hemoglobinu (porfyrie);

- trpite depresi;

- trpite epilepsii;

- nervové onemocnéni zvané Sydenhamova chorea;

- jste méla puchyikovitou vyrazku v pfedchozim téhotenstvi (herpes gestationis);

- mate ztratu sluchu ve vnitinim uchu (ztrata sluchu spojena s otoskler6zou);

- seu Vas objevi piiznaky angioedému jako je otok obliceje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potize
s polykanim nebo kopfivka spolu s dusnosti, okamzité kontaktujte 1ékate. Pfipravky obsahujici
estrogeny mohou zpusobit nebo zhorsit piiznaky dédi¢ného a ziskaného angioedému.




Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani piipravku Kelzy, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

KREVNI SRAZENINY
Uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je ptipravek Kelzy, zvySuje riziko rozvoje krevni
srazeniny v porovnani s jejim neuzivanim. Ve vzacnych piipadech mtze krevni sraZzenina zablokovat
krevni cévy a zplsobit vazné problémy.
Krevni srazeniny se mohou vyvinout

e v zilach (oznacuje se jako ,,zilni tromboza®, ,,zilni tromboembolismus® nebo VTE);

e v tepnach (oznacuje se jako ,arterialni tromboza®, ,,arterialni tromboembolismus nebo ATE).

Zotaveni se z krevnich srazenin neni vzdy tplné. Vzacn¢ se mohou vyskytnout zavazné, trvalé nasledky
nebo ve velmi vzacnych ptipadech miize dojit k umrti.

Je diilezité si pamatovat, Ze celkové riziko Skodlivé krevni sraZeniny v dusledku pripravku Kelzy
je malé.

JAK ROZPOZNAT KREVNI SRAZENINU
Vyhledejte okamzitou lékaiskou pomoc v piipadé, ze se u Vas vyskytne jakakoli z nize uvedenych
znamek nebo ptiznaki:

Mate nékteré z téchto znamek? Cim pravdépodobns trpite?
- otok jedné nohy nebo podél zily na noze nebo chodidle, | Hluboka zilni trombdza
zvlaste doprovazeny:

e Dbolesti nebo citlivosti v noze, ktera mtze byt pocitovana
pouze vstoje nebo pii chtizi

e zvySenou teplotou postizené nohy

e zmeénou barvy klize na noze, napt. zblednuti, z€ervenani
nebo zmodrani

- nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo zrychleného | Plicni embolie
dychani

- nahly kasel bez zfejmé pfiCiny, ktery mize zpisobit
vykaslavani krve

- ostra bolest na hrudi, ktera se mlize zvySovat pti hlubokém
dychani

- tézké toceni hlavy nebo zavrat’

- rychly nebo nepravidelny srde¢ni tep

- silna bolest bticha

- Pokud si nejste jistd, informujte svého lékatre, protoze
nékteré z téchto priznakt, jako je kasSel nebo dusnost,
mohou byt zaménény za mirn€j$i onemocnéni, jako je
infekce dychaciho ustroji (napf. ,,nachlazeni‘).

- Ptiznaky se nejcastéji objevuji na jednom oku: Trombéza retindlni  Zily

- okamzita ztrata zraku nebo (krevni srazenina v oku)

- bezbolestné rozmazané vidéni, které mize prejit do ztraty
zraku

- bolest na hrudi, nepiijemné pocity, tlak, tize Srde¢ni zachvat

- pocit stlaeni nebo plnosti na hrudi, v pazi nebo pod hrudni
kosti

- plnost, porucha traveni nebo pocit duseni

- nepfijemné pocity v horni casti téla vystielujici do zad,
Celisti, hrdla, paze a biicha




- poceni, pocit na zvraceni, zvraceni nebo zavrat¢

- extrémni slabost, iizkost nebo dusnost

- rychly nebo nepravidelny srde¢ni tep

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

- nahld zmatenost, problémy s fe¢i nebo porozuménim

- nahlé potiZe se zrakem na jednom nebo obou oc¢ich

- nahlé potize s chizi, zavraté, ztrita rovnovahy nebo
koordinace

- nahla, zavaznd nebo prodlouzenad bolest hlavy neznamé
ptic¢iny

- ztrata védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu

- Nekdy mohou byt pfiznaky cévni mozkové prihody kratké
s témét okamzitym a plnym zotavenim, ale mate vyhledat
okamzitou Iékafskou pomoc, protoze muzete mit riziko
dalsi cévni mozkové ptihody.

- otok a lehké zmodrani koncetiny Krevni srazeniny blokujici

- silné bolest bticha (akutni bticho) jiné cévy

KREVNI SRAZENINY V ZiLE
Co se miiZe stat, pokud se v Zile vytvoii krevni sraZenina?

- Pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce souviselo se zvySenym rizikem krevnich
srazenin v zile (Zilni tromboembolismus). Tyto nezadouci ucinky jsou vSak vzacné. Nejéastéji
se objevuji v prvnim roce pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce.

- Pokud se vytvoii krevni srazenina v zile v noze nebo chodidle, mize zptsobit hlubokou Zilni
trombozu (DVT).

- Pokud krevni srazenina vycestuje z nohy a usadi se v plicich, mize zptsobit plicni embolii.

- Velmi vzacné se mize krevni sraZenina vytvofit v Zile v jiném organu, jako je oko (trombodza
retinalni zily).

Kdy je riziko rozvoje krevni sraZeniny v Zile nejvyssi?
Riziko rozvoje krevni srazeniny v Zile je nejvyssi v prvnim roce uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce. Riziko muze byt také vyssi, pokud znovu zahdjite uzivani kombinované hormondalni

antikoncepce (stejny nebo odlisny piipravek) po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

Po prvnim roce se riziko zmensuje, ale je vzdy mirn€ vyssi, nez kdybyste neuzivala kombinovanou
hormonalni antikoncepci.

Kdyz ukoncite uzivani ptipravku Kelzy, vrati se riziko krevni sraZzeniny k normalni trovni béhem
nékolika tydni.

Jaké je riziko rozvoje krevni srazeniny?

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

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

- Z 10000 zen, které nepouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci, a nejsou t€hotné, se u
2 z nich vyvine krevni sraZenina béhem jednoho roku.

- Z 10 000 zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici
levonorgestrel, norethisteron nebo norgestimat se asi u 5-7 vyvine krevni sraZzenina bé¢hem
jednoho roku.

- Z 10 000 zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici dienogest a
ethinylestradiol, jako je pfipravek Kelzy, 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
,,Faktory, které zvysuji VasSe riziko krevni sraZeniny*).

Riziko rozvoje krevni sraZeniny
za rok

Zeny, které neuZivaji kombinovanou hormonalni tabletu a | Asi 2 z 10 000 Zen

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

Zeny, které wuzivaji dienogest a ethinylestradiol | Asi 8-11z 10 000 Zen
2 mg/0,03 mg s odliSnym davkovanim a s vy$si davkou
ethinylestradiolu nez ptipravek Kelzy

Faktory, které zvySuji VaSe riziko krevni sraZeniny v Zile

Riziko krevni sraZeniny u ptipravku Kelzy je malé, ale nékterd onemocnéni riziko zvySuji. Riziko je

vyssi, pokud:

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

- né€kdo z Vasich pfimych pfibuznych mél v mladsim veéku krevni srazeniny v nohach, plicich (plicni
embolie) nebo jinych organech (napt. ve véku do 50 let). MiZete mit dédi¢nou poruchu srazlivosti
krve;

- musite podstoupit operaci, nebo po dlouhou dobu nemizete chodit z divodu zranéni nebo nemoci,
nebo mate nohu v sadfe. Uzivani ptipravku Kelzy bude mozna nutné pterusit na nékolik tydni pred
operaci, nebo v pfipadé, ze jste mén¢ pohybliva. V piipadé, Ze musite prestat uzivat pripravek
Kelzy, zeptejte se svého 1ékate, kdy mizete uzivani obnovit.

- jste ve vyssim veku (zejména ve veku nad 35 let);

- pokud jste pted n€kolika tydny porodila.

Riziko vzniku krevni srazeniny se zvysuje s poctem rizikovych faktort, které se u Vas vyskytuji.

Cestovani letadlem (>4 hodiny) mtize docasné zvysit riziko vzniku krevni srazeniny, zejména v ptipad¢,
ze se u Vas vyskytuje n€ktery z vyse uvedenych rizikovych faktort.

Je dilezité, abyste svého 1ékate informovala v pifipade, Ze se na Vas vztahuje jakykoliv ze stavi
uvedenych vySe, a to 1 v pfipadé€, Ze si nejste jista. Lékar se mize rozhodnout o ukonéeni podavani
pripravku Kelzy.

V piipadé, ze dojde béhem lécby piipravkem Kelzy ke zméné jakéhokoliv stavu uvedeného vyse, napt.
u n€koho z Vasich blizkych ptfibuznych se vyskytne krevni sraZzenina z neznamé pticiny, nebo dojde
k vyraznému zvyseni Vasi té€lesné hmotnosti, feknéte to svému lékati.

KREVNI SRAZENINY V TEPNE

Co se miiZe stat, pokud se v tepné vytvoii krevni sraZenina?
Podobné jako krevni srazenina v zile, mize sraZenina v tepné zpusobit zavazné problémy. Muze
napiiklad zptsobit srdecni zachvat nebo cévni mozkovou ptihodu.

Faktory, které zvySuji VaSe riziko krevni sraZeniny v tepné

Je dulezité si pamatovat, Ze riziko srde¢niho zachvatu nebo cévni mozkové piihody pfi uzivani piipravku
Kelzy je velmi malé, ale miize se zvySovat:
- se zvySujicim se vékem (nad 35 let veéku)
- pokud koufFite. Pfi uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je pripravek Kelzy je
doporuceno, abyste pfestala koufit. Pokud nejste schopna pfestat koufit a je Vam vice nez 35 let,
muze Vam lékar poradit, abyste pouzivala jiny typ antikoncepce
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- pokud mate nadvahu

- pokud mate vysoky krevni tlak

- pokud mél Vas pfimy ptibuzny srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu v mladém veéku
(do 50 let veku). V tomto piipadé mate také vyssi riziko srde¢niho zdchvatu nebo cévni
mozkové prihody

- pokud Vy nebo nékdo z Vasich pifimych ptibuznych ma vysokou hladinu tuku v krvi
(cholesterol nebo triacylglyceroly)

- pokud mate migrény, zvlasté migrény 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 stavli nebo pokud je néktery z nich zvlasté zavazny, mtze byt riziko
rozvoje krevni sraZeniny jesté zvyseno.

Pokud se nektery z vySe uvedenych stavii zméni v prubéhu uzivani ptipravku Kelzy, naptiklad zacnete
koutit, u pfimého piibuzného se vyskytne trombodza z neznamého ditvodu nebo pokud se zvysi Vase
télesnd hmotnost, porad’te se s 1ékarem.

Kelzy a rakovina

Rakovina prsu byla zjisténa o néco malo Castéji u Zen, které uzivaji kombinovanou pilulku, nicméné
neni jasné, zda to bylo zpusobeno pilulkou. Nalezy mohly byt v disledku té skuteCnosti, Zze zeny
uzivajici kombinovanou pilulku byly Iékaiem vySetifovany dikladnéji a cCastéji, coz znamend, ze
rakovina prsu byla zachycena dfive. Riziko rakoviny prsu se po ukonceni uzivani kombinované
hormonalni antikoncepce postupné snizuje. Je dulezité si pravidelné kontrolovat prsa a kontaktovat
1€karte, jestlize si nahmatate v prsu bulku.

U zen uzivajicich kombinované pilulky dlouhodobé, ukézaly studie ptipady rakoviny délozniho hrdla.
Neni vsak jasné, zda je to zplsobeno pilulkou nebo do jaké miry je toto riziko ovlivnéno sexualnim
chovanim (napf. Cast&jsim stfidanim sexualnich partneri) ¢i jinymi faktory.

Ve vzacnych ptipadech byly u uzivatelek pilulky pozorovany nezhoubné nadory jater, a jesté vzacnéji
zhoubné nadory jater. Pokud pocitite silnou bolest bficha, kontaktujte svého 1ékare.

Psychické poruchy

Nékteré zeny, které uzivaly hormonalni antikoncepci véetné piipravku Kelzy, uvadély depresi a
depresivni naladu. Deprese muze byt té¢zka a mize nékdy vést k myslenkam na sebevrazdu. Pokud u Vas
dojde ke zmén¢ nalady a objevi se piiznaky deprese, obrat’te se pro odbornou radu co nejdiive na svého
1¢kare.

Krvaceni mezi periodami

Béhem nékolika prvnich mésicti uzivani piipravku Kelzy mizete mit neocekavané krvaceni (krvaceni
mimo dny s placebem). Pokud krvaceni trva déle nez nékolik mésicti, nebo pokud se po vymizeni znovu
objevi, musi lékat zjistit pticinu.

Co musite udélat, pokud se neobjevi krvaceni béhem dni s placebem

Pokud jste uzivala vSechny aktivni bilé tablety spravng, nezvracela jste nebo jste neméla zavazny prijem
a neuzivala jste jiné 1éky, neni pravdépodobné, ze byste byla t€hotna.

Pokud se krvaceni nedostavi dvakrat po sob¢, muzete byt téhotna. Okamzité kontaktujte svého lékare.
Nezacinejte uzivat tabletky z dalSiho blistru, dokud si nejste jista, ze nejste téhotna.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Kelzy

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala,
nebo které mozna budete uzivat véetné piipravki dostupnych bez lékarského predpisu a rostlinnych
pripravkd. Také informujte kazdého 1ékate nebo zubniho lékate, ktery Vam ptedepisuje dalsi 1€k (nebo
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1ékarnika, ktery Vam 1ék vydava), ze uzivate Kelzy. Mohou Vam poradit, zda potiebujete pouzivat navic
dalsi antikoncepni opatfeni (naptiklad kondom), a pokud ano, na jak dlouhou dobu.

Nékteré 1éky
- mohou ovlivnit hladinu ptipravku Kelzy v krvi

- mohou zplsobit niZ§i ucinek v zabranéni otéhotnéni
- mohou zpUsobit neocekavané krvaceni.

Mezi tyto ptipravky patii:
- léky k lécbe:
¢ infekce virem HIV a hepatitidy C (tzv. inhibitory protedzy a nenukleosidové inhibitory reverzni
transkriptazy jako napf. ritonavir, nevirapin, efavirenz)
e cpilepsie (napt. fenobarbital, fenytoin, primidon, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat a
felbamat
e tuberkuldzy (rifampicin)
plisiiovych infekci (griseofulvin, azolova antimykotika napf. itrakonazol, vorikonazol,
flukonazol)
e bakterialnich infekci (makrolidova antibiotika napft. klarithromycin, erythromycin)
o ncekteré 1éky k 1écbé vysokého krevniho tlaku (blokatory vapnikovych kanalti napt. verapamil,
diltiazem)
e artirtidy, artrozy (etorikoxib)
- ptipravky obsahujici tfezalku teckovanou (Hypericum perforatum) uzivané k 1é¢bé deprese

Pripravek Kelzy muze ovlivnit ucinek jinych 1é¢ivych pripravki, napt.
- lamotriginu
- cyklosporinu
- theofylinu
- tizanidinu

Neuzivejte pripravek Kelzy, pokud mate hepatitidu (zanét jater) typu C a uzivate 1éCivé pripravky
obsahujici ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir nebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, protoze tyto piipravky mohou zptisobit zvysSeni hodnot funkénich
jaternich testd (zvySeni jaterniho enzymu ALT). Pred zacatkem 1éCby témito pifipravky Vam lékar
predepise jiny typ antikoncepce. Pripravek Kelzy mizete opét zacit uzivat priblizné 2 tydny po ukonceni
této 1écby. Viz bod ,,Neuzivejte Kelzy*.

Porad’te se se svym lé¢kafem, nebo s 1ékarnikem predtim, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Ovlivnéni laboratornich vySetreni

Ptipravek Kelzy mtize ovlivnit vysledky nékterych testli vcetné jaternich, vysetifeni kliry nadledvin,
funkci ledvin a §titné Zlazy, jakozto i mnozstvi ur¢itych bilkovin v krvi jako napf. bilkovin ovliviijicich
metabolismus tukti, cukrd, testy krevni srazlivosti a fibrinolyzy. Vysledky téchto testd vSak vétSinou
zlstanou v rozmezi normalnich hodnot.

Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Kelzy se béhem tehotenstvi nesmi uzivat. Pfed zahajenim uzivani pfipravku Kelzy si musite byt jista,
ze nejste t€hotna. Pokud jste ot€hotnéla béhem uzivani ptipravku Kelzy, prestaite jej uzivat a okamzité
kontaktujte svého l1ékate.

Kojeni

V obdobi kojeni se nedoporucuje uzivat ptipravek Kelzy.

Pokud chcete kojit, doporuci Vam lékar vhodnou antikoncepcni metodu.

Porad’te se se svym lé¢kafem, nebo s 1ékarnikem predtim, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.



Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Kelzy nema Zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Kelzy obsahuje laktézu

Jedna bila aktivni tablety ptipravku Kelzy obsahuje 19 mg laktézy (ve form¢é monohydratu laktozy).
Jedna zelena placebo tableta obsahuje 56 mg laktozy (ve formé monohydratu laktozy).

Pokud Vam lékat sdélil, ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Kelzy uziva
Vzdy uzivejte ptipravek Kelzy presné dle pokyni svého 1ékare. V piipadé, Ze si nejste jista, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Kazdy blistr obsahuje 28 tablet. Uzivejte 1 tabletu pfipravku Kelzy kazdy den ve stejnou dobu po dobu
28 po sobé jdoucich dnll ve sméru vyznacenych Sipek bez preruseni takto: vezmeéte si jednu bilou tabletu
kazdy den po dobu prvnich 24 dnti a pak jednu zelenou placebo tabletu kazdy den po dobu zbyvajicich
4 dnd.

Po uziti posledni tablety pokracujte v uzivani pfipravku Kelzy dal$i den zahajenim uzivani z dalsiho
blistru bez pauzy mezi blistry. Uzivani z nového blistru budete zacinat vzdy ve stejny den v tydnu. Je
dilezité, abyste méla k dispozici dalsi blistr pfed ukoncenim uZzivani ze stavajiciho blistru, protoze
v uzivani tablet nejsou zadné piestavky.

Pro kontrolu uziti tablet je soucasti baleni pripravku Kelzy 7 nalepek s pfedtisténymi sedmi dny v tydnu
v rizném potadi na kazdy blistr obsazeny v baleni. Vezméte si nalepku, ktera zac¢ina dnem, kdy si berete
prvni tabletu. Napft. jestlize zaCinate ve stfedu, pouzijte nalepku, kterd zacina “ST”. Poté nalepte
odpovidajici nalepku podél horni hrany blistru ptes slova “Zde umistéte nalepku”. Nyni mate oznacen
den nad kazdou tabletou, takZe si mizete zkontrolovat, jestli jste si tabletu opravdu vzala. Tablety musite
uzivat v poradi oznaceném Sipkami.

Béhem 4 dnt, po které uzivate zelené tablety s placebem (placebo dny) byste méla zacit krvacet (tak
zvané krvaceni z vysazeni). Obvykle za¢ina druhy nebo tfeti den po uziti posledni bilé aktivni tablety
ptipravku Kelzy. Jakmile doberete posledni zelenou tabletu, zacnéte s uzivanim tablet z nového blistru,
a to i v ptipadé, Ze stale krvacite. To znamend, Ze mate zacit uzivat tablety z nového blistru ve stejny
den v tydnu a krvaceni z vysazeni by se mélo kazdy mésic dostavit ve stejné dny.

Pokud uzivate pripravek Kelzy podle navodu, jste chranéna pied nechténym otéhotnénim také béhem 4
dnt, kdy uzivate tablety s placebem.

Prosim, prectéte si pokyny v bodu 3 ,,Pokud jste zapomnéla uzit ptipravek Kelzy“, abyste zachovala
antikoncep¢ni ucinek.

Zpusob podani

Spolknéte tabletu a v piipadé potieby ji zapijte trochou vody. Nezalezi, zda tabletu uzivate na lacno,
nebo s jidlem.

Kdy muZete zacit uZivat pripravek Kelzy

Pokud jste v minulém mésici Zadnou hormonalni antikoncepci neuzivala

Kelzy za¢néte uzivat prvni den cyklu (to znamena prvni den menstruacniho krvéceni). Pokud zacnete
uzivat Kelzy prvni den menstruacniho krvaceni, jste okamzité chranéna proti ot€hotnéni. Pokud za¢nete
uzivat Kelzy 2. az 5. den cyklu, pak musite pouzit béhem prvnich 7 dnti, kdy tablety uzivate, navic jesté
dalsi antikoncepcni metodu (napt. kondom).



Pokud prechazite na pripravek Kelzy z jiné kombinované tablety nebo z vaginalniho krouzku
nebo naplasti

Zacnéte uzivat Kelzy den po uziti posledni aktivni tablety z piedeslych tablet (posledni tableta
obsahujici 1écivé latky), ale nejpozdéji po intervalu bez tablet pfedchozi antikoncepce (nebo po uziti
posledni neaktivni tablety piedchozi antikoncepce). V ptipadé prechodu z vaginalniho krouzku nebo
naplasti zacnéte uzivat pripravek Kelzy den po odstranéni vaginalniho krouzku nebo naplasti, ale nikdy
ne pozdéji nez v den, kdy mél byt aplikovan dalsi krouzek nebo naplast.

Pokud prechazite ztablety obsahujici pouze progestagen (také nazyvané , mini-pilulka®,
z injekce, implantatu nebo nitrodéloZniho téliska obsahujiciho progesteron)

Z pilulek obsahujicich pouze progesteron muzete ptejit kdykoliv (z implantatu nebo nitrodélozniho
téliska v den jejich vyjmuti, z injekce v den, kdy méla byt aplikovana dalsi injekce), ale ve vSech téchto
ptipadech musite béhem prvnich 7 dnli uzivani navic pouzivat dal$i nehormonalni antikoncepcni metodu
(napriklad kondom).

Pokud zacinate uzivat pripravek Kelzy po ukonceni téhotenstvi v prvnim trimestru
Muizete okamzité zacit uzivat tablety, ale dfive, nez tak ucinite, se porad’te se svym lékarem.

Pokud zacinate uZivat pripravek Kelzy po porodu nebo po ukonceni téhotenstvi v druhém
trimestru

Zacnéte uzivat pripravek Kelzy nejdiive po 21 az 28 dnech od porodu nebo po ukonceni t€¢hotenstvi
v druhém trimestru. Pokud zacnete uzivani pozd¢ji, doporucuje se béhem prvnich 7 dnti uzivani tablet
navic pouzit dal$i nehormonalni bariérovou antikoncepéni metodu. Pokud jste jiz pfed zahajenim
uzivani pripravku Kelzy méla pohlavni styk, musite se pied zahdjenim uzivani ujistit, Ze nejste téhotna,
nebo vyckat do dal$i menstruace.

Vzdy uzivejte tento ptipravek podle pokynti svého lékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jista, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Délka uZivani
Lékat Vam tfekne, jak dlouho muzete ptipravek Kelzy uzivat.

JestliZe jste uzila vice pripravku Kelzy, nez jste méla

Neexistuji zadné zpravy o vazném poskozeni zdravi, je-1i uzito vice tablet ptfipravku Kelzy najednou.
UZijete-li vice tablet najednou, mlzete mit pocit na zvraceni, mizete zvracet nebo se miZe objevit
krvaceni z pochvy.

JestliZe jste zapomnéla uZit pripravek Kelzy
Pokud vynechate bilou aktivni tabletu (tablety 1-24 blistru), musite postupovat takto:

o Jestlize zjistite, Ze jste se opozdila s uzitim tablety béhem 24 hodin od doby, kdy obvykle
tabletu uzivate, ochrana proti ot€hotnéni se tim nesnizi. UZijte tabletu, jakmile si chybu uvédomite
a nasledujici tabletu uzijte v obvyklou dobu.

o Jestlize zjistite, Ze jste se opozdila s uZitim tablety o vice neZ 24 hodin od doby, kdy obvykle

tabletu uzivate, ochrana proti ot€hotnéni se tim miZze snizit. Cim vice po sob¢ nasledujicich tablet
jste vynechala, tim vétsi je riziko ot€hotnéni.

Zv1ast’ vysoké riziko nedostateéné ochrany proti ot€hotnéni je tehdy, pokud jste vynechala bilou tabletu
na zac¢atku nebo na konci blistru. Mate se proto fidit nasledujicimi pravidly:

e Vice nezZ jedna vynechana tableta v tomto blistru
Porad’te se se svym lékafem.

e 1 tableta vynechana mezi dny 1 - 7 (prvni Fada)
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Uzijte tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite, i kdyby to znamenalo uzit dvé tablety soucasné, a
nasledujici tablety pak uzivejte v obvyklou dobu. Pokradujte v uzivani nasledujicich tablet
v obvyklou dobu a béhem nasledujicich 7 dni pouzivejte navic dalsi antikoncepcni opatieni,
napiiklad kondom. Pokud jste méla pohlavni styk beéhem tydne pfed vynechanim tablety, existuje
riziko, Ze otéhotnite. V tomto piipadé¢ kontaktujte svého 1ékare.

e 1 tableta vynechana mezi dny 8 — 14 (druha fada)

UZijte tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite, i kdyby to znamenalo uzit dvé tablety soucasné.
Pokracujte s dal§imi tabletami v obvyklou dobu. Pokud jste uzivala tablety spravné v uplynulych 7
dnech, ochrana pred otéhotnénim neni sniZena a nepotiebujete zddna dalsi opatieni.

e 1 tableta vynechana mezi dny 15 -24 (tfeti nebo ¢tvrta rada)

Muizete si zvolit jednu ze dvou moznosti bez pouziti doplitkovych antikoncepcnich metod, pokud
jste uzivala tablety spravné v uplynulych 7 dnech pfed dnem, kdy jste tabletu vynechala. Pokud to
neni Vas pripad, musite pouzit prvni ze dvou nize uvedenych moznosti a pouzivat dopliikovou
metodu ochrany po dobu nasledujicich 7 dnd.

1. Uzijte tabletu, kterou jste zapomnéla uzit, jakmile si opomenuti uvédomite, i kdyby to
znamenalo uzit dvé tablety soucasné. Pokracujte s dalSimi tabletami v obvyklou dobu. Misto
obvyklého uzivani zelenych tablet s placebem v tomto blistru tyto tablety vyfad’te a zacnéte
uzivat ihned nasledujici blistr (prvni den uzivani bude odlisny). Budete mit pravdépodobné
menstruaci na konci druhého blistru — pii uzivani zelenych tablet placeba - ale mohla byste
rovnéz mit urcité Spinéni nebo krvaceni pti uzivani druhého blistru.

2. Muzete rovnéz ukoncit uzivani bilych tablet s 1é¢ivou latkou a uzivat okamzité 4 zelené placebo
tablety (pfed uzitim tablet placeba 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 4 dny.

Pokud se budete fidit nékterym z téchto dvou doporuceni, ziistanete chranéna proti ot€¢hotnéni.

Pokud jste zapomnéla uzit tabletu a nedostavilo se krvaceni béhem dni s placebem, mtizete byt t€hotna.
Drive, nez zahdjite uzivani z dalsiho blistru, kontaktujte 1ékare.

Pokud zapomenete uzit jednu nebo vice zelenych tablet, jste stale chranéna proti ot¢hotnéni, pokud doba
od uziti posledni bilé tablety souc¢asného blistru a prvni bilou tabletou nového blistru neni delsi, nez 4
dny.

Co mate udélat v pripadé zvraceni nebo tézkého prijmu

Pokud zvracite nebo mate t€zky prijem, existuje riziko, ze se aktivni latky z tablety nemusely zcela
vstiebat, coZ je situace srovnatelna se stavem, kdy jste zapomnéla tabletu uzit. V takovém ptipad¢ je
potieba pouzit doplnkovou metodu antikoncepce a pozadat o radu 1ékare.

Jestlize zvracite barvy nebo mate tézky prijem béhem 3 - 4 hodin po uZiti bilé tablety ptipravku Kelzy
s léCivymi latkami, musite co nejdiive uzit jinou tabletu z ndhradniho (rezervniho) baleni. Pokud mozno,
musite tabletu uzit béhem 24 hodin od doby, kdy jste zvykla ji uzivat. Dopliikové antikoncepéni opatieni
neni potfeba. Pokud to neni mozné nebo 24 hodin jiz uplynulo, musite se fidit pokyny uvedenymi
v odstavci ,,Jestlize jste zapomnéla uzit ptipravek Kelzy*.

JestliZe chcete oddalit krvaceni: Co potiebujete védét

Ackoliv se to nedoporucuje, miiZete si oddalit menstruaci (krvaceni z vysazeni), pokud nebudete uzivat
zelené tablety placeba ve Ctvrté fadé a zaCnete uzivat novy blistr ptipravku Kelzy. V priubéhu uzivani
Dokoncete uzivani druhého blistru vcetné 4 zelenych tablet placeba. Potom piejdéte k dalsimu blistru.
Predtim, neZ se rozhodnete pro odddleni krvdaceni, porad’te se s lékaiem.
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Zména dne v tydnu, ve kterém zac¢ina mési¢ni krvaceni: Co poti‘ebujete védét

Uzivate-li tablety podle uvedenych pokyni, budete pokazdé zacinat krvacet béhem placebového
intervalu. Pokud chcete tento den zmeénit, pouze zkrat'te pocet dni, kdy uzivate zelené tablety placeba
(nikdy neprodluzujte, 4 dny jsou maximum!). Naptiklad, pokud krvaceni obvykle zafina v patek,
v placebovém intervalu a vy si pejete, aby zacinalo v ttery (o 3 dny dfive), musite zacit uzivat z pristiho
blistru o 3 dny drive nez obvykle. Mlze se stat, Ze v pribchu placebového intervalu nebudete krvacet

rrrrr

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

JestlizZe jste prestala uzivat pripravek Kelzy
Uzivani pripravku Kelzy mizete ukoncit kdykoliv budete chtit. Ode dne, kdy ukon¢ite uzivani, jiz nejste
chranéna proti ot¢hotnéni.

Mate-li jakékoli dals§i otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékérnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vsSechny léky, mlze mit i tento piipravek 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 jakakoli zména VaSeho zdravotniho stavu, o které si myslite, Ze nastala
v dusledku uzivani ptipravku Kelzy, informujte prosim svého lékate nebo I€¢karnika.

Zvysené riziko krevnich srazenin v zildch (Zilni tromboembolismus (VTE)) nebo krevni srazeniny
v tepnach (arteridlni tromboembolismus (ATE)) je pfitomné u vSech zen, které pouzivaji kombinovanou
hormonalni antikoncepci. Pro podrobnéjsi udaje o riznych rizicich v disledku pouzivani kombinované
hormonalni antikoncepce si pieététe bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek

Kelzy uzivat®.

Zavazné nezadouci uc¢inky

Zavazné nezadouci uginky spojené s uzivanim pilulek jsou uvedeny v bodé 2 ,,.Cemu musite vénovat
pozornost, nez za¢nete pripravek Kelzy uzivat®, ,,Krevni srazeniny“, ,,Kelzy a rakovina“.

Prosim, prectéte si podrobné informace uvedené v téchto bodech a piipadé nutnosti kontaktujte svého
1ékare.

Okamzit¢ kontaktujte 1ékafe, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich ptiznakti angioedému: otok
oblieje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potize s polykanim nebo koptivka spolu s dusnosti (viz také bod 2
,Upozornéni a opatfeni®).

DalSi moZné nezadouci ucinky

Nasledujici nezadouci ucinky uvedené dle frekvence vyskytu byly pozorovany v klinickych studiich
s piipravkem Kelzy:

Casté nezadouci u¢inky (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 uzivatelek)

- zanéty pochvy v¢etné kvasinkové infekce zevnich pohlavnich organti a pochvy a bakterialni infekce
pochvy

- zmény sexudlni touhy, zména nalady

- bolest hlavy

- pocit na zvraceni, bolest biicha

- akné

- bolest nebo nepfijemné pocity v prsou, bolestivd menstruace, nepravidelné krvaceni mezi
pravidelnym menstrua¢nim krvacenim

- narist télesné hmotnosti, zvySené hladiny hormont §titné zlazy a triacylglycerolt v krvi
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Méné Casté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 uzivatelek)

infekce mocového Uistroji, pritomnost bakterii v moci

snizena funkce $titné zlazy

zmény chuti k jidlu, véetné snizené nebo zvysené chuti k jidlu, vysoké hladina glukézy v krvi
depresivni nalada, deprese, uzkost, dusevni poruchy (v¢etné mentalnich poruch, hrani¢ni poruchy
osobnosti a panického zachvatu), poruchy spanku (jako nespavost nebo ospalost)

zévrat, migréna

zvyseny krevni tlak

Skodlivé krevni srazeniny v Zile na nohou nebo chodidel (hluboka Zilni tromboza)

roztazeni btisni stény

zvraceni, prijem, plynatost

vypadavani vlasi

svédéni klize, podrazdéni kuize, vyrazka

zvysené poceni

bolest v rukou a nohou

chybéni menstruace, abnormalni krvaceni z pochvy, zménéné menstruaéni krvaceni, panevni
bolest, cysty na vajecnicich, vytok z pochvy a nepiijemné pocity v oblasti pochvy a zevnich
pohlavnich organti, v€etné svédéni nebo suchosti, zanét pochvy a zevnich pohlavnich organd,
abnormalni rist bun¢k na povrchu délozniho ¢ipku, bolest/ kieCe pii pohlavnim styku

unava

otok

ubytek télesné hmotnosti

zmeénéné vysledky krevnich testti: zvySené hladiny kreatinfosfokinazy, cholesterolu (jaterniho
enzymu v krvi)

Vzacné nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout azu 1 z 1 000 uzivatelek)

zanét bubinku, ktery mize zptisobit poruchu sluchu a bolest ucha
opar pohlavnich organti
nezhoubny nador prsu
nizsi pocet bilych krvinek v krvi
nadmeérna Cinnost §titné zlazy
zadrzovani tekutin, nerovnovaha tuku v krvi
porucha chuti
sniZeni citlivosti na vnéj$i smyslové podnéty
pocit paleni nebo pichani, ktery je obvykle pocitovan v rukou, pazich, nohou nebo chodidlech, ale
muze se objevit i v jinych ¢astech téla
svédéni oci, zhorSeni zraku
zéavrat’
rychly srde¢ni rytmus
kolisani krevniho tlaku
modfina
navaly horka
zilni poruchy véetné metlickovitého rozsiteni zil nebo kiecovych zil
Skodlivé krevni srazeniny v zile nebo tepné, napiiklad:
e v noze nebo chodidle (tj. Zilni trombdza)
e v plicich (. plicni embolie)
krvaceni z nosu
travici potize
zacpa
gastroezofagealni reflux (porucha traveni zptisobena proniknutim obsahu Zaludku zpét do jicnu)
citlivost zubti
poruchy ktize, sucha ktize, koptivka, chloasma (zlatohnédé pigmentové skvrny)
bolest kloubil
zménéné vysledky vysetfeni moci: pritomnost cervenych krvinek a bilych krvinek v moci
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- nepravidelné ztlusténi d€lozni sliznice

- genitalni diskomfort

- celkovy pocit, ze se necitite dobie

- zménéné vysledky krevnich testd: zvysSené hladiny laktatdehydrogenazy, drasliku, prolaktinu,
dimeru fibrinu D v krvi

- abnormalni krevni tlak

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich uc€inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestte. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci. Nezadouci u€inky mutzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mazete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Kelzy uchovavat
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

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

Tento 1€Civy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Blistr uchovavejte
v krabiCce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co obsahuje toto baleni

Bila tableta:

- Lécivymi latkami jsou dienogest a ethinylestradiol.

- Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: monohydrat laktozy, hypromeloza (E 464), povidon, magnesium-stearat (E 470b).
Potahova vrstva: &asteén€ hydrolyzovany polyvinylalkohol, oxid titanic¢ity (E171), makrogol
(E 1521), mastek (E 553b).

Zelena tableta:
- Tyto tablety neobsahuji zadné 1éCivé latky.
- Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: monohydrat laktozy, kukutiény Skrob, povidon, koloidni bezvody oxid kiemidity
magnesium-stearat (E 470b).
Potahova vrstva: hypromeloza (E 464), triacetin (E 1518), polysorbat 80, oxid titanic¢ity (E 171),
hlinity lak indigokarminu, Zluty oxid Zelezity.
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Jak pripravek Kelzy vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Kelzy jsou tablety s prodlouzenym uvoliiovanim.

Jedna krabicka obsahuje 1, 3, 6 nebo 13 blistrti, v kazdém z nich je 28 tablet (24 bilych aktivnich tablet
a 4 zelené neaktivni tablety).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Exeltis Czech s.r.0.

Zeletavska 1449/9

140 00 Praha 4 — Michle

Ceska republika

Vyrobce

Laboratorios Leon Farma S.A.

Calle La Vallina s/n, Villaquilambre
24193 Leo6n

Spanélsko

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

Ceska republika: Kelzy
Estonsko: Kelzy
Francie: Kelzyn
Litva: Kelzy
Lotyssko: Kelzy
Portugalsko: Kelzy
Slovenska republika: Kelzy

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 7. 5. 2024
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