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Ptibalova informace: informace pro uzivatelku

CERAZETTE 0,075 mg potahované tablety
desogestrelum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inkt, sdélte to svému l1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Cerazette a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Cerazette uZivat
Jak se pripravek Cerazette uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Cerazette uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk L=

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

Cerazette se uziva k zabranéni otéhotnéni. Cerazette obsahuje malé mnozstvi jednoho druhu
zenskych pohlavnich hormont, gestagenu desogestrelu. Proto se o pfipravku Cerazette hovoti jako o
Cisté gestagenni pilulce (POP = progesteron only pill). Na rozdil od kombinovanych pilulek
neobsahuji Cisté gestagenni pilulky (POP) vedle gestagenu jesté hormon estrogen.

Vétsina Cisté gestagennich pilulek (POP) plisobi predevsim tak, Ze zabranuji priniku spermii do
délohy, ale ne vzdy zabrani dozrani vajicka, coz je hlavni u¢inek kombinovanych pilulek. Cerazette se
lisi od vétsiny Cisté gestagennich pilulek (POP) v tom, Ze davka v ném obsazena je ve vetsing pripadi
dostatecna k tomu, aby zabranila dozrani vajicka. V dusledku toho ma Cerazette vysokou kontracep¢ni
ucinnost.

Na rozdil od kombinované pilulky lze ptipravek Cerazette pouzit u zen s intoleranci vici estrogentim a
u kojicich Zzen. Nevyhodou je, ze béhem uzivani ptipravku Cerazette mize dochazet k vaginalnimu
krvaceni v nepravidelnych intervalech. Je ale také mozné, Ze nebudete mit viibec Zadné krvaceni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Cerazette uZivat

Cerazette, jako vSechna hormonalni antikoncepce, nechrani proti infekci zptisobené HIV (AIDS) nebo
jinym pohlavné pfenosnym nemocem.

Neuzivejte pripravek Cerazette

- jestlize jste alergicka na desogestrel nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bodé¢ 6).

- jestlize mate trombdzu. Tromboza je tvorba krevni srazeniny v ¢évé [napf. na noze (hluboka
zilni trombdza) nebo v plicich (plicni embolie)].

- jestlize mate nebo jste méla Zloutenku (zezloutnuti kiize) nebo zdvazné onemocnéni jater a Vase
jaterni funkce jesté nejsou v normalnim stavu.
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- jestlize mate nebo je u Vas podezieni na rakovinu, ktera je citliva na pohlavni steroidy, jako
jsou urcité typy rakoviny prsu.
- jestlize mate vaginalni krvaceni, jehoz pfic¢ina nebyla objasnéna.

Porad’te se s Vasim lékafem pted tim, nez zacnete piipravek Cerazette uzivat, jestlize se u Vas
vyskytuje n€ktery z téchto stavii. V4§ 1ékat Vam muze doporucit pouzivani nékteré nehormonalni
metody kontracepce.

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

Upozornéni a opatieni

Uvédomte svého 1ékate diive, nez zacnete piipravek Cerazette uzivat, jestlize

- jste méla rakovinu prsu.

- mate rakovinu jater, jelikoz nelze vyloucit mozny vliv pfipravku Cerazette.

- jste méla trombozu.

- mate diabetes mellitus (cukrovku).

- mate epilepsii (viz bod ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Cerazette™).

- mate tuberkulozu (viz bod ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky a ptipravek Cerazette®).

- mate vysoky krevni tlak.

- mate nebo jste méla chloasma (nazloutle hnédé pigmentové skvrny na ktizi, zvlasté v obliceji);
pokud ano, nevystavujte se nadmérné slunecnimu nebo ultrafialovému zéfeni.

Pokud uzivéate ptipravek Cerazette pii kterémkoli z téchto stavii, mtize byt nutné, abyste byla peclive

sledovana. Vas lékat Vam mize vysvétlit, co mate délat.

Rakovina prsu
Pravidelné sva prsa kontrolujte, a pokud ucitite ve svych prsech né&jakou bulku, kontaktujte co nejdiive

svého lékare.

U Zen uzivajicich pilulky je o néco Castéji diagnostikovana rakovina prsu nez u Zen stejného véku,
které pilulky neuzivaji. Po ukonceni uzivani pilulek se riziko postupné snizuje a 10 let po ukonceni
uzivani pilulek je riziko stejné jako u Zen, které pilulky nikdy neuzivaly. Rakovina prsu u Zen
mladsich 40 let je vzacna, ale riziko se zvySuje s pribyvajicim vékem. Proto je pocet
diagnostikovanych piipadt rakoviny prsu navic vyssi, pokud vék, do kterého Zena uziva tablety, je

vyssi. Na délce uzivani pilulek zalezi jiz méne.

U kazdych 10 000 Zen, které pilulky uzivaly po dobu az 5 let, ale ptestaly je uzivat pted dovrSenim
20 let veku, byva po dobu 10 let od ukonceni uzivani vyskyt rakoviny prsu zvysen o necely 1 ptipad
navic oproti 4 ptipadiim jinak diagnostikovanym v této vékové skuping. Podobné u kazdych

10 000 zen, které pilulky uzivaly po dobu az 5 let, ale piestaly je uzivat pied dovrSenim 30 let véku,
byva vyskyt rakoviny prsu zvySen o 5 ptipadt navic oproti 44 jinak diagnostikovanym piipadim. U
kazdych 10 000 Zen, které pilulky uzivaly po dobu az 5 let, ale prestaly je uzivat pifed dovr§enim 40
let véku, byva vyskyt rakoviny prsu zvysen o 20 pfipadl navic oproti 160 jinak diagnostikovanym
pripadiim.

Riziko rakoviny prsu u uzivatelek pilulek obsahujicich pouze gestagen, jako je ptipravek Cerazette, se
zda byt stejné jako u Zen, které uzivaji kombinovanou pilulku, ale diikaz je méné presvedcivy.

Zda se, ze rakovina prsu diagnostikovana u Zzen uzivajicich pilulky je méné casto v pokroc¢ilém stadiu
nez rakovina prsu u Zen, které¢ pilulky neuzivaji. Neni zndmo, zda je rozdil v riziku vzniku rakoviny
prsu zpusoben uzivanim pilulek. Dlivodem muze byt i skutecnost, Ze Zeny jsou Castéji vySetfovany a
rakovina prsu je tak odhalena dfive.

Trombdza
Okamzité vyhledejte svého Iékate, pokud si vSimnete moznych pfiznakl trombozy (viz
také ,,Pravidelné prohlidky*).



Trombdza je vytvoreni krevni srazeniny, kterda mtize ucpat cévu. K tromboze nékdy dochazi

v hlubokych Zilach na nohou (hluboka Zilni trombdza). Uvolni-li se krevni sraZenina z mista svého
vzniku v zile, mtiZe se dostat do plicnich tepen a nékterou z nich ucpat. Tim zpisobi tzv. ,,plicni
embolii“, jejiz nasledky mohou byt fatalni. Hlubok4 Zilni trombdza se vyskytuje vzadcné. Mize k ni
dojit bez ohledu na to, zda pilulky uzivate, ¢i nikoliv. MiZze rovnéz vzniknout béhem téhotenstvi.

Riziko je vy$si u zen uzivajicich pilulky nez u téch, které je neuzivaji. Pfedpoklada se, Ze riziko
pti uzivani pilulek obsahujicich pouze gestagen, jako je piipravek Cerazette, je niz$i nez u pilulek
obsahujicich i estrogeny (kombinované pilulky).

Psychické poruchy:

Nekteré zeny, které uzivaly hormonalni antikoncepci, véetné ptipravku Cerazette, uvadely depresi a
depresivni naladu. Deprese muze byt t€zka a mtize nékdy vést k myslenkdm na sebevrazdu. Pokud u
Vés dojde ke zméné nalady a objevi se ptiznaky deprese, obrat’te se pro odbornou radu co nejdiive
na svého lékare.

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 Cerazette

Informujte svého 1ékate o vSech lécich a rostlinnych ptipravcich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé¢ uzivala nebo které mozna budete uzivat. Také informujte jakéhokoliv 1ékaie nebo zubniho
1ékate, ktefi predepisuji jiné 1éky (nebo Vaseho lékarnika), ze uzivate pripravek Cerazette. Sdéli Vam,
zda je tfeba pouzivat dodate¢na antikoncepcni opatfeni (napiiklad kondomy) a pokud ano, jak dlouho,
nebo zda musite zménit uzivani jinych lécivych pripravki, které potfebujete.

Nekteré [éky

- mohou mit vliv na krevni hladinu pifipravku Cerazette

- mohou sniZovat efektivitu ochrany pred otéhotnénim
- mohou zpusobit neocekavané krvaceni.

Tyka se to 1éki k 1écbé:

- epilepsie (napf. primidon, fenytoin, karbamazepin, oxkarbazepin, felbamat, topiramat
a fenobarbital),

- tuberkuldzy (napt. rifampicin, rifabutin),

- infekce HIV (napf. ritonavir, nelfinavir, nevirapin, efavirenz),

- infekce virem hepatitidy C (napft. boceprevir, telaprevir),

- jiného infekéniho onemocnéni (napt. griseofulvin),

- vysokého krevniho tlaku v cévach plic (bosentan),

- depresivnich nalad (rostlinny ptipravek z tfezalky teckované),

- nekterych bakteridlnich infekei (napf. klarithromycin, erythromycin),

- plisnovych infekei (napt. ketokonazol, itrakonazol, flukonazol),

- vysokého krevniho tlaku (hypertenze), anginy pectoris nebo nekterych poruch srde¢niho rytmu
(napft. diltiazem).

Pokud uzivate 1é¢ivé nebo rostlinné ptipravky, které mohou snizovat G¢innost ptipravku Cerazette,
meéla byste také pouzivat bariérovou antikoncepéni metodu. Vliv jiného 1é¢ivého pripravku na
piipravek Cerazette muze trvat az 28 dni po vysazeni ptipravku, proto je nutné pouzivat
dodate¢nou antikoncepcéni metodu po celou tuto dobu. Vas 1ékat Vam sd€li, zda mate pouzivat jesté
dalsi dodatecna antikoncepé¢ni opatieni a pokud ano, jak dlouho.

Pripravek Cerazette mize narusit ucinek jinych 1ékt, mize bud’ zvySovat jejich acinky (napft. 1€¢ivé
ptipravky obsahujici cyklosporin) nebo je snizovat (napf. lamotrigin).

Pozadejte svého lékare nebo lékarnika o radu drive, nez zacnete uzivat jakykoliv lék.



Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi
Pokud jste téhotna nebo se domnivate, ze mizete byt téhotna, neuzivejte ptipravek Cerazette.

Kojeni

Ptipravek Cerazette mizete uzivat v obdobi kojeni. Zda se, ze piipravek Cerazette neovliviuje
tvorbu ani kvalitu matetského mléka. Béhem uzivani ptripravku Cerazette byly ale vzacné hlaseny
ptipady snizené tvorby matetského mléka. Do matetského mléka se vylucuje malé mnozstvi 1é¢ivé
latky ptipravku Cerazette.

Zdravi déti kojenych po dobu 7 mésict, jejichz matky uzivaly piipravek Cerazette, bylo sledovano az
do jejich veéku dva a pul roku. Vliv na rist a vyvoj déti nebyl shledan.

Pokud kojite a chcete uzivat ptipravek Cerazette, obrat'te se na svého 1ékare.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nebyl pozorovan zadny vliv ptipravku Cerazette na pozornost a soustfedéni.

Piipravek Cerazette obsahuje laktozu

Ptipravek Cerazette obsahuje laktozu (mlécny cukr). Pokud Vam néektery 1ékat sdélil, ze trpite
nesnasenlivosti nekterych cukrti, prosim oznamte to Vasemu 1ékafi diive, nez zacnete pfipravek
Cerazette uzivat.

Pravidelné prohlidky

Pokud uzivate ptipravek Cerazette, Vas 1ékat Vam sdéli, abyste chodila na pravidelné prohlidky.
Cetnost a povaha téchto prohlidek bude obecné zaviset na Vasem zdravotnim stavu.

Vyhledejte co nejdiive Iékare, jestlize:

- mate silnou bolest nebo otok dolni koncetiny, bolest na hrudi neznamého ptivodu, dusnost,
neobvykly kaSel, zvlasté pokud vykaslavate krev (mize znamenat trombdézu);

- se u Vas nahle dostavi silna bolest bficha nebo Zloutenka (mtize znamenat jaterni potize);

- jste si v prsu nahmatala bulku (miZe znamenat rakovinu prsu);

- se u Vas dostavi nahla nebo silna bolest v dolni ¢asti bticha nebo v oblasti Zaludku (moznost
mimodéloZniho téhotenstvi, tedy t€¢hotenstvi mimo délohu);

- ma byt omezena Vase pohyblivost nebo mate podstoupit operaci (porad’te se se svym lékarem
nejméné 4 tydny predem);

- mate neobvyklé, silné vaginalni krvaceni;

- mate podezieni, ze byste mohla byt téhotna.

3. Jak se pripravek Cerazette uziva
Kdy a jak mate tablety uZivat?

Jedno baleni ptipravku Cerazette obsahuje 28 tablet. Na pfedni strané baleni jsou mezi tabletami
vytistény Sipky. KdyZ baleni otoc€ite a podivate se na zadni stranu, uvidite dny v tydnu vytisténé na
folii. Kazdému dni v tydnu odpovida jedna tableta.

Pokazdé, kdyz nacnete nové baleni ptipravku Cerazette, si vezméte tabletu z horni fady. Nezacinejte
libovolnou tabletou. Pokud naptiklad zacinate s uzivanim tablet ve stiedu, musite si vzit tabletu

z horni fady oznacenou (vzadu) zkratkou ST (stfeda). Pokracujte v uzivani tablet — kazdy den jednu —
dokud nebude baleni spotiebovano, pritom vzdy postupujte ve sméru Sipek. Pohledem na zadni stranu
baleni mizete snadno zjistit, zda jste ten den tabletu jiz uZzila.




Uzivejte tablety kazdy den ptiblizn€ ve stejnou dobu. Tablety polykejte veelku a zapijejte je vodou.
Pti uzivani ptipravku Cerazette se mize vyskytnout krvaceni, ale v uzivani tablet musite dal
pokracovat jako obvykle. Kdyz baleni spotiebujete, nacnéte dalsi den baleni nové — tj. nepferuSujte
uzivani tablet a necekejte, az se dostavi krvaceni.

Zahajeni uzZivani prvniho baleni pfipravku Cerazette

. Pokud jste v poslednim mésici neuZivala Zadnou hormonalni antikoncepci
Pockejte na zacatek menstruace. Prvni den menstruacniho krvaceni si vezmeéte prvni tabletu
ptipravku Cerazette. Zadnou dalsi kontracepéni metodu nemusite pouzivat.
S uzivanim tablet miizete zacit i 2. az 5. den Vaseho cyklu, v tom piipadé vsak nezapomeiite po
dobu prvnich 7 dnil uzivani tablet v tomto cyklu pouzit jesté dalsi metodu antikoncepce
(bariérovou metodu).

. Pii prechodu z kombinované pilulky, vaginalniho krouzku nebo transdermalni naplasti
Ptipravek Cerazette mizete zacit uzivat v den nasledujici po posledni tableté z Vaseho
soucasného baleni pilulek nebo v den odstranéni vaginalniho krouzku nebo naplasti (tj. Zadnou
prestavku v uzivani tablet, krouzku nebo naplasti). Pokud Vase soucasné baleni pilulek
obsahuje i neaktivni tablety, mizete uzivani pripravku Cerazette zahajit v den nasledujici po
uziti posledni aktivni tablety (pokud si nejste jista, ktera to je, zeptejte se svého 1ékafe nebo
lékarnika). Jestlize se budete fidit témito instrukcemi, zadnou dalsi kontracepcni metodu
nemusite pouzivat.

Muzete také zacit nejpozdéji v den nasledujici po pauze bez tablet, krouzku, naplasti nebo po
obdobi s placebo tabletami Vasi dosavadni antikoncepce. Jestlize se budete fidit témito
instrukcemi, pouzivejte béhem prvnich 7 dni uzivani tablet v prvnim cyklu jesté dalsi
doplnikovou kontracepéni metodu (bariérovou metodu).

. Pii prechodu z jiné Cisté gestagenni pilulky
Uzivani pivodnich ¢isté gestagennich pilulek mtzete ukoncit a uzivani ptipravku Cerazette
zah4jit kterykoliv den. Zadnou dalsi kontracepcni metodu nemusite pouZzivat.

. Pii prechodu z injekéné podavaného kontraceptiva, implantatu nebo nitrodéloZniho
téliska uvoliiujiciho gestagen (IUD)
Pripravek Cerazette za¢néte uzivat v dob¢ urcené pro dalsi injekci nebo v den odstranéni
Vaseho implantatu nebo TUD. Zadnou dalsi kontracepéni metodu nemusite pouzivat.

. JestliZe jste pravé porodila:
Pripravek Cerazette mizete zacit uzivat mezi 21. a 28. dnem po porodu Vaseho ditéte. Pokud
zacnete s uzivanim pozdgji, je nutné pouzivat doplitkovou metodu kontracepce (bariérovou
metodu), dokud nedokoncite prvnich 7 dnii uzivani tablet. Jestlize jizZ nechranény pohlavni styk
probéehl, je nutné pred zacatkem uzivani ptipravku Cerazette vyloucit t€hotenstvi. Dalsi
informace pro kojici matky Ize nalézt v bodé 2 ,,T€hotenstvi a kojeni*“. Rovnéz Vam mize
poradit Vas lékar.

. Po spontannim nebo vyvolaném potratu
Porad’te se se svym lékafem.

JestliZe jste zapomnéla uZit jednu nebo vice tablet Cerazette

. Uplynula-li od okamziku, kdy jste si m¢la tabletu vzit, doba kratsi nez 12 hodin, ke snizeni
spolehlivosti ptipravku Cerazette nedoslo. Tabletu si vezméte ihned, jakmile si vzpomenete a
nasledujici tabletu si vezméte v obvyklou dobu.

. Uplynulo-li od okamziku, kdy jste si méla tabletu vzit, vice neZ 12 hodin, spolehlivost
ptipravku Cerazette mize byt snizena. Cim vétsi pocet po sobé nasledujicich tablet jste
vynechala, tim vétsi je riziko snizeni kontracepcniho 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 dal§i metodu kontracepce (bariérovou
metodu). Pokud jste vynechala jednu nebo vice tablet v prvnim tydnu uzivani tablet a méla jste
pohlavni styk v pribéhu jednoho tydne pied vynechanim tablet, existuje moznost ot€hotnéni.
Porad’te se se svym lékafem.

JestliZe trpite gastrointestinalnimi potiZzemi (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 pfipravku Cerazette nebo mate silny prijem, 1é¢iva latka se
nemusi dostatecné vstiebat.

JestliZe jste uZila vice pripravku Cerazette, neZ jste méla

Neexistuji zadné zpravy o vazném poskozeni zdravi po uziti vétsiho poctu tablet ptipravku Cerazette
najednou. Vyskytnout se mohou piiznaky jako nevolnost, zvraceni a u divek slabé vaginalni krvaceni.
Potiebujete-li dalsi informace, porad’'te se s 1ékatem.

JestliZe chcete pi‘estat uzivat piipravek Cerazette

S uzivanim pfipravku Cerazette mizete piestat kdykoliv chcete. Ode dne kdy prestanete s
uzivanim, nejste jiz chranéna proti ot€¢hotnéni.

Pokud mate n¢jaké dalsi otazky ohledné uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare
nebo 1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci G¢inky souvisejici s uzivanim ptipravku Cerazette jsou popsany v bodech
,»Rakovina prsu“ a ,,Trombo6za“ v bod¢ 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek
Cerazette uzivat™. Prosim prectéte si tento bod pro dalsi informace a ptipadné kontaktujte svého
1ékate.

Pokud se u Vas objevi alergické reakce (precitlivélost), véetne otoku obliceje, rti, jazyka a/nebo
hrdla, které zplsobuji obtiZe pti dychani nebo polykani (angioedém a/nebo anafylaxe), okamzité
vyhledejte svého 1ékare.

Béhem uzivani ptipravku Cerazette se miiZze objevit nepravidelné vaginalni krvaceni. Mtze se jednat o
slabé $pinéni, které nemusi vyZadovat vlozku, nebo silngjsi krvaceni, které vypada spise jako slaba
menstruace a vyzaduje pouziti hygienickych prostredkt. Je také mozné, Ze nebudete mit viibec zZadné
krvaceni. Nepravidelné krvaceni neni znamkou toho, ze by kontracepcni ochrana piipravku Cerazette
byla sniZzena. Obecné plati, Ze nemusite nic podnikat, pouze pokracovat v uzivani ptipravku Cerazette.
Nicméneé jestlize je krvaceni silné nebo déletrvajici, porad’te se se svym lékarem.

Uzivatelky pripravku Cerazette hlasily nasledujici nezadouci ucinky:

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 Zen
* zména nalady, depresivni nalada, pokles sexualni touhy (libido)
*  Dbolest hlavy
*  pocit na zvraceni (nauzea)
* akné
*  Dbolest prsou, nepravidelna nebo zadna menstruace
* narust télesné hmotnosti



Méné Casté: mohou postihnout az 1 ze 100 zen
* posevni infekce
*  obtize s noSenim kontaktnich ¢ocek
*  zvraceni
* vypadavani vlast
*  bolestiva menstruace, cysta na vajecniku
* TUnava

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 zen
» vyrazka, kopfivka, bolestivé modrocervené vyvySeniny na kiizi (erythema nodosum) (jedna se
o kozni reakce)

Neni znamo (z dostupnych udajl nelze urcit)
alergicka reakce

Krom¢ téchto nezadoucich uc¢inkti se mize vyskytnout vytok z prsu.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky miZzete hlasit také pfimo na adresu: Statni tistav pro kontrolu 1éCiv

Srobérova 48
100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete ptfispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Cerazette uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabicce/sacku/blistru.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte blistr v pivodnim sacku, aby byl pfipravek chranén
pted svétlem a vlhkosti. Pouzijte béhem 1 meésice od data prvniho otevieni sacku.

Uginna latka etonogestrel vykazuje riziko pro Zivotni prostiedi ryb.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Cerazette obsahuje

- Lécivou latkou je desogestrelum (0,075 mg)

- Dalsimi sloZkami jsou koloidni bezvody oxid kiemicity, alfa-tokoferol, kukufi¢ny skrob,
povidon, kyselina stearova, hypromeldza, makrogol 400, mastek, oxid titanicity (E 171),
monohydrat laktozy (viz také ,,Ptipravek Cerazette obsahuje laktozu* v bod¢ 2)


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

Jak pripravek Cerazette vypada a co obsahuje toto baleni

Jeden blistr ptipravku Cerazette obsahuje 28 bilych kulatych potahovanych tablet. Tablety maji kod
KV nad ¢islici 2 na jedné stran¢ a Organon® na strané druhé. Krabi¢ka obsahuje 3 blistry, kazdy
jednotliveé baleny v sacku.

Upozornéni:
Text na blistru a sacku je v portugalsting.

PREKLAD TEXTU UVEDENEHO NA VNITRNIM OBALU (BLISTRU) a SACKU:
2aF: pondé¢li

3aF: utery

4 aF: stfeda

5 aF: ¢tvrtek

6 aF: patek

SAB: sobota

DOM: nedé¢le

Comprimidos revestidos por pelicula = potahované tablety

EXP: Pouzitelné do:

Lot: cislo Sarze

Por favor abra a cobertura protetora imediamente antes de usar.: Prosim, oteviete ochranny obal tésné
pred pouzitim.

Utilize durante um mes apos abertura.: PouZijte béhem 1 mésice od otevieni sacku.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Merck Sharp & Dohme, Lda., Quinta da Fonte, 19, Edificio Vasco da Gama, Paco de Arcos,
Portugalsko

SoubéZny dovozce: 5
Pharmedex s.r.o0., Lisabonska 799/8, Vysoc¢any, 190 00 Praha 9, Ceskéa republika

Vyrobce:

NV Organon,
Kloosterstraat 6, Oss,
Nizozemsko

Piebaleno:

DITA vyr. druzstvo invalidd, Stranského 2510, Tabor, Ceska republika

SVUS Pharma, a.s., Smetanovo nabiezi 1238/20a, Hradec Kralové, Ceska republika
Alliance Healthcare s.r.o., Podle Trati 624/7, Praha 10 — Malesice, 108 00, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 27. 6. 2024



