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Nejnovéjsi schvdlené edukacni materidly pro pacienta k tomuto lécivému pripravku jsou k dispozici po
sejmuti QR kédu 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

Pribalovd informace: informace pro uzivatelky

Vonille 0,060 mg/0,015 mg potahované tablety
Gestoden / Ethinylestradiol

Dulezité véci, které je tfeba védét o kombinované hormonalni antikoncepci (CHC).
e Jednd se o nejspolehlivéjsi reverzibilni metody antikoncepce, pokud jsou pouZzivany spravné.
e Mirné zvysuiji riziko krevni srazeniny v Zilach a tepnach, zvlasté v prvnim roce nebo pfi znovuzahdjeni
kombinované hormondlni antikoncepce po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.
e Budte prosim opatrna a navstivte svého Iékare, pokud si myslite, Ze mate ptiznaky krevni srazeniny
(viz bod 2, Krevni srazeniny”).

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za€nete tento pripravek uzivat, protoze obsahuje

pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potifebovat precist znovu.

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

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink(, sdélte to svému lékafi nebo Iékarnikovi. Stejné
postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci. Viz
bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je pripravek Vonille a k ¢emu se pouziva
2. Cemu musite vénovat pozornost, ne? zaénete ptipravek Vonille uzivat
- Neuzivejte pripravek Vonille
- Upozornéni a opatreni
- Krevni srazeniny
- Pfipravek Vonille a rakovina
- Krvaceni mezi periodami
- Co musite udélat, pokud se béhem dni s placebem neobjevi krvaceni
- Dalsi lécivé pripravky a pfipravek Vonille
- Téhotenstvi, kojeni a plodnost
- Pfipravek Vonille s jidlem a pitim
- Laboratorni testy
- Rizeni dopravnich prostfedk( a obsluha strojti
- Pfipravek Vonille obsahuje laktézu
3. Jak se ptipravek Vonille uziva
- Kdy a jak pfipravek Vonille uzivat
- Pfiprava blistru
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https://www.sukl.cz/leciva/antikoncepce

- Kdy muZete zacit s prvnim blistrem

- JestliZe jste uZzila vice tablet pfipravku Vonille nez jste méla

- JestliZe jste zapomnéla uZit pfipravek Vonille

- Co byste méla délat v pfipadé zvraceni nebo zavazného prijmu
- Odddleni periody: co byste méla védét

- Zména prvniho dne periody: co byste méla védét

- Pokud chcete prestat pfipravek Vonille uzivat

4. Mozné nezadouci Ucéinky
5. Jak pripravek Vonille uchovavat
6. Obsah baleni a dalsi informace

- Co pripravek Vonille obsahuje
- Jak pfipravek Vonille vypada a obsah baleni
- Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

1. Co je pripravek Vonille a k cemu se pouziva

e Vonille je perordini antikoncepcni tableta, ktera se pouzivd za Ucelem zabrdanit otéhotnéni.

o Kazda ze 24 Zlutych tablet obsahuje malé mnoistvi dvou odliSnych Zenskych hormond, 0,060 mg
gestodenua 0,015 mg ethinylestradiolu.

e 4 bilé tablety neobsahuji I1&Civé latky a jsou oznacovany jako tablety placeba.

e Antikoncepcni tablety, které obsahuji dva hormony, se nazyvaji “kombinované tablety”.

2. Cemu musite vénovat pozornost nez zacnete pripravek Vonille uzivat

Obecné poznamky

Pfedtim, nez zaCnete uzivat Vonille, méla byste si precist informace o krevnich srazenindch v bodé 2. Je
zvlasté dulezité, abyste si precetla priznaky krevnich srazenin - viz bod 2 ,Krevni srazeniny”.

Pfedtim, nez budete moci zadit uzivat Vonille, polozi vam |ékaf nékolik otdzek ohledné zdravotniho stavu
vaseho a vasich nejblizsSich pfibuznych. LékaF vam také zméri krevni tlak a bude-li to potfeba, provede
néktera dalsi vysetreni.

V této pribalové informaci je popsano nékolik situaci, kdy mate pripravek Vonille prestat uzZivat, nebo kdy
mUiZe dojit k oslabeni Ucinku Vonille. V takovych pfipadech se mate vyhnout nechranénému pohlavnimu
styku, nebo navic pouzit nékteré dalsi nehormondlni ochranné prostiedky, napf. kondom, nebo jinou
ochrannou metodu.

Nepouzivejte metodu vypoctu plodnych a neplodnych dni na zakladé méreni bazalni teploty apod. Tyto
metody nejsou spolehlivé, protoze pti uZivani pripravku Vonille dochazi ke zménam télesné teploty a
hustoty hlenu délozniho ¢ipku.

Vonille, stejné jako jina hormonalni antikoncepce, nechrani proti infekci HIV (AIDS), nebo jakymkoliv jinym
sexualné pfenosnym nemocem.

Neuzivejte pripravek Vonille
NeuzivejteVonille, pokud mate jakykoli ze stav(i uvedenych niZe. Pokud mate niZze uvedeny stav, musite
informovat svého lékare. Vas lékaf s Vami prodiskutuje, jakd jind antikoncepcni metoda by pro Vas byla
vhodna.
e pokud mate (nebo jste méla) krevni srazeninu v krevni cévé v nohach (hluboka Zilni trombdza, DVT),
plicich (plicni embolie, PE) nebo v jinych organech;
e pokud vite, Ze mate poruchu postihujici Vasi krevni srazlivost - napftiklad deficit proteinu C, deficit
proteinu S, deficit antitrombinu Ill, faktor V Leiden nebo protilatky proti fosfolipidu;
e pokud potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod , Krevni srazeniny”);
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e pokud jste nékdy méla srdecni zachvat nebo cévni mozkovou pfihodu;

e pokud jste nékdy méla poruchu urcitych krevnich cév v srdci (koronarnich artérii);

o pokud mate (nebo jste nékdy méla) anginu pectoris (stav, ktery zpUsobuje téZkou bolest na hrudi a
muze byt prvni zndmkou srdeéniho zachvatu) nebo tranzitorni ischemickou ataku (TIA — docdasné
pfiznaky cévni mozkové prihody);

e pokud mate néktera z ndsledujicich onemocnéni, ktera zvysuji riziko srazeniny v tepndch, jako je:

— tézky diabetes s poSkozenim krevnich cév;

— velmi vysoky krevni tlak;

— velmi vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol nebo triglyceridy);
— onemocnéni oznacované jako hyperhomocysteinémie;

e pokud mate (nebo jste nékdy méla) typ migrény oznacovany jako ,migréna s aurou”;

e jestlize mate (nebo jste nékdy méla) nezhoubny (fokdlni nodularni hyperplazie nebo jaterni adenom)
nebo zhoubny nador jater nebo pokud jste nedavno méla onemocnéni jater.V téchto pfipadech Vias
|ékar pozada, abyste prestala uZivat tablety do doby, neZ budou Vase jatra pracovat znovu normalné;

e jestlize mate neobjasnéné vaginalni krvaceni;

e jestlize mate nador prsu, nebo nador délohy nebo nador, ktery je citlivy na Zenské pohlavni hormony
nebo pokud je na takové nadory podezreni;

e jestlize jste alergicka na ethinylestradiol nebo gestoden, nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pfipravku (uvedenou v bodé 6). Alergie se mlze projevit svédénim, vyrazkou nebo otoky.

e pokud mate  hepatitidu C (zanét jater) a uZivate |éCivé pripravky obsahujici
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir,dasabuuvir, glekaprevir/pibrentasvirnebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (viz také bod ,Dalsi IéCivé pFipravky a pFipravek Vonille“);

Déti a dospivajici
Bezpecnost a ucinnost byla hodnocena u osob ve véku 18 let a starSich. Prodospivajici do 18 let jsou
k dispozici jen omezené udaje.

Starsi Zeny
Ptipravek Vonille neni urcen pro Zeny po prechodu.

Pacientky s poruchou funkce jater
Ptipravek Vonille neuzivejte, pokud mate onemocnéni jater. Viz také ¢ast ,Neuzivejte Vonille “.

Porucha funkce ledvin
Ptipravek Vonille nebyl u této populace specificky hodnocen.

Upozornéni a opatieni

V nékterych pfipadech je potfeba pfi uzivani pfipravku Vonille, nebo jakychkoliv jinych kombinovanych
tablet, zvlastni péce, nebo pravidelné prohlidky Iékafem. Pokud se vas tyka jakykoliv nize popsany stav,
informujte o tom svého Iékafe pfedtim, neZ zacnete pfipravek Vonille uzivat a také pokud se jakykoliv nize
popsany stav vyskytne, nebo zhorsi béhem uZivani pfipravku Vonille, poradte se s Iékafem.

Kdy mate kontaktovat svého lékare?
Vyhledejte rychlou Iékafskou pomoc
- pokud si vSiimnete moznych znamek krevni srazeniny, kterda miZe znamenat, Ze mate

krevni srazeninu v noze (tj. hluboka Zilni trombdza), krevni srazeninu v plicich (tj. plicni
embolie), srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou pfihodu (viz bod "Krevni srazeniny”
nize).

Pro popis ptiznakd téchto zavainych nezddoucich Gcinkd si prosim prectéte ,Jak rozpoznat

krevni srazeninu”.
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Informujte svého lékare, pokud se Vas tyka néktery z nasledujicich stavu.
Pokud se stav vyvine nebo se zhorsi béhem uzivani pripravku Vonille, mate také informovat svého lékare.

pokud krevni test prokaze, Ze mate vysokou hladinu cukru, vysokou hladinu cholesterolu a tukl nebo
vysokou hladinu prolaktinu (hormon stimulujici produkci mléka).

pokud jste obézni;

pokud mate onemocnéni délohy (délozni dystrofii);

pokud mate epilepsii (viz “Dalsi [éCivé pFipravky a pripravek Vonille”);

pokud trpite migrénami;

pokud ztracite sluch z dlvodu poruchy zndmé jako otosklerdza;

pokud trpite astmatem,;

pokud mate Crohnovu chorobu nebo ulcerdzni kolitidu (chronické zdnétlivé stfevni onemocnéni);

pokud mate systémovy lupus erytematodes (SLE - onemocnéni, které postihuje Vas prirozeny obranny
systém);

pokud mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS - porucha srazeni krve, ktera vede k selhani ledvin);
pokud mate srpkovitou anémii (dédi¢né onemocnéni ¢ervenych krvinek);

pokud mate zvysené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémie) nebo pozitivni rodinnou anamnézu
tohoto onemocnéni. Hypertriglyceridémie souvisi se zvysenym rizikem rozvoje pankreatitidy (zanét
slinivky bfisni);

pokud potfebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod 2 ,Krevni srazeniny “);

pokud jste pravé porodila, mate zvysené riziko krevnich srazenin. Méla byste se zeptat svého lékare, jak
brzy po porodu miZete zacit uZivat pripravek Vonille;

pokud mate zanét Zil pod klzi (povrchova tromboflebitida);

pokud mate krecové Zily;

pokud Vy nebo Va$ blizky pfibuzny (rodice, prarodice, bratr, sestra...) kdykoliv méli onemocnéni
s tendenci k tvorbé krevnich srazenin (v nohach, plicich nebo jakémkoli jiném organu, srdec¢ni zachvat,
mozkovou mrtvici);

pokud jste béhem téhotenstvi nebo pfi uZivani jinych antikoncepcnich tablet méla stav zplsobujici
svédéni klzZe se zarudnutim a puchyrky (herpes gestationis);

pokud jste méla béhem téhotenstvi nebo pfi uzivani jinych antikoncepcnich tablet skvrny se zménénou
barvou kiZze v obliceji (chloasma). V takovém ptipadé se pti uzivani ptipravku Vonille vyhnéte pfimému
slune¢nimu zareni;

jestlize nékdo z vasich blizkych pribuznych v soucasnosti prodélava, nebo prodélal rakovinu prsu;

jestlize mate onemocnéni jater nebo Zluéniku;

pokud mate onemocnéni srdce, jater nebo ledvin;

jestlize mate diabetes (tzv. cukrovku);

pokud trpite depresi;

pokud mate vysoky krevni tlak;

pokud trpite onemocnénim zndmym jako chorea charakterizovanym nepravidelnymi, nahodilymi,
mimovolnimi pohyby;

jestlize trpite néjakou chorobou, kterd se u vas poprvé vyskytla béhem téhotenstvi nebopridfivéjSim
uzivani pohlavnich hormond (napf. ohluchnuti, onemocnéni krve zvané porfyrie, kozni vyrazka s
puchyrky v téhotenstvi (téhotensky opar), nervové onemocnéni zpUsobujici nahlé zaskuby téla (tzv.
Sydenhamova chorea));

jestlize mate, nebo jste nékdy méla chloasma (zména barvy klze, predevsim v obliceji nebo na krku, tzv.
“téhotenské skvrny”). Pokud se u vas vyskytnou, vyvarujte se pfimému slunec¢nimu zafeni, nebo
ultrafialovému zareni;

pokud se uVas objevi pfiznakyangioedému jako je otok oblieje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potize
s polykdnim nebo kopftivka spolu s dusnosti, okamZzité kontaktujte Iékare.Ptipravky obsahujici estrogeny
mohou zpUsobit nebo zhorsit priznaky dédi¢ného a ziskaného angioedému.
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KREVNI SRAZENINY
Uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je pfipravek Vonille, zvySuje Vase riziko rozvoje krevni
sraZzeniny v porovnani s jejim neuzivanim. Ve vzacnych pfipadech muzZe krevni sraZzenina zablokovat krevni
cévy a zpusobit vazné problémy.
Krevni srazeniny se mohou vyvinout

= v Zilach (oznacuje se jako ,Zilni trombdza“, ,Zilni tromboembolismus” nebo VTE);

= v tepnach (oznacuje se jako ,arteriadlni trombdza“, ,arteridlni tromboembolismus” nebo ATE).
Zotaveni se z krevnich srazenin neni vidy Uplné. Vzacné se mohou vyskytnout zavazné, trvalé nasledky nebo
velmi vzacné mohou byt fatalni.
Je dulezité si pamatovat, Ze celkové riziko Skodlivé krevni srazeniny v disledku p¥ipravku Vonille je malé.

JAK ROZPOZNAT KREVNi SRAZENINU
Vyhledejte rychlou lékafskou pomoc, pokud si vSimnete nékteré/ho z nasledujicich znamek nebo pfiznakd.

Mate nékteré z téchto znamek? Cim pravdépodobné trpite?

e otok jedné nohy nebo podél Zily na noze nebo chodidle, | Hluboka Zilni trombdza
zvlasté doprovazeny:

— bolesti nebo citlivosti v noze, kterd muize byt pocitovana
pouze vstoje nebo pfi chizi

— zvySenou teplotou postizené nohy

— zménou barvy kidZe na noze, napt. zblednuti, zCervenani
nebo zmodrani

e nahly nastup nevysvétlitelné dugnosti nebo rychlého | Plicni embolie
dychani

e nahly kasel bez zfejmé pfriciny, ktery mulze zpUlsobit
vykaslavani krve

e ostrd bolest na hrudi, kterd se mlze zvySovat pfi hlubokém
dychani

e tézké toceni hlavy nebo zavrat

e rychly nebo nepravidelny srdecni tep

e tézka bolest zaludku

Pokud si nejste jista, informujte svého lékare, protoZe nékteré
z téchto pfiznakl, jako je kasel nebo dusnost, mohou byt
zaménény za mirnéjsi onemocnéni, jako je infekce dychaciho
traktu (napft. ,nachlazeni®).

Ptiznaky se nejcastéji objevuji na jednom oku: Trombdza retindlni  Zily
e okamiita ztrata zraku nebo (krevni srazenina v oku)
e bezbolestné rozmazané vidéni, které muze prejit do ztraty
zraku
e bolest na hrudi, nepohodli, tlak, tize Srdeéni zachvat

e pocit stlateni nebo plnosti na hrudi, v pazi nebo pod
hrudni kosti

e plnost, porucha traveni nebo pocit duseni

e nepfijemné pocity vhorni ¢asti téla vyzafujici do zad,
Celisti, hrdla, paZe a bticha

e poceni, nevolnost, zvraceni nebo zavraté

e extrémni slabost, Uzkost nebo dusnost
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e rychly nebo nepravidelny srdecni tep

e nahla slabost nebo necitlivost obli¢eje, paze nebo nohy, | Cévni mozkova pfihoda
zvlasté na jedné strané téla

e nahla zmatenost, problémy s feci nebo porozumeénim

e nahlé potiZe se zrakem na jednom nebo obou ocich

e nahlé potize schlzi, zavraté, ztrata rovnovahy nebo
koordinace

e nahl3, zdvaind nebo prodlouzend bolest hlavy nezndmé
priciny

e ztrata védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu

Nékdy mohou byt pfiznaky cévni mozkové prihody kratké
stémér okamzitym a plnym zotavenim, ale méla byste
vyhledat rychlou lékafskou pomoc, protoze muzZete mit riziko
dalsi cévni mozkové prihody.

e otok a lehké zmodrani konéetiny Krevni srazeniny blokujici
e té7kd bolest Zaludku (akutni bficho) Jine cevy

KREVNI SRAZENINY V ZILE

Co se miZe stat, pokud se v Zile vytvori krevni srazenina?

e Pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce souviselo se zvySenym rizikem krevnich srazenin v Zile
(Zilni tromboembolismus). Tyto nezadouci Ucinky jsou vsak vzacné. Nejcastéji se objevuji v prvnim roce
pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce.

e Pokud se vytvofi krevni srazenina v Zile v noze nebo chodidle, mizZe zplsobit hlubokou Zilni trombdzu
(DVT).

e Pokud krevni srazenina vycestuje z nohy a usadi se v plicich, mlzZe zpUsobit plicni embolii.

o Velmi vzdcné se muizZe krevni srazenina vytvofit v Zile v jiném orgdnu, jako je oko (trombdza retinalni
zily).

Kdy je riziko rozvoje krevni srazeniny v Zile nejvyssi?

Riziko rozvoje krevni srazeniny v Zile je nejvyssi v prvnim roce uZzivan

antikoncepce. Riziko muiZe byt také vyssi, pokud znovu zahdjite uZivan

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

Po prvnim roce se riziko zmensuje, ale je vidy mirné vyssi, nez kdybyste neuzivala kombinovanou

hormonalni antikoncepci.

Kdyz ukoncite uzivani ptipravku Vonille, vrati se Vase riziko krevni srazeniny k normalni dGrovni béhem

nékolika tydnd.

kombinované hormonalni

i
i kombinované hormonalni

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 Vonille je malé.
- 210000 Zen, které nepouzivaji kombinovanou hormondlni antikoncepci, a nejsou téhotné, se u dvou
z nich vyvine krevni srazenina béhem jednoho roku.
- 210000 Zen, které pouzivaji kombinovanou hormondlni antikoncepci obsahujici levonorgestrel,
norethisteron nebo norgestimat se asi u 5-7 vyvine krevni srazenina béhem jednoho roku.
- 210000 Zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici gestoden, jako je
pfipravek Vonille, se asi u 9 az 12 Zen vyvine krevni srazenina béhem jednoho roku.
- Riziko, Ze se uvas vyvine krevni sraZzenina, se liSi podle vasi |ékarfské anamnézy (viz nize , Faktory,
které zvysuji vase riziko krevni srazeniny”).
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Riziko rozvoje krevni srazeniny
za rok

Zeny, které neuZivaji/nepouZivaji kombinovanou | Asi2 z 10 000 Zen
hormonalni pilulku/naplast/krouzek a nejsou téhotné

Zeny, které uZivaji kombinovanou antikoncepéni pilulku | Asi5-7 z 10 000 Zen
obsahujici  levonorgestrel, norethisteron nebo
norgestimat

Zeny, které uzivaji ptipravek Vonille Asi 9-12 z 10 000 zen

Faktory, které zvySuji Vase riziko krevni srazeniny v Zile

Riziko krevni srazeniny u ptipravku Vonille je malé, ale nékterd onemocnéni riziko zvysuji. Vase riziko je vyssi,

pokud:

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

e nékdo z Vasich pfimych pfibuznych mél krevni srazeninu v noze, plicich nebo jiném orgdnu v mladém
véku (napf. do 50 let véku). V tomto pfipadé byste mohla mit dédi¢nou poruchu srazeni krve;

e potrebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite z diivodu Urazu nebo onemocnéni, nebo pokud mate
nohu v sadfe. MlzZe byt nutné uzivani pripravku Vonille prerusit na nékolik tydnd pfed operaci, nebo
kdyZz mate omezenou pohyblivost. Pokud musite prerusit uzivani ptipravku Vonille, zeptejte se svého
|ékare, kdy jej mUzZete zacit znovu uZivat;

e jste ve vySSim véku (zvlasté ve véku nad 35 let);

e jste porodila pfed méné nez nékolika tydny.

Riziko rozvoje krevni sraZeniny se zvySuje s vice onemocnénimi, ktera mate.

Cestovani letadlem (>4 hodiny) miZe docasné zvysit Vase riziko krevni sraZzeniny, zvlasté pokud mate

nékteré z dalSich uvedenych faktor(.

Je dulezité, abyste informovala svého Iékare, pokud se Vas nékteré z téchto stavll tykaji, i kdyZ si nejste jista.

Vas lékar se mlze rozhodnout, Ze je tfeba uZivani ptipravku Vonille ukondit.

Pokud se néktery z vyse uvedenych stavl zméni v pribéhu uZivani pfipravku Vonille, naptiklad se u pfimého

pfibuzného vyskytne trombdza z neznamého divodu nebo pokud se zvysi Vase télesnd hmotnost, poradte se

s lékafem.

KREVNI SRAZENINY V TEPNE

Co se mize stat, pokud se v tepné vytvofi krevni srazenina?

Podobné jako krevni srazenina v Zile, mlZe srazenina v tepné zplsobit zavazné problémy. MuizZe napfiklad
zpUsobit srdecni zachvat nebo cévni mozkovou pfihodu.

Faktory, které zvySuji Vase riziko krevni sraZzeniny v tepné
Je dulezité si pamatovat, Ze riziko srde¢niho zachvatu nebo cévni mozkové prihody pfi uzivani pripravku
Vonille je velmi malé, ale mlze se zvySovat:

e se zvysujicim se vékem (nad 35 let véku);

e pokud kouftite. Pfi uZivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je pfipravek Vonille, je
doporuceno, abyste prestala koufit. Pokud nejste schopna prestat koufit a je Vam vice nez 35 let,
muze Vam lékaf poradit, abyste pouzZivala jiny typ antikoncepce;

e pokud mate nadvahu;

e pokud mate vysoky krevni tlak;

o pokud mél V3as pfimy pfibuzny srdecni zachvat nebo cévni mozkovou pfihodu v mladém véku (do
50 let véku). V tomto pfipadé mate také vyssi riziko srde¢niho zachvatu nebo cévni mozkové prihody;

e pokud Vy nebo nékdo z Vasich pfimych pfibuznych ma vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol nebo
triglyceridy);

e pokud mate migrény, zvlasté migrény s aurou;

e pokud mate problém se srdcem (chlopenni vadu, poruchu rytmu oznacenou jako fibrilace sini);
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e pokud mate diabetes.
Pokud mate vice nez jeden z téchto stavl nebo pokud je néktery z nich zvlasté zdvazny, muize byt riziko
rozvoje krevni srazeniny jesté zvyseno.

Pokud se néktery z vyse uvedenych stavll zméni v pribéhu uZivani pfipravku Vonille, napfiklad zaénete
koufit, u pfimého pfibuzného se vyskytne trombdza z neznamého divodu nebo pokud se zvysi Vase télesna
hmotnost, poradte se s |ékarem.

Pf¥ipravek Vonille a rakovina

Rakovina prsu se vyskytovala o néco castéji u zen uZivajicich kombinované tablety, ale nebyla prokazana
pfima souvislost se vznikem tohoto onemocnéni. Je mozné, Ze Castéjsi nalez nadord je zjistén pravé u Zen,
které uzivaji kombinované tablety, protoZe jsou svymi lékafi Castéji vySetfovany. Vyskyt nadord prsu se
postupné snizuje po preruseni uzivani kombinované hormonalini antikoncepce. Pravidelna kontrola prsi je
velmi dulezita. Pokud si nahmatate bulku, méla byste kontaktovat svého lékare.

Ve vyjimecnych pfipadech byl u uzivatelek antikoncepénich tablet hlasen vyskyt benignich jaternich nador( a
velmi vzacné i malignich. Pokud se u vas vyskytne neobvykle silna bolest bficha, kontaktujte svého Iékare.

Psychické poruchy:

Nékteré Zeny, které uzivaly hormonadlni antikoncepci véetné pfipravku Vonille, uvadély depresi a depresivni
naladu. Deprese mlzZe byt tézkd a mlze nékdy vést k myslenkdm na sebevrazdu. Pokud u Vas dojde
ke zméné nalady a objevi se ptiznaky deprese, obratte se pro odbornou radu co nejdfive na svého lékare.

Krvaceni mezi periodami

Béhem prvnich nékolika mésicl uzivani pfipravku Vonille se mlzZe objevit neocekavané krvaceni (krvaceni
mimo dny s placebem). Pokud se toto krvaceni objevuje po dobu nékolika mésicl, nebo kdyZ zaénete krvacet
az po nékolika mésicich, informujte o tom vaseho Iékare, ktery musi zjistit pricinu.

Co musite udélat, jestlize se béhem dnli s placebem neobjevi krvaceni

JestliZe jste uzivala vSechny Zluté aktivni tablety spravné, nezvracela jste, nebo netrpéla vleklym priijmem a
neuzivala jste zadné jiné léky, je velmi nepravdépodobné, Ze byste byla téhotna.

Jestlize se ocekadvané krvaceni nedostavi dvakrat za sebou, je mozné, Ze jste téhotna. Okamzité informujte
svého lékare. Dalsi baleni za¢néte uZivat jen tehdy, mate-li jistotu, Ze nejste téhotna.

Pokud se nedostavi krvaceni po ukonceni uzivani pfipravku Vonille
Pokud prestanete uzivat pripravek Vonille, mize néjaky cas trvat, nez zaCnete znovu menstruovat. Pokud

stav trva delsi dobu, prosim, navstivte svého lékare.

Dalsi Iécivé pfipravky a pfipravek Vonille

Vzdy informujte svého lékare o vSech lécich a rostlinnych ptipravcich, které uzivate.Upozornéte také ostatni
|ékare vCetné zubafl, ktefi vam predepisuji jiné léky (nebo lékarnika, ktery Iék vydava), Ze uzivate pripravek
Vonille. V ptipadé potifeby vam doporuci jind ochranna opatfeni (napf. kondom) a také vas informuji o dobg,
po kterou je tfeba se takto chranit, pfipadné jestli je potifeba zménit uzivani dalSich 1ékd, které potiebujete.

Nékteré léky
e mohou ovlivnit hladinu pfipravkuVonille v krvi
e mohou zpUsobit, Ze je pripravek Vonilleméné ucinny pfi ochrané pred otéhotnénim
e mohou zpUsobit neocekavané krvaceni.

Jedna se o nasledujici léky:

- Léky, které se uZivaji k 1écbé
e epilepsie (napt. primidon, fenytoin, barbituraty, karbamazepin, oxakarbazepin)
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e tuberkuldzy (napf. rifampicin)

e infekce HIV a virové hepatitidy typu C (tzv. inhibitory protedzy a nenukleosidové inhibitory
reverzni transkriptazy, napft. ritonavir, nevirapin, efavirenz)

e jinych mykotickych (houbovych) infekci (griseofulvin, ketokonazol)

e bakterialnich infekci (makrolidova antibiotika, napf. klaritromycin, erytromycin)

o vysokého krevniho tlaku v plicnich cévach (bosentan)

e artritidy, artrézy (etorikoxib)

e poruch spanku (modafinil)

e bylinnd |écba tfezalkou teckovanou

e grepova $tava

Troleandromycin m(iZze v kombinaci s kombinovanymi perordinimi kontraceptivy (COCs) zvysit riziko jaterni
cholestazy (hromadéni zludi v jatrech).

Vonille midZe ovlivnit Ucinek jinych Iékl, naptiklad:
- 1ékd s obsahem cyklosporinu
- antiepileptikalamotriginu (mUZe vést k vétsi ¢etnosti zachvatt)

NeuZivejte pfipravek Vonille, jestlize mate hepatitidu (zanét jater) typu C a uzivate |écivé pripravky obsahujici
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir,dasabuuvir, glekaprevir/pibrentasvir nebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, protoze tyto pfipravky mohou zplsobit zvyseni hodnot funkénich
jaternich testl (zvySeni jaterniho enzymu ALT).

Pfed zahajenim lécby témito léCivymi pripravkyVam lékaf predepise jiny typ antikoncepce.

Pripravek Vonille mlzZete opét zacit uZivat pfiblizné 2 tydny po ukonceni této 1éCby. Viz bod , NeuZivejte
pfipravek Vonille“.

Poradte se se svym lékarem nebo lékdrnikem predtim, neZ zacnete uZivat jakykoli IECivy pFipravek.

Téhotenstvi

Pokud jste téhotna, domnivate se, Ze mizZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, poradte se se svym
|ékarem dFive, neZ zaCnete tento pfipravek uZivat.

Pokud jste téhotnd, nesmite Vonille uzivat. Pokud otéhotnite béhem uZivani pfipravku Vonille, musite jej
okamzité prestat uzivat a kontaktovat svého lékare. Jestlize se chystate otéhotnét, mlzete uzivani pfipravku
Vonille kdykoliv prerusit (viz také“Pokud chcete prestat pripravek Vonille uzivat”).

Poradte se se svym lékarem nebo Iékdrnikem predtim, neZ zacnete uZivat tento IéCivy pfipravek.

Kojeni

Uzivani pfipravku Vonille se obecné u kojicich Zen nedoporucuje. Chcete-li tento pripravek v priibéhu kojeni
uzZivat, poradte se se svym lékafem.

Poradte se se svym lékafem nebo lékdrnikem predtim, neZ zanete uZivat jakykoli IéCivy pFipravek.

Pfripravek Vonilles jidlem a pitim

Pripravek Vonillese miZze uzivat sjidlem nebo bez jidla a pokud je to tfeba, je mozné ho zapit malym
mnozstvim vody.

Laboratorni testy

Informujte svého l|ékafe a personal v laboratofi o tom, Ze uzZivate hormondlni antikoncepci, protoze
hormonalni antikoncepce mze ovlivnit vysledky nékterych testu.

9/16



Rizeni dopravnich prostiredkd a obsluha stroja

Utinek ptipravkuVonillena schopnost Fidit a obsluhovat stroje nebyl studovan. Neni pravdépodobné, e by
pfipravek Vonille ovliviioval vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje. Jako neZzadouci ucinek byly hlaseny
zévraté. Pokud se u Vas objevi zavrat, nefidte a neobsluhujte stroje, dokud neodezni.

Pripravek Vonille obsahuje laktézu a sodik
Pokud Vam lékar sdélil, Zze nesnasite nékteré cukry, poradte se se svym lékarem, nez zaénete tento lécCivy
pfipravek uZivat.

Tento léCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté , bez sodiku”.

Tento |éCivy pripravek obsahuje lecithin (ziskany ze séji). Jestlize jste alergicky(d) na araSidy nebo sdju,
neuZivejte tento |écCivy pripravek.

3. Jak se ptipravek Vonille uziva
Vidy uZivejte tento pfipravek presné podle pokynl svého lékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste jista,
poradte se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Kdy a jak ptipravek Vonille uzZivat
Kazdy blistr obsahuje 24 aktivnich Zlutych tablet a 4 bilé tablety placeba.

Tyto barevné odlisené tablety pfipravku Vonillejsou sefazeny ve spravném poradi. Jeden blistr obsahuje 28
tablet.

Uziva se jedna tableta pfipravku Vonille kazdy den a mlze se uzivat s jidlem i mezi jidly. Tablety pfipravku
Vonille se uzivaji peroralné, polykaji se celé a zapijeji se vodou. Tablety ptipravku Vonille byste méla brat
kazdy den pfiblizné ve stejnou dobu.

Nezaménte tablety: Zluté tablety uZivejte prvnich 24 dnli a po zbylé Ctyfi dny uZivejte bilé tablety. Kazdy
nasledny blistr se za¢ne uZivat den po uZiti posledni tablety z pfedchoziho baleni (24 Zlutych a poté 4 bilé
tablety). Mezi dvéma blistry neni Zadna prestavka.

Z divodu rozdilného sloZeni tablet je nutné vzit si prvni tabletu z levého horniho rohu a tablety uzivat
pravidelné kazdy den. Kvlli sprdvnému poradi uZivejte tablety ve sméru Sipek na blistru.

Pfiprava blistru

Pro vasi kontrolu je soucdsti baleni 7 nalepek s predtisténymi sedmi dny v tydnu v rlizném poradi pro
pfipravek Vonille. Vyberte si nadlepku, ktera zacina dnem, kdy si berete prvni tabletu. Nap¥. jestlize zacinate
ve stfedu, pouzijte nalepku, ktera zacind “ST”.

Poté nalepte odpovidajici ndlepku do levého horniho rohu blistru na pozici "Start". Zde mate nyni oznaceny
den nad kazdou tabletou, takZze si mlZete zkontrolovat, jestli jste si tabletu opravdu vzala. Tablety mate
uzivat v poradi, které je oznacené Sipkami.

Béhem ctyf dnl, po které uZivate bilé tablety s placebem (placebo dny) byste méla zacit krvacet (také se
nazyva krvaceni po vysazeni). Obvykle zacind druhy nebo tfeti den po uZiti posledni Zluté aktivni tablety
pfipravku Vonille.

Jakmile doberete posledni bilou tabletu, méla byste zacit s uZivanim tablet z nového blistru, a to i v pfipadé,
Ze stdle krvacite. To znamend, Ze mate zacit uZivat tablety z nového blistru ve stejny den vtydnu a
menstruace se ma kazdy mésic dostavit ve stejné dny.
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Pokud uZivate pripravek Vonille podle navodu, jste chrdnéna pred nechténym otéhotnénim také béhem 4
dn(, kdy uZivate tablety s placebem.

Kdy muZete zacit s prvnim blistrem?

Jestlize jste minuly mésic neuZivala hormondlni antikoncepci

Vezméte si prvni tabletu pfipravku Vonilleprvni den cyklu (tj. prvni den menstruacniho krvaceni). Pokud
zaCnete pfripravek VonilleuZivat prvni den menstruace, jste okamzité chranéna proti otéhotnéni. MlzZete
zacCit také 2.-5. den cyklu, ale pak musite pouzivat dalsi ochranné prostfedky (napf. kondom) prvnich sedm
dnd.

Prechod z kombinované hormondini antikoncepce nebo vagindlniho krouzku nebo ndplasti

Pripravek VonillemUzZete zacit uzivat nejlépe hned nasledujici den po uZiti posledni aktivni tablety (posledni
tableta obsahujici 1écivé latky) predchoziho antikoncepcéniho pfipravku, ale nejpozdéji v den nasledujici po
obvyklém intervalu bez uZivani tablet vasSich predchozich tablet (nebo po uzZiti posledni placebové tablety
vasSich predchozich tablet). KdyZ pfechdzite z kombinovaného antikoncepcéniho vaginalniho krouzku nebo
naplasti, fidte se doporucenim lékare.

Prechod z antikoncepcni metody obsahujici pouze progesteron (tableta obsahujici pouze progesteron, injekce,
implantdt, nebo z nitrodéloZniho téliska uvolrujiciho progesteron IUD)

Antikoncepcni tablety obsahujici pouze progesteron muizZete kdykoliv zménit (z implantatu nebo IUD v den
jejich vyjmuti, z injek¢éniho pripravku v den, kdy by méla byt aplikovana dalsi injekce), ale ve vSech téchto
pfipadech musite uZivat dalsi ochranné prostfedky (napf. kondom) prvnich sedm dn( uZivani tablet.

Po potratu
Dodrzujte pokyny svého lékare.

Po porodu

Pripravek VonillemUzZete zacit uZivat mezi 21. a 28. dnem po porodu. Pokud zaénete uzZivani pozdéji, musite
pouZit navic i tzv. bariérovou metodu (napf. kondom) béhem prvnich sedmi dni uzivani pfipravku Vonille.
Pokud jste méla po porodu pohlavni styk jesté predtim, neZ jste zacala pfipravek Vonille uZivat, musite si byt
jistd, Ze nedoslo k otéhotnéni, nebo musite pockat do dalSiho menstruacniho krvaceni.

JestliZe kojite a chcete zacit uZivat pripravek Vonille(znovu) po porodu
Prectéte si bod “Kojeni”.
Pokud si nejste jista, kdy zacit, poradte se se svym lékarem.

JestliZe jste uzila vice tablet pfipravku Vonille nez jste méla

Nejsou hlaseny Zadné vainé nezadouci Ucinky po uZiti vice tablet pfipravku Vonillesoucasné. Pokud jste uzila
vice tablet najednou, mohla byste trpét pocitem na zvraceni, zvracenim nebo vaginalnim krvacenim. Pokud
zjistite, Ze bylo uzito vice tablet ditétem, poradte se ihned se svym |ékarem.

JestliZe jste zapomnéla uzit pripravek Vonille

Posledni Ctyfi tablety ve Ctvrté fadé blistru jsou tablety placeba. Pokud si jednu z téchto tablet zapomenete
vzit, nebude to mit na spolehlivost pfipravku Vonillezadny vliv. Zapomenutou tabletu placeba vyhodte.
Pokud si zapomenete vzit Zlutou aktivni tabletu (tablety 1-24 vaseho blistru), musite udélat nasledujici:

Pokud se uZziti tablety opozdi o méné nez 12 hodin, neni antikoncepéni ochrana narusena. Méla byste uzit
tabletu okamtzité, jakmile si chybu uvédomite a dalsi tabletu pak uzijete v obvyklou dobu.

Pokud se uZiti tablety opozdi o vice nez 12 hodin, mdze byt antikoncepéni ochrana snizena. Cim vice tablet
zapomenete uzit, tim je riziko otéhotnéni vétsi.
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Riziko nelplné ochrany proti nechténému téhotenstvi je vétsi, pokud si zapomenete vzit Zlutou tabletu na
zacatku, nebo na konci blistru. Proto byste méla dodrZzovat nasledujici pravidla (také viz diagram nize):
JestliZe jste zapomnéla uzit vice neZ jednu tabletu z tohoto blistru

Kontaktujte svého Iékare.

JestliZe jste zapomnéla uzit jednu tabletu mezi 1. a 7. dnem (prvni fada)

Vezméte si zapomenutou tabletu, jakmile si na ni vzpomenete, i kdybyste si méla vzit dvé tablety najednou.
Poté pokracujte v uZivani tablet v obvyklou dobu a po dobu dalSich sedmi dnl pouZivejte dalsi ochranu,
napriklad kondom. Pokud jste méla v pfedchozich 7 dnech pohlavni styk, je tfeba uvazit moznost otéhotnéni.
V tomto pripadé kontaktujte, prosim, svého lékare.

JestliZe jste zapomnéla uzit jednu tabletu mezi 8. a 14. dnem (druha fada)

Vezméte si zapomenutou tabletu, jakmile si na ni vzpomenete, i kdybyste si méla vzit dvé tablety najednou.
Poté pokracujte v uzivani tablet v obvyklou dobu. Ochrana proti otéhotnéni nenisniZzena a vy nepotfrebujete
zadné dalsi ochranné prostiedky.

JestliZe jste zapomnéla uzit jednu tabletu mezi 15. a 24. dnem (tfeti a Ctvrta fada)
MuZete si vybrat mezi dvéma moznostmi:

1. Vezméte si zapomenutou tabletu, jakmile si na ni vzpomenete, i kdybyste si méla vzit dvé tablety
najednou. Poté pokracujte v uzivani tablet v obvyklou dobu. Namisto uziti bilych placebo tablet z tohoto
blistru je zlikvidujte a zacnéte uZzivat tablety z nového blistru (prvni den bude potom jiny).

Velmi pravdépodobné budete mit menstruaci na konci druhého blistru, tedy v dobé, kdy budete uzivat
bilé tablety placeba, ale béhem druhého blistru mizZete zacit slabé, nebo jakoby menstruacné krvacet.

2. MizZete také prestat uZivat aktivni Zluté tablety a prejit pfimo na 4 bilé tablety placeba (pfedtim, nez
zaCnete uZivat tablety placeba, si zaznamenejte den, kdy jste si zapomnéla vzit tabletu). Pokud chcete
zacit novy blistr v den, ktery vzdycky zacinate, uzivejte tablety placeba po dobu kratsi nez ¢tyri dny.

Pokud se budete fidit jednim z téchto doporuceni, budete chrdnéna pred nezadoucim otéhotnénim.
JestliZe jste si zapomnéla vzit jakoukoli tabletu z blistru a neméla jste menstruaéni krvaceni béhem dnl s

placebem, mizZe to znamenat, Ze jste téhotna. Pfedtim, nez zac¢nete uZivat tablety z nového blistru, musite
kontaktovat svého Iékare

Vice nez 1
zapomenutazluta tableta 4* Poradte se se svym lékafem
v jednom blistru T

Ano

Denl-7 |—¥

Méla jste pohlavni styk v tydnu predtim, nezZ jste si
zapomnéla vzit tabletu?

Ne

v

e Vezméte si zapomenutou tabletu.

e Pouzivejte bariérovou metodu
(kondom)po dobu nasledujicich 7 dnd
adokonceteblistr
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Pouze 1

zapomenuta Zluta
tableta (uzita o0 12
hodin pozdéji) Den 8-14

A 4
A 4
[ ]

Vezméte si zapomenutou tabletu

e Vezmeéte si zapomenutou tabletu a
— | e doberte Zluté tablety

e Vyhodte 4 bilé tablety

e Zacnéte novy blistr

nebo

| Deni5-24 e OkamiZité prestante uZivat Zluté tablety
e Prejdéte pfimo na 4 bilé tablety
L5 | ® Pakzacnéte dalsi blistr

Co byste méla délat v pfipadé zvraceni, nebo zavainého prajmu?

lestliZe zvracite, nebo mate tézky prijem béhem 3-4 hodin po uZiti Zluté tablety, je mozné, Ze ucinné latky
nebyly zcela do organismu vstfebany. Tato situace je srovnatelna se situaci, kdy si Zena zapomene vzit
tabletu. Proto si v pfipadé zvraceni nebo zavazného prijmu musite vzit Zlutou tabletu z rezervniho blistru co
nejdrive. Je-li to mozné, vezméte si ji do 12 hodin od doby, kdy tabletu obvykle uzivate. Pokud to neni
mozné, nebo je to uZ vice nez 12 hodin, fidte se pokyny v bodé “Jestlize jste zapomnéla uzit pfipravek
Vonille”.

Pokud se to stane v prabéhu nékolika dnl, méla byste pouzit dalsi antikoncepéni metodu (napf. kondom).

Oddaleni periody: co byste méla védét

Prestoze to neni doporuceno, mizete oddalit menstruaci tak, Ze si nevezmete bilé placebo tablety ze ¢tvrté
fady a prejdete pfimo na novy blistr pfipravku Vonille a dokoncite ho. PFi uzivani tohoto druhého blistru se u
vas mUze vyskytnout slabé nebo jakoby menstruacni krvaceni. Tento druhy blistr zakoncete uzitim ¢tyf bilych
tablet ze Ctvrté fady, poté za¢néte uZivat dalsi blistr.

Pfedtim, neZ se rozhodnete pro oddaleni menstruacni periody, poradte se se svym Iékafem.

Zména prvniho dne periody: co byste méla védét

Jestlize uzivate tablety podle pokynu, zaénete menstruovat béhem placebo dn(. JestliZze chcete tento den
zménit, snizte pocet dnl s placebem — kdyz uzivate bilé tablety placeba — (ale nikdy tento pocet nezvysujte —
4 je maximum!). KdyZ naptiklad zacinate s uzZivanim tablet placeba v patek a chcete to zménit na utery (o tfi
dny dfive) musite zacit s novym blistrem o tfi dny dfive neZ obvykle. Mozna v této dobé nebudete vibec
krvacet. MUze se u vas vyskytnout slabé nebo jakoby menstruacni krvaceni.

Pokud si nejste jista, co mate délat, poradte se se svym lékafem.

Pokud chcete prestat pripravek Vonille uzivat

Pripravek Vonille mliZete prestat uzivat kdykoli chcete. Pokud nechcete otéhotnét, poradte se se svym
Iékarem ohledné jiné spolehlivé antikoncepce.

Pokud prestanete pfipravek uZivat, protoZe chcete otéhotnét, obecné se doporucuje pockat do ndstupu
pfirozené periody predtim, nez se budete pokouset otéhotnét. Lépe se tak také urci termin porodu.

ve

4. Mozné nezadouci ucinky
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Podobné jako vsechny léky, mGZe mit i tento pripravek nezadouci Ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého. Pokud se u Vas vyskytne jakykoli nezadouci Ucinek, zvlasté pokud je zavazny a trvaly, nebo pokud
se vyskytne jakdkoli zména Vaseho zdravotniho stavu, o které si myslite, Ze nastala v dUsledku uZivani
pfipravku Vonille, informujte prosim svého lékare.

Zvysené riziko krevnich sraZzenin v Zilach (Zilni tromboembolismus (VTE)) nebo krevni srazeniny v tepnach
(arterialni tromboembolismus (ATE)) je pfitomné u vSech Zen, které pouZivaji kombinovanou hormonalni
antikoncepci. Pro podrobnéjsi udaje o rlznych rizicich v disledku pouZivani kombinované hormonalni
antikoncepce si prectéte bod 2 ,Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pfipravek Vonille uzivat“.

Okamzité kontaktujte |ékare, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich pfiznakl angioedému: otok
obliceje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potize s polykdnim nebo koptivka spolu s dusnosti (viz také bod 2
,Upozornéni a opatreni”).

Velmi casté nezddouci ucinky (vyskytujici se u vice nez 1 z 10 uZivatelek)

Nejcastéjsi hlasené neZzadouci Ucinky (vice nez 10%) u Zen uzivajicich pfipravek Vonille je ob¢asna, nebo
Zzadna menstruace v pribéhu nebo pfi ukondeni uzivani tablet, krvaceni mezi periodami nebo bolesti hlavy,
véetné migrény.

Casté nezadouci Géinky (vyskytujici se u 1-10 ze 100 uZivatelek)
e vaginalni infekce v€etné vagindlni kandiddzy (zanét zplisobeny kvasinkami);
e zmény nalady, véetné deprese, zmény libida
e nervozita nebo zavraté
e nevolnost, zvraceni, bolesti bricha;
e akné;
e bolest prsq, citlivost, otok nebo sekrece;
e menstruacni bolesti nebo zména v intenzité krvaceni béhem periody;
e zména vaginalni sekrece nebo zmény sliznice na ¢ipku (ektropium);
e zadrZovani vody ve tkanich nebo otoky (zavaZina retence tekutin);
e ztrata nebo ndrlst hmotnosti.
Méné casté nezadouci ucinky (vyskytujici se u 1-10 z 1 000 uzivatelek)
e zmény chuti;
e kiece v oblasti bficha, nadymani;
e koZni vyrdzka, nadmérny narlst ochlupeni, ztrdta vlasi nebo zmény pigmentace v obliceji
(chloasma);
e zmény ve vysledcich laboratornich testd: zvySeni cholesterolu, hladiny triglyceridd nebo zvyseni
krevniho tlaku

Vzacné nezadouci ucinky (vyskytujici se u méné nez 1-10 z 10 000 uZivatelek)
o alergické reakce (velmi vzacné pripady kopfivky, angioedému nebo zavaznych reakci spojenych
s dychacimi a obéhovymi potizemi);
e nesnasenlivost glukdzy;
e intolerance kontaktnich cocek;
o Zloutenka
e druh kozni reakce nazyvajici se erythemanodosum
o Skodlivé krevni srazeniny v Zile nebo tepné, napfriklad:
- v noze nebo chodidle (tj. hluboka Zilni trombdza);
- v plicich (tj. plicni embolie);
— srdecni zachvat;
- cévni mozkova prihoda;
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— pfiznaky malé cévni mozkové prihody nebo docasné cévni mozkové prihody znamé jako
tranzitorni ischemicka ataka (TIA);
- krevni srazeniny v jatrech, Zaludku/stfevech, ledvinach nebo oku.
Sance, 7e se u Vas objevi krevni srazenina, mohou byt vy$8i, pokud méate jind onemocnéni, ktera zvysuji riziko
(pro vice informaci o podminkach, které zvysuiji riziko krevnich srazenin, a o pfiznacich krevni srazeniny viz
bod 2).
Velmi vzacné nezadouci ucinky (vyskytujici se u méné nez 1 z 10 000 uzivatelek)
e benigni nador jater (nazyvajici se fokalni noduldrni hyperplazie nebo hepatalni adenom) nebo
maligni nador jater;
e zhorsSeni imunitni systémové nemoci (lupus), nemoci jater (porfyrie), nebo nemoci znamé jako
chorea, charakteristické nepravidelnymi, nahlymi, nekontrolovatelnymi pohyby;
e urcité druhy ocnich poruch jako napf. zanét optického nervu, ktery mize vést k ¢astecné, nebo Uplné
ztraté zraku nebo vytvoreni krevni srazeniny na sitnici;
e poruchy slinivky;
e zvySené riziko vzniku Zlu¢ovych kamenu nebo uzavieni pratoku Zluci;
e jaterni nebo Zlu¢ové poruchy (jako napf. zanét jater nebo abnormalni funkce jater);
e krevni nebo mocové poruchy (hemolyticky a uremicky syndrom);
e druh koZni reakce s ndzvem erythemamultiforme.

Hlaseni nezadoucich ucinkd

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl, sdélte to svému lékafi nebo Iékarnikovi. Stejné
postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkl muzZete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek Vonille uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Tento léCivy pripravek nevyZaduje Zadné zvlastni teplotni podminky pro uchovavani. Blistr uchovavejte
v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za “EXP“:. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte Zadné IéCivé pripravky do odpadnich vod nebo domdciho odpadu. Zeptejte se svého Iékdrnika,
jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Vonille obsahuje
Lécivymi latkami jsou gestoden a ethinylestradiol.
Vonille obsahuje tablety dvou barev:
e jedna Zluta tableta obsahuje [écivé latky 60 mikrogramUgestodenu a
15 mikrogramuethinylestradiolu. Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktézy, mikrokrystalicka
celuléza (E460), draselna sul polakrilinu, magnesium- stearat (E572) a Zluty oxid Zelezity
e jedna bild tableta (neaktivni tableta neboli placebo tableta) obsahuje pouze pomocné latky
(neobsahuje Zadné lécivé latky). Jsou to monohydrat laktézy, povidon K-25 (E1201), sodna sl
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karboxymethylskrobu (typ A), koloidni bezvody oxid kifemicity (E551), oxid hlinity, magnesium-
stearat (E572)

Jak ptipravek Vonille vypada a obsah baleni
e Kazda aktivni tableta je kulatd, hladka, Zlutd potahovana tableta.
e Kazda tableta placeba je bild, kulatd bikonvexni tableta.
e Pfipravek Vonille je dostupny v blistrovém baleni s 28 tabletami: 24 Zlutych aktivnich tablet a 4
placebo tablety.
e Vjednom baleni je 1, 3 nebo 6 blistr(i, kazdy blistr obsahuje 28 tablet. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Exeltis Czech s.r.o.

Zeletavskda 1449/9

Praha 4 — Michle

Ceska republika

Vyrobce

Laboratorios Ledn Farma, S.A.
Pol. Industrial de Navatejera
C/ La Vallina s/n

24008-Ledn

Spanélsko

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan pod témito
nazvy:

Ceska republika: Vonille

Nizozemsko: Annantah 0.060 mg / 0.015 mg, filmomhulde tabletten

Slovenska republika: Gefemin 0.060 mg/0.015 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 4.7.2024

16/16



