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Ptibalova informace: informace pro uzivatelku
Florette 0,075 mg potahované tablety

desogestrel

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Tento ptipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékatii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Florette a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Florette uzivat
Jak se ptipravek Florette uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Florette uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR S e

1. Co je pripravek Florette a k ¢emu se pouZiva

Florette se pouziva k zabranéni otéhotnéni.

Florette obsahuje malé mnozstvi jednoho druhu zenského pohlavniho hormonu, gestagenu
desogestrelu. Tomuto typu antikoncepcnich tablet se fika Cisté gestagenni pilulky (progestogen-only-
pill: POP) nebo také minipilulky.

Na rozdil od kombinované pilulky tato POP neobsahuje vedle gestagenu jesté hormon estrogen.
Vétsina Cisté gestagennich pilulek (POP) ptisobi predevsim tak, Ze zabranuji spermiim v proniknuti do
délohy, ale ne vzdy zabranuji dozrani vajicek, coz je hlavni uc¢inek kombinovanych pilulek. Florette se
li81 od vétSiny Cisté gestagennich pilulek (POP) v tom, ze davka v ném obsazend je ve vétsiné piipadi
dostatecné vysoka, aby zabranila dozrani vajicka. V disledku toho ma Florette vysoky antikoncepéni
ucinek. Na rozdil od kombinovanych pilulek mohou ptipravek Florette uzivat Zeny, které trpi
nesnasenlivosti estrogend a kojici zeny.

Pfi uzivani ptipravku Florette je nevyhodou mozny vyskyt menstruacniho krvaceni v nepravidelnych
intervalech. Je také ale mozné, ze krvaceni ustane Uplné.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Florette uZivat

Piipravek Florette, stejné jako ostatni hormonélni antikoncepéni pripravky, nechrani proti
infekci zpiisobené virem HIV (AIDS), ani proti jinym pohlavné pienosnym chorobam.

Neuzivejte pripravek Florette
o jestlize jste alergicka na desogestrel, soju, arasidy nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).



o jestlize mate trombozu. Tromboza je krevni srazenina v cévach (napt. dolnich koncetin - hluboka
zilni tromboza; nebo plic - plicni embolie).

e jestlize mate, nebo jste méla zloutenku (zeZloutnuti ktize), nebo zadvazné onemocnéni jater a jaterni
funkce stdle nedosahuji normalnich hodnot.

e jestlize mate nebo je u Vas podezieni na rakovinu, ktera je citliva na pohlavni hormony, napt. urcité
druhy rakoviny prsu.

e jestlize se u Vas objevilo krvaceni z pochvy bez zjevné pficiny.

Jestlize se u Vas vyskytuje jakykoliv z vySe uvedenych stavli, obratte se pfed zacdtkem uzivani
pripravku Florette na svého 1ékare. Lékar Vam pravdépodobné poradi pouzivani nékteré nehormonalni
antikoncepce.

Projevi-li se poprvé kterykoliv z téchto stavli béhem uzivani ptipravku Florette, porad’te se
neprodlené s lékarem.

Upozornéni a opatieni
Ptred uzitim piipravku Florette se porad’te se svym lékarem nebo lékarnikem.

Informujte svého lékate pfed uzivanim pfipravku Florette, jestlize se u Vas objevi néktery z
nasledujicich stavii:

mate, nebo jste nékdy v minulosti méla rakovinu prsu.

trpite rakovinou jater, protoZe nelze vyloucit mozny vliv ptipravku Florette

mate, nebo jste mela trombdzu.

mate cukrovku.

trpite epilepsii (viz ¢ast “Dalsi 1éCivymi ptipravky a ptipravek Florette™).

trpite tuberkul6zou (viz ¢ast “Dalsi 1é¢ivymi ptipravky a ptipravek Florette”).

mate vysoky krevni tlak.

mate zlatavé hnédé pigmentové skvrny, tzv. t€hotenské skvrny, zejména v obliceji (chloasma), nebo
jste tyto skvrny meéla v minulosti. Pokud ano, nevystavujte se nadmérné sluneénimu nebo
ultrafialovému zareni.

Pokud uzivate pripravek Florette pii kterémkoli z téchto uvedenych stavli, maze byt nutny peclivy
dohled. Lékat Vam vysvétli, co mate délat.

Psychické poruchy:

Nekteré zeny, které uzivaly hormonalni antikoncepci véetné pripravku Florette, uvadély depresi a
depresivni naladu. Deprese miize byt t€zka a mize nekdy vést k myslenkam na sebevrazdu. Pokud u
Vas dojde ke zméné nalady a objevi se priznaky deprese, obrat'te se pro odbornou radu co nejdiive na
svého lékare.

Rakovina prsu

Pravidelné si provadéjte samovysetieni prsu, a pokud si najdete bulku v prsu, ihned kontaktujte svého
lékate. Rakovina prsu byla zjisténa o néco Castéji u Zen, které uzivaji kombinované antikoncep¢ni tablety
nez u zZen stejného veéku, které kombinované tablety neuzivaji. Po ukonceni uzivani kombinovanych
tablet se riziko postupné snizuje a 10 let po ukonceni uzivani je riziko stejné jako u zen, které tablety
nikdy neuzivaly. Rakovina prsu je vzacna ve véku do 40 let, ale riziko se s vékem zvysuje. Proto je
zjistény pocet piipadi rakoviny prsu vyssi, je-li vys$si vek, do kdy Zena uZziva antikoncepcni ptipravky.
Délka uzivani antikoncepce je méné dulezita.

Na kazdych 10 000 Zen, které kombinované tablety uzivaji az 5 let, ale pfestanou je uzivat do 20. roku
veku, pfipadne méné nez 1 piipad rakoviny prsu navic zjistény do 10 let po ukonceni lécby proti
normalnimu poctu 4 piipadi zjisténych v této vékové skupiné. Podobné na kazdych 10 000 Zen, které
kombinované tablety uzivaji az 5 let, ale pfestanou je uzivat do 30. roku véku, pfipadne 5 piipadi
rakoviny prsu navic k obvyklému poctu 44 zjisténych piipadi. A na kazdych 10 000 Zen, které



kombinované tablety uzivaji az 5 let, ale pfestanou je uzivat do 40. roku veku, pfipadne 20 piipadt
rakoviny prsu navic k obvyklému poctu 160 zjisténych piipada.

Riziko rakoviny prsu u uzivatelek Cisté gestagennich ptipravki, jako je Florette, je povaZzovano za
podobné jako u Zen, které uzivaji kombinované tablety, ale diikazy jsou méné presveédcivé.

Rakovina prsu zjisténa u zen, které uzivaly kombinované tablety, jevi mensi pravdépodobnost k Sifeni
nez rakovina prsu zjisténa u zen, které kombinované tablety neuzivaly. Neni znamo, zda rozdil v
riziku rakoviny prsu je zpiisoben kombinovanymi tabletami. Je mozné, ze tyto zeny byly Castéji
vySetfovany, proto byla rakovina prsu zjisténa diive.

Tromboza

Okamzité kontaktujte svého 1ékate, zaznamenate-li jakykoliv mozny piiznak trombozy (viz také
“Pravidelné prohlidky”)

Tromboza je vytvoreni krevni srazeniny, kterd miize ucpat cévu. K tromboze nékdy dochdzi v zilach
dolnich koncetin (hluboka Zilni trombdza). Uvolni-li se krevni srazenina z mista svého vzniku v Zile,
muze se dostat do plicnich tepen a n€kterou z nich ucpat, ¢imz vznika tzv. ,,plicni embolie”. V
dasledku toho mize dojit i k umrti. Hluboka Zilni tromboza se vyskytuje vzacné. MuzZe k ni dojit bez
ohledu na to, zda tablety uzivate, ¢i nikoliv. Mlize rovné€z vzniknout béhem téhotenstvi.

Riziko je u uzivatelek antikoncepénich ptipravkll vyssi nez u Zen, které je neuzivaji. Predpoklada se,
ze riziko pfi uzivani tablet obsahujicich pouze gestagen, jako je ptipravek Florette, je nizsi nez

v pripad¢ pilulek, které obsahuji téz estrogeny (kombinovana antikoncepce).

Déti a dospivajici
Nejsou k dispozici zadné klinické tidaje o G¢innosti a bezpecnosti u dospivajicich mladsich 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Florette

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich a rostlinnych ptipravcich, které uzivate, které
jste v nedavné dob¢ uzivala nebo které mozna budete uzivat. Informujte také kazdého dalsiho 1€kaie
nebo zubniho 1€kare, ktery Vam predepisuje dalsi 1é¢ivé piipravky, nebo l1ékarnika, ze uzivate
ptipravek Florette. Lékat Vam sdéli, zda potiebujete dalsi antikoncepcni opatieni (napt. kondom) a
pokud ano, jak dlouho je musite pouZzivat nebo zda je tfeba zmenit uzivani jinych 1é¢ivych pripravkd,
které potiebujete.

Nekteré 1éCivé pripravky:

- mohou ovlivnit hladinu pfipravku Florette v krvi.
- mohou snizit antikoncep¢ni uéinnost piipravku.
- mohou zptisobit neo¢ekavané krvaceni.

Mezi tyto pripravky patii 1éky pouzivané k 1écbe:

e epilepsie (napf. primidon, fenytoin, karbamazepin, oxarbazepin, felbamat, topiramat a
fenobarbital);

tuberkul6zy (napft. rifampicin, rifabutin);

infekce virem HIV (napf. ritonavir, nelfinavir, nevirapin, efavirenz);

infekce virem hepatitidy C (napt. boceprevir, telaprevir);

jinych infekénich nemoci (napt. griseofulvin);

vysokého krevniho tlaku v cévach plic (napf. bosentan);

depresivnich nalad (rostlinny pfipravek z tiezalky teckované);

urcitych bakteridlnich infekei (napft. klarithromycin, erythromycin);

plisniovych infekci (napt. ketokonazol, itrakonazol, flukonazol);

vysokého krevniho tlaku (hypertenze), anginy pectoris nebo nékterych poruch srdecniho rytmu
(napft. diltiazem).



Pokud uzivate 1éCivy pripravek nebo rostlinny ptipravek, ktery mtze snizit i€innost ptipravku
Florette, mate také pouzivat bariérovou antikoncepéni metodu. Vzhledem k tomu, Ze G¢inek jiného
1éku na ptipravek Florette miize trvat az 28 dni po ukonceni 1écby, je nutné pouzivat dodate¢nou
antikoncep¢ni metodu po celou tuto dobu. Lékar Vam sdéli, zda potfebujete dalsi antikoncepcni
opatieni a pokud ano, jak dlouho je musite pouzivat.

Ptipravek Florette mize téz ovlivnit Gc¢inek jinych 1€kl a zapficinit bud’ zesileni ti€inku (napft. u 1€kt s
obsahem cyklosporinu) nebo jeho oslabeni (napt. lamotrigin).

Pted uzitim ptipravku Florette se porad'te se svym lékafem nebo 1ékdrnikem.

Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Neuzivejte ptipravek Florette, jestlize jste t¢hotnd nebo se domnivate, Ze mizete byt t€hotna.
Kojeni

Ptipravek Florette je mozno uZzivat v obdobi kojeni. Zda se, ze pripravek Florette neovlivituje tvorbu
ani kvalitu matefského mléka. Béhem uzivani pfipravku Florette byly ale

vzacné hlaseny piipady snizené tvorby matefského mléka. Do matefského mléka se vylucuje malé
mnozstvi 1é¢ivé latky ptipravku Florette.

Zdravi déti kojenych po dobu 7 mésict, jejichz matky uzivaly desogestrel, bylo sledovano az do jejich
veku 2,5 roku. V tomto sledovaném obdobi nebyly pozorovany zadné ucinky na rist a vyvoj ditéte.
Pokud chcete v obdobi kojeni uzivat pripravek Florette, kontaktujte svého 1ékare.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Florette nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach piipravku Florette

Pripravek Florette obsahuje laktézu (mléény cukr) a s6jovy olej.

Pokud Vam lékar sd€lil, Ze nesnésite neékteré cukry, porad’te se se svym lékatfem, nez zaCnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje sojovy olej. Pokud jste alergicka na arasidy nebo s6ju, neuzivejte
tento 1éCivy pripravek.

Pravidelné prohlidky

Pokud uzivate ptipravek Florette, 1¢kat Vam fekne, abyste chodila na pravidelné kontroly. Obecné plati,
ze frekvence a povaha téchto kontrol zavisi na Vasem zdravotnim stavu.

Vyhledejte co nejdiive 1ékaie, jestlize:

e mate silnou bolest nebo otok dolni koncetiny, bolest na hrudi nezndmého plvodu, duSnost,
neobvykly kasel, zvlasté pokud vykaslavate krev (mozné znamky trombdzy).

e scu Vas dostavi nahla silna bolest bricha a Zloutenka (miiZe se jednat o projev jaternich problémii).

e jste si v prsu nahmatala bulku (mtze se jednat o rakovinu prsu);

e scu Vas dostavi nahla nebo silna bolest v dolni ¢asti bficha nebo v oblasti zaludku (mtize se jednat
o mimod¢lozni téhotenstvi nazyvané ektopické téhotenstvi);

e ma byt omezena VaSe pohyblivost nebo mate podstoupit operaci. (porad’te se se svym lékaiem
nejméné Ctyfi tydny predem);




e mate neobvyklé, silné, poSevni krvaceni;
e mate podezfeni, Ze byste mohla byt téhotna.

3. Jak se pripravek Florette uziva

Vzdy uZzivejte tento pripravek ptesné podle pokynt svého l¢kare. Pokud si nejste jista, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Zpusob uzivani

Jedno baleni ptipravku Florette obsahuje 28 tablet. Dny v tydnu jsou vytiStény na blistru a také Sipky
ukazujici potadi uzivani pilulek. Kazda tableta odpovida dnu v tydnu, kdy ma byt uZzita. Pokazdé, kdyz
zacinate nové baleni piipravku Florette, vezméte si tabletu z horni fady. Nezacinejte jakoukoliv
tabletou. Pokud napftiklad za¢inate ve stfedu, musite si vzit tabletu z horni fady s ozna¢enim *“St”
(stieda). Pokracujte dale ve sméru Sipek, dokud neni baleni prdzdné. Kdyz se podivate na blistr

s tabletami, snadno zkontrolujete, jestli jste si ten den jiz vzala tabletu.

Tabletu mate uZivat denné pribliZné ve stejnou dobu. Tabletu spolknéte celou a zapijte ji vodou.
Béhem uzivani ptipravku Florette mizete trochu krvacet, presto vsak pokracujte v obvyklém uzivani
tablet. Jakmile je blistr prazdny, dalsi den musite zacit nové baleni — tedy bez pieruseni a bez ¢ekani
na krvéceni.

Zahajeni uzivani prvniho baleni piipravku Florette
Pokud jste v predchozim mésici neuzivala zadnou hormonalni antikoncepci

S uzivanim pripravku Florette zacnéte prvni den cyklu, coz je prvni den menstruacniho krvaceni. V
takovém ptipadé jste ihned chranéna pred otéhotnénim.

S uzivanim tablet muizete zacit i 2. az 5. den Vaseho cyklu. V takovém piipad¢ ale musite po dobu
prvnich 7 dnti pouzivat doplitkovou metodu ochrany pted pocetim (bariérova metoda).

Prechazite z kombinované tablety, vaginalniho krouzku nebo antikoncepcni naplasti

Ptipravek Florette miZete zacit uzivat den nasledujici po posledni tableté z Vaseho soucasného baleni
pilulek nebo v den odstranéni vaginalniho krouzku nebo naplasti (tj. zadnou piestavku v uzivani tablet,
krouzku nebo naplasti). Pokud Vase soucasné baleni pilulek obsahuje i neaktivni tablety, mtzete
uzivani pripravku Florette zah4jit den nésledujici po uziti posledni aktivni tablety (pokud si nejste
Jjista, ktera to je, zeptejte se svého I€kaie nebo 1ékarnika). Jestlize se budete fidit t€émito instrukcemi,
zadnou dal$i kontracepéni metodu nemusite pouzivat.

Muzete také zacit nejpozd€ji v den nasledujici po pauze bez tablet, krouzku, naplasti nebo po obdobi s
placebo tabletami Vasi dosavadni antikoncepce. Jestlize se budete fidit t€émito instrukcemi, pouZzivejte
be&hem prvniho cyklu jeste dalsi dopliikovou kontracepéni metodu (bariérovou metodu) prvnich 7 dni
uzivani tablet.

Pri prechodu z jiné ciste gestagenni pilulky (minipilulky)

Uzivani ptivodnich minipilulek mtZete ukoncit a uzivani pripravku Florette zahajit kterykoliv den.
Zadnou dal$i antikoncepéni metodu nemusite pouzivat.

Pri prechodu z injekcné podavané antikoncepce, implantdtu nebo nitrodélozniho téliska uvolijiciho
gestagen (IUD)



Ptipravek Florette zacnéte uzivat v dob¢ urcené pro dalsi injekci nebo v den odstranéni Vaseho
implantatu nebo IUD. Zadnou dalsi antikoncepéni metodu nemusite pouzivat.

Jestlize jste prave porodila

Pripravek Florette miizete zacit uzivat mezi 21. a 28. dnem po porodu Vaseho ditéte. Pokud zacnete s
uzivanim pozdé&ji, je nutné pouzivat béhem prvnich 7 dnti prvniho cyklu doplikovou metodu
antikoncepce (bariérovou metodu). Jestlize jiz nechranény pohlavni styk prob¢hl, je nutné pied
zacatkem pouzivani piipravku Florette vyloucit t€hotenstvi. Dalsi informace pro kojici matky Ize
nalézt v odstavci ,, T¢hotenstvi a kojeni* v bodé 2. Rovnéz Vam mize poradit 1ékar.

Po spontannim nebo vyvolaném potratu
Porad’te se se svym I¢kaiem
JestliZe jste zapomnéla uZit pripravek Florette

Uplynula-li od okamziku, kdy jste si méla tabletu vzit, doba krat$i nez 12 hodin, ke sniZeni
spolehlivosti pfipravku Florette nedoslo. Tabletu si vezméte ihned, jakmile si vzpomenete a
nasledujici tabletu si vezméte v obvyklou dobu.

Uplynulo-li od okamziku, kdy jste si mela tabletu vzit, vice nez 12 hodin, spolehlivost ptipravku
Florette miize byt snizena. Cim vétsi podet po sobé nasledujicich tablet jste vynechala, tim vétsi je
riziko naruseni antikoncep¢éniho ucinku. Posledni vynechanou tabletu si vezméte ihned, jakmile si
vzpomenete a nasledujici tablety uzivejte v obvyklou dobu. Béhem nasledujicich 7 dni uzivani tablet
pouzivejte navic dalsi metodu antikoncepce (bariérovou metodu). Pokud jste vynechala jednu nebo
vice tablet v prvnim tydnu uzivani tablet a méla jste pohlavni styk v prubéhu jednoho tydne pred
vynechanim tablety, existuje moznost ot¢hotnéni. Porad’te se se svym Iékarem.

JestliZe trpite gastrointestinalnimi potiZemi (nap¥. zvraceni, téZky prijem)

Plati stejna opatieni jako pti vynechani tablety v odstavci vyse. Pokud zvracite nebo uzijete aktivni
uhli béhem 3-4 hodin po uziti tablety pripravku Florette nebo mate silny prijjem, 1éciva latka se
nemusi dostate¢né vstiebat.

JestliZe jste uZila vice pripravku Florette, neZ jste méla

Neexistuji zadné zpravy o vazném poskozeni zdravi po uziti vét§iho poctu tablet pripravku Florette
najednou. Kdybyste uzila vice tablet najednou, mohly by se u Véas vyskytnout ptiznaky jako pocit na
zvraceni, zvraceni nebo u mladych divek slabé posevni krvaceni. Pro vice informaci se poradte se
svym lékafem.

JestliZe chcete prestat uzivat pripravek Florette

S uzivanim pfipravku Florette mizete prestat kdykoliv chcete. Ode dne, kdy piestanete s uzivanim,
nejste jiz chranéna proti ot€hotnéni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.



Jestlize se u Vas objevi pfiznaky angioedému, jako je otok obliceje, jazyka nebo hrdla; potize

s polykanim nebo kopftivka a potize s dychanim, okamzité vyhledejte svého 1ékaie

Zéavazné nezadouci u€inky souvisejici s uzivdnim ptipravku Florette jsou popsany v odstavci
,,Rakovina prsu® a ,, Trombdza“ v bodé 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek
Florette uzivat®™. Prosim piectéte si tento bod pro dalsi informace a ptipadné kontaktujte svého lékare.

Béhem uzivani pripravku Florette se miiZze objevit nepravidelné posevni krvaceni. Mize byt slabé jako
$pinéni, které nemusi vyzadovat vlozku nebo silngjsi krvaceni, které vypada spise jako slaba
menstruace a vyzaduje pouziti hygienickych prostfedki. Je také mozné, Ze nebudete mit vibec zddné
krvaceni. Nepravidelné krvaceni neni znamkou toho, ze by antikoncep¢ni ochrana ptipravku Florette
byla snizena. Obecné plati, Ze nemusite nic podnikat, pouze pokracovat v uzivani ptipravku Florette.
Nicméneé jestlize je krvaceni silné nebo déletrvajici, porad’te se se svym lékatfem.

Dal$i mozné nezadouci ucinky:

e Casté nezadouci uginky (mohou postihnout az 1 z 10 Zen) jsou: zmény nalady, depresivni nalada,
pokles sexudlni aktivity (libido), bolest hlavy, pocit na zvraceni, akné, bolest v prsou, nepravidelna
nebo Zadna menstruace, narast t€lesné hmotnosti.

e Méné Casté nezddouci uinky (mohou postihnout az 1 ze 100 Zen) jsou: poSevni infekce, obtize s
noSenim kontaktnich ¢ocek, zvraceni, vypadavani vlasi, bolestiva menstruace, cysta na vaje¢niku,
unava.

e Vzacné nezadouci Gcinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 Zen) jsou: vyrazka, koptivka, bolestivé
modrocervené vyvySeniny na kizi (erythema nodosum).

Kromé téchto nezadoucich tcinkid se mize vyskytnout vytok z prsu.

Pokud se kterykoli z nezddoucich G¢inkl vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékafi.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé€ jakychkoli nezddoucich Gcinka, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Florette uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento 1é¢ivy ptipravek nevyZaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,Pouzitelné do:*
nebo na blistru za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy ptipravek miize pfedstavovat riziko pro vodni prostredi.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.


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

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Florette obsahuje
Lécivou latkou je: desogestrel 75 mikrogramt v 1 potahované tableté.

Pomocnymi latkami jsou:

jadro tablety: monohydrat laktézy, kukuticny Skrob, povidon K30, tokoferol-alfa-RRR, s6jovy olej,
koloidni bezvody oxid kfemicity, koloidni hydratovany oxid kfemicity, kyselina stearova

potahova vrstva: hypromel6za 2910, makrogol, oxid titanicity (E 171)

(viz také ,,Dulezitd informace k nékterym slozkam pfipravku Florette* v bod¢ 2)

Jak pripravek Florette vypada a co obsahuje toto baleni
Jeden blistr ptipravku Florette obsahuje 28 bilych kulatych potahovanych tablet o pruméru piiblizné 5
mm. Jedna krabicka obsahuje 1, 3 nebo 6 blistrii.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
ARDEZ Pharma, spol. s r.o.,

V Borovickach 278

252 26 Kosof

Ceska republika

Vyrobce

Laboratorios Leon Farma, S.A.
Pol. Ind. Navatejera.

C/ La Vallina s/n

24008 - Navatejera, Ledn

w

Spanélsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 6. 6.2024



