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Nejnove¢jsi schvalené edukacni materidly pro pacienta k tomuto 1écivému pripravku jsou
k dispozici po sejmuti QR kodu umisténého v piibalové informaci a na vnéjSim obalu za
pomoci chytrého telefonu. Stejné informace jsou rovnéz dostupné na webové strance
www.sukl.cz/leciva/antikoncepce

Ptibalova informace: Informace pro uZzivatelky

Maloo 3 mg/0,02 mg tablety
(drospirenonum/ethinylestradiolum)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ za¢nete tento pripravek
uZivat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob&. Mohl
by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich G¢inki, sdélte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipad€ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Diilezité véci, které je tieba védét o kombinované hormonalni antikoncepci (CHC):

« Jedna se o nejspolehlivéjsi reverzibilni metody antikoncepce, pokud jsou pouzivany
spravng.

* Mirné zvysuji riziko krevni sraZeniny v Zilach a tepnach, zvlasté v prvnim roce nebo pii
znovuzahajeni kombinované hromonalni antikoncepce po pauze trvajici 4 tydny nebo
déle.

* Bud’te prosim opatrnd a navstivte svého lékafe, pokud si myslite, ze mate pfiznaky

krevni srazeiny (viz bod 2 ,, Krevni sraZeniny*).

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Maloo 3 mg /0,02 mg tablety a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pipravek Maloo 3 mg /0,02 mg
tablety uzivat

Jak se Maloo 3 mg /0,02 mg tablety uziva

MozZné nezadouci ucinky

5. Jak Maloo 3 mg /0,02 mg tablety uchovavat

W


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

6. Obsah baleni a dalsi informace
1. Co je pripravek Maloo 3 mg /0,02 mg tablety a k ¢emu se pouZziva

* Maloo 3 mg /0,02 mg tablety jsou antikoncep¢ni pilulky a pouzivaji se k zabranéni
ot¢hotnéni.

* Jedna svétle Zluta tableta obsahuje malé mnozstvi dvou riznych Zenskych hormoni.
Jsou to drospirenon a ethinylestradiol.

» Zelend tableta neobsahuje zadnou Uc¢innou latku a oznacuje se jako tzv.placebova
tableta.

 Antikoncep¢ni pilulky obsahujici dva hormony se nazyvaji ,,kombinované pilulky*.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Maloo 3 mg /0,02 mg
tablety uzivat

Obecné poznamky

Ptedtim, nez zacnete Maloo 3 mg /0,02 mg tablety uzivat, pfectéte si informace o
krevnich srazeninach v bodu 2. Zvlaste¢ dobie si nastudujte, jak se jejich vznik projevuje
(viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*).

Pted uzivanim ptipravku vam lékar polozi n€¢kolik otdzek ohledné prodélanych chorob
vaSich 1 blizkych ptibuznych. Lékat vam také zméii krevni tlak a mize provést jesté dalsi
vySetfeni, v zavislosti na vasem zdravotnim stavu.

V této pribalové informaci jsou popsany nckteré situace, za kterych byste méla uzivani
ptipravku pferusit, nebo kdy nemusi byt spolehlivy. V takovych ptipadech se bud’
vyhnéte pohlavnimu styku, nebo pouZijte dalsi, nehormonalni antikoncepci, naptiklad
kondom nebo jinou bariérovou metodu. NepouZivejte metodu tzv. neplodnych dni nebo
urcovani ovulace podle télesné teploty. Tyto metody mohou byt nespolehlivé, protoze
Maloo 3 mg /0,02 mg tablety ovliviiuje obvyklé zmény teplot a sloZeni hlenu déloZniho
hrdla, které se objevuji béhem menstrua¢niho cyklu.

Maloo 3 mg /0,02 mg tablety, stejné jako jina hormonalni antikoncepce, nechrani
proti infekci HIV (AIDS) ani proti jinym pohlavné pfenosnym chorobam.

NeuZivejte Maloo 3 mg /0,02 mg tablety

Ptipravek neuZivejte, pokud trpite nékterou z dale uvedenych potizi. V takovém piipadé
musite informovat I¢kare. Probere s vami jiné vhodné formy antikoncepce.

o Jestlize jste alergicky(d) na 1éCivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto

piipravku (uvedenou v bod¢ 6). Piecitlivélost se miize projevit svédénim, vyrazkou nebo

otoky;

e jestlize mate (nebo jste nékdy mela) krevni sraZzeninu (trombdzu) v cévach na nohou,
v plicich (embolie) nebo jinych organech;



e jestlize trpite poruchou krevni sraZlivosti — napiiklad deficienci proteind C ¢i S nebo
antitrombinu III, nedostatkem faktoru V (Leidenskou mutaci) nebo
vznikem antifosfolipidovych protilatek;

e jestlize budete muset jit na operaci nebo delsi dobu nechodite (viz bod ,,Krevni
srazeniny*);

¢ jestlize mate (nebo jste nékdy méla) infarkt nebo mrtvici;

e jestlize trpite (nebo jste nékdy trp€la) anginou pectoris (silné bolesti na hrudi, které
mohou byt prvni zndmkou infarktu) nebo prodélala tzv. tranzitorni ischemickou atakou
(kratkodobé ptiznaky typu mozkové piihody — ,,mrtvice*);

e jestlize mate nékteré onemocnéni, které by mohlo zvysit riziko trombdzy v tepnach:

— tézky diabetes s poskozenim cév

— velmi vysoky krevni tlak

— vyrazn¢ zvySena hladina krevnich tukt (cholesterolu nebo triglyceridit)
— tzv. hyperhomocysteinémie

e jestlize mate (nebo jste méla) zvlastni formu migrény (migrénu s aurou);

e jestlize mate (nebo jste v minulosti méla) onemocnéni jater a jaterni funkce jesté neni
Vv norme¢;

e jestlize mate hepatitidu C (zanét jater) a uzivate 1écivé pfipravky obsahujici
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir nebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (viz také bod “Dalsi 1éCivé piipravky a Maloo
3 mg/0,02 mg tablety™);

e jestlize vaSe ledviny spravné nepracuji (selhdvani ledvin);

e jestlize mate (nebo jste méla) nador jater;

e jestlize mate (nebo jste m¢la) rakovinu prsu nebo pohlavnich orgént, nebo pokud na ni
existuje podezieni

e jestliZe trpite jakymkoli krvacenim z pochvy s nejasnou pticinou.

Upozornéni a opatieni

Pted uZitim pfipravku se porad'te se svym lékatem nebo lékarnikem.

Kdy kontaktovat Iékate?

Vyhledejte neodkladné 1ékarskou pomoc

- jestlize si vSimnete moznych znadmek krevni sraZeniny, kterd milZe znamenat, Ze
mate krevni sraZeninu vnoze (tj. k hlubokd Zilni trombdza), v plicich (plicni
embolie), srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu (viz bod ,,Krevni sraZzeniny*
nize).

Pro popis ptiznakli téchto zavaznych nezadoucich ucinkd si prosim prectéte ,,Jak
rozpoznat krevni sraZeninu®.

Informujte 1ékare, pokud se Vas tyka néktery z nasledujicich stavi.




V nékterych situacich muzete potfebovat pii uzivani tohoto ptipravku nebo jiné
kombinované antikoncepce zvlastni péci; pak je nutné, aby Vas I€kat pravidelné
kontroloval. Pokud se béhem uzivani tohoto pfipravku objevi nebo zhorS$i néktera
z téchto potizi, informujte I¢kare:

jestlize trpite Crohnovou chorobou nebo ulcerézni kolitidou (chronické zanétliva
onemocnéni stiev);

jestlize trpite systémovym lupus erythematodes (onemocnéni, které postihuje
piirozeny obranny systém téla);

jestlize trpite tzv. hemolyticko-uremickym syndromem (porucha srazeni krve
zpisobujici selhani ledvin);

jestlize trpite srpkovitou anémii (dédi¢né onemocnéni ¢ervenych krvinek);

jestlize mate zvySenou hladinu tuka v krvi (hypertriglyceridémii) nebo jeji vyskyt
v roding. Hypertriglyceridémie zvySuje riziko zanétu slinivky biisni;

jestlize budete muset jit na operaci nebo delsi dobu nechodite (viz bod 2 , Krevni
srazeniny*);

zvySené riziko vzniku krevnich sraZenin je také kratce po porodu. O tom, za jak
dlouho po porodu miizete zacit piipravek uzivat, se porad’te s 1ékafem;

jestlize trpite zdnétem v podkoznich zilach (tzv. povrchovou tromboflebitidou);
jestlize trpite kieCovymi zilami;

jestlize nékdo z vasSich ptimych ptibuznych méa nebo mél rakovinu prsu;

jestlize mate onemocnéni jater nebo Zlu¢niku;

jestlize mate cukrovku;

jestlize trpite depresi;

jestliZe trpite epilepsii;

jestlize trpite onemocnénim, které se poprvé objevilo v téhotenstvi nebo v dobé
pfedchoziho uzivani pohlavnich hormont, naptiklad poruchou sluchu, porfyrii (krevni
choroba), téhotenskym herpes (puchytky na kizi bé&hem téhotenstvi) nebo
Sydenhamovou choreou (nervové onemocnéni projevujici se necekanymi pohyby
téla);

jestliZe se u vas nékdy objevily t€hotenské skvrny (zlutohnédé zabarveni kiize zejména
na obli¢eji nebo krku, tzv. o chloasma). Pokud ano, vyhnéte se béhem pouZzivéani
pfipravku pfimému vystaveni slune¢nimu zéateni a ultrafialovému zafeni;

jestlize se u vas objevi ptiznaky angioedému, jako je otok obliCeje, jazyka a/nebo hrdla
a/nebo potize s polykdnim nebo kopfivka spolu s duSnosti, okamzit¢ kontaktujte
Iékate. Pripravky obsahujici estrogeny mohou zplsobit nebo zhorSit ptiznaky
dédicného a ziskaného angioedému.

KREVNI SRAZENINY

Uzivani kombinované hormondlni antikoncepce jako je ptipravek Maloo 3 mg /0,02 mg
tablety zvySuje riziko vzniku krevni sraZeniny v porovnani s jejim neuzivanim. Ve
vzacnych ptipadech mlze krevni srazenina zablokovat cévy a zpusobit vazné problémy.

Krevni sraZzeniny se mohou vyvinout



e v zilach (tzv. zilni tromboza, Zilni tromboembolismus nebo VTE)
e v tepnach (tzv. arteriadlni tromboza, arteridlni tromboembolismus nebo ATE).

Zotaveni se z krevnich srazenin neni vzdy Uplné. Vzacné se mohou vyskytnout zavazné,
trvalé nasledky nebo velmi vzacné mohou byt i fatalni.

Je dilezité si pamatovat, Ze celkové riziko Skodlivé krevni sraZeniny v dusledku
pripravku Maloo 3 mg /0,02 mg tablety je malé.

JAK ROZPOZNAT KREVNI SRAZENINU

Vvhledejte rychlou lékaifskou pomoc, pokud si vSimnete nékterého z nasledujicich

priznakd.

Mate nékteré z téchto znamek?

Cim pravdépodobné trpite

* Otok jedné nohy nebo podél zily na noze,
zvlasté kdyz je doprovézen témito
pfiznaky:
* bolest nebo citlivost nohy ve stoje
nebo pii chizi,
* pocit tepla v postiZené noze;
« zména barvy kize na noze, napf.
zblednuti, zrudnuti nebo zmodrani.

Hlubok4 Zilni trombdza

* Nahla nevysvétlitelnd dusnost nebo
zrychlené dychani;

» ndhly zachvat kasle bez zjevné pficiny,
nékdy s vykaslanim krve;

* ostrd bolest na hrudi, kterd né€kdy sili pfi
hlubokém nadechu;

* silné toceni hlavy nebo zavrat¢;

* rychly nebo nepravidelny srde¢ni tep;

* silna bolest bricha;

Pokud si nejste jista, porad’te se s Iékaiem
— nékteré ztéchto piiznaki, napi. kaSel
nebo duSnost, lze zaménit za mirné;si

Plicni embolie




infekci dychacich cest (nachlazeni).

Ptiznaky, které se nejCastéji vyskytuji jen
na jednom oku:

* nahla ztrata zraku
* nebolestivé rozmazané vidéni, které muze
vést ke ztrat¢ zraku

Retinalni zilni trombdza
(krevni srazenina v oku)

* Bolest, neptfijemné pocity, tlak a tize na
prsou;

* pocit méstnani nebo plnosti v hrudi, v
pazi nebo pod hrudni kosti;

* pocit plnosti, poruchy traveni nebo pocit
dusent;

* nepfijemné pocity vhorni casti téla
vystrelujici do zad, celisti, krku, paze a
bricha;

* poceni, nevolnost, zvraceni nebo zavrate;
* extrémni slabost, izkost nebo dusnost;

* rychly nebo nepravidelny srde¢ni tep;

Infarkt

» Nahla slabost nebo necitlivost obliceje,
rukou nebo nohou, zejména na jedné strané
téla;

* nahla zmatenost, potize s mluvenim nebo
chapanim;

* ndhlé problémy se zrakem na jednom
nebo obou ocich;

* ndhlé poruchy chlize, zavraté, ztrata
rovnovahy nebo koordinace;

* nahla, tézka nebo dlouhodoba bolest
hlavy bez zndmé pficiny;

* ztrata védomi nebo mdloby, které mohou
byt doprovazeny zachvatem,;

Ptiznaky mozkové piithody mohou nékdy
byt kratkodobé a téméf okamzité¢ a plné
vymizet. Pfesto je nutné neprodlené
vyhledat  lékafskou pomoc, protoze
existuje riziko vzniku dal$i cévni mozkové
piihody.

Mozkova piihoda (mrtvice)

* Otoky a mirné zmodrani koncetiny;
* silna bolest bficha;

Krevni srazeniny ucpavajici jiné cévy

KREVNI SRAZENINY V ZIiLE




Co se muze stat, pokud v Zile vznikne krevni sraZenina?

* Uzivani kombinované hormonalni antikoncepce zvySuje riziko tvorby krevnich srazenin
v zilach (zilni trombozy). Tyto nezadouci ucinky jsou vSak vzacné. NejCastéji se
vyskytuji v prvnim roce uzivani této antikoncepce.

* Krevni sraZenina, ktera se vytvoii v zile v noze, muze zplsobit hlubokou zilni
trombozu.

» Pokud tato srazenina putuje dale do téla a dostane se do plic, mize zpusobit plicni
embolii.

* Velmi vzéacné se srazenina vytvoii v Zile jiného organu, napf. v oku (pak vznikd tzv.
retinalni Zilni tromboza).

Kdy je riziko rozvoje krevni sraZeniny v Zile nejvyssi?

Toto riziko je nejvyssi béhem prvniho roku prvniho uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce. Riziko mize stoupnout i v piipad¢€, ze tuto antikoncepci (stejny nebo jiny
pripravek) zaCinate uzivat znovu po nejmén¢ Ctyitydenni prestavce.

Po prvnim roce riziko klesa, je vSak vzdy mirné vys$si, nez kdybyste neuzivala
kombinovanou hormonalni antikoncepci.

Jakmile Maloo 3 mg /0,02 mg tablety pfestanete uzivat, riziko krevni srazeniny se vrati
k normalni urovni béhem nékolika tydni.

Jaké je riziko rozvoje krevni sraZeniny?

Riziko zavisi na vaSem pfirozeném riziku tromboembolie a typu uzivané¢ kombinované
hormonalni antikoncepce.

Celkové riziko krevni sraZeniny v noze nebo plicich pfi uzivani pfipravku Maloo 3 mg
/0,02 mg tablety je malé.

- Z 10 000 Zen, které nepouZzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci a nejsou
t€hotné, se u dvou z nich vyvine krevni sraZenina béhem jednoho roku.

- Z10 000 Zen, které¢ pouzivaji kombinovanou hormondlni antikoncepci obsahujici
levonorgestrel, norethisteron, nebo norgestimat se u asi 5-7 vyvine krevni srazenina
béhem jednoho roku.

- Z10 000 Zen, které pouzivaji kombinovanou hormondlni antikoncepci obsahujici
drospirenon jako ptipravek Maloo 3 mg /0,02 mg tablety se u asi 9-12 Zen vyvine krevni
srazenina beéhem jednoho roku.

- Riziko, Ze se u Vas vyvine krevni srazenina se 1i$i podle vasi 1¢kaiské anamnézy (viz
bod ,,Faktory zvysujici riziko vzniku krevnich srazenin“ nize).

Riziko rozvoje krevni sraZeniny za rok




Zeny, které mneuZivaji kombinovanou | Asi2 z 10 000 Zen
hormonalni pilulku a nejsou té¢hotné

Zeny, které uzivaji kombinovanou | Asi5-7 z 10 000 Zen
hormonalni antikoncepc¢ni pilulku
obsahujici levonorgestrel, norethisteron
nebo norgestimat

Zeny uZivajici Maloo 3 mg /0,02 mg | Asi9-12z 10 000 Zen
tablety

Faktory, které zvySuji riziko vzniku krevnich sraZenin v Zile

Riziko vzniku krevnich srazenin je u ptipravku Maloo 3 mg /0,02 mg tablety malé, ale
n¢ktera onemocnéni je zvysuji. Riziko je vyssi:

* pokud mate velkou nadvahu (index télesné hmotnosti (BMI) nad 30kg/m?2);

* pokud se u n¢koho z vaSich ptimych piibuznych objevily krevni srazeniny v noze,
plicich nebo jiném organu v mladsim véku, tj. cca do 50 let. V tomto piipadé by se mohlo
jednat o dédi¢nou poruchu krevni srazlivosti;

» pokud musite na operaci nebo delsi dobu nechodite z diivodu zranéni, nemoci nebo
mate nohu v sadre. UZivani ptipravku Maloo 3 mg /0,02 mg tablety moZna bude nutné
prerusit n¢kolik tydnt pied operaci nebo po dobu snizené pohyblivosti. V takovém
ptipadé se porad'te s Iékafem, kdy muizete v uzivani ptipravku pokracovat.

* ve vys$Sim véku (zejména piiblizné nad 35 let);

* n¢kolik tydnili po porodu;

Riziko rozvoje krevni sraZeniny stoupa s kazdym rizikovym faktorem.

Riziko miize docasné stoupnout pii delSim cestovani letadlem (delSim neZ 4 hodiny),
zejména pokud mate nékteré z dalSich uvedenych rizikovych faktort.

Pokud se vas néktery z vySe uvedenych faktor tyka, upozornéte 1¢katre. Ten rozhodne,
zda je nutné uzivani ptipravku ukoncit.

Pokud dojde ke zménam ve vySe uvedenych faktorech po dobu uZzivani pfipravku,
naptiklad pokud se tromboza bez zndmého divodu objevi u blizkého ptibuzného nebo
vyrazné piiberete na hmotnosti, porad’te se se svym lékafem.

KREVNI SRAZENINY V TEPNE

Co se miiZe stat, pokud v tepné vznikne krevni sraZenina?

Stejné jako v zilach, i v tepnach mohou sraZeniny zpiisobit vazné problémy. Napiiklad
infarkt nebo mozkovou ptihodu.




Faktory, které zvysuji riziko vzniku krevnich sraZenin v tepné

Je dilezité si pamatovat, Ze riziko srde¢niho zachvatu nebo cévni mozkové ptihody je pii
uzivani pripravku Maloo 3 mg /0,02 mg tablety velmi mal¢, ale miize se zvysit:

e s pfibyvajicim vékem (ptiblizné nad 35 let);

e pokud koufite. Pii pouziti kombinované hormonalni antikoncepce jako je piipravek
Maloo 3 mg /0,02 mg tablety se doporucuje nekoufit. Pokud nedokézete piestat koutit
a jste starsi 35 let, 1¢kat mize doporucit jiny druh antikoncepce;

e jestlize mate nadvahu,

e jestlize mate vysoky krevni tlak;

e jestlize nékdo z vaSich piimych pfibuznych v mlad$im véku (piiblizné¢ do 50 let)
prodélal infarkt nebo cévni mozkovou piihodu. V tomto pfipadé mate také vyssi
riziko infarktu nebo cévni mozkové piihody;

e jestlize mate vy nebo n¢kdo z ptimych ptibuznych vyrazné¢ zvysSenou hladinu tukt
v krvi (cholesterolu nebo triglyceridi);

e jestlize trpite migrénami, zejména doprovazenymi aurou;

e jestlize mate srde¢ni potize (vadu chlopné ¢i poruchu srde¢niho rytmu — tzv. fibrilace
sini);

e jestlize mate cukrovku.

Pokud se u vas objevi vice nez jeden z téchto faktorti, nebo je ncktery z nich zvlasté
zavazny, muze byt riziko rozvoje srazeniny jesté vyssi.

Opatrnosti také dbejte a informujte 1ékate, pokud dojde ke zménam ve vyse uvedenych
faktorech po dobu uzivani ptipravku, napiiklad pokud zacnete koufit, u pifimého
pfibuzného se vyskytne tromboza z nezndmého divodu; nebo se vyrazné zvysi Vase
télesnd hmotnost.

Maloo 3 mg /0,02 mg tablety a rakovina

Rakovina prsu byla zjiSténa o néco malo €astéji u Zen uzivajicich kombinované tablety,
neni v8ak znamo, zda byla opravdu zplsobena antikoncepci. Divodem vys$siho nalezu
nadorll u téchto Zen miZze byt 1 fakt, Ze dochazeji Castéji na lékarské vySetieni. Po
ukonceni uzivani kombinované hormondlni antikoncepce vyskyt nadoru prsu klesa. Je
dillezité, abyste si pravidelné kontrolovala prsy, a pokud nahmatate né&jakou bulku,
kontaktovala svého lékare.

V ojedinélych ptipadech byly u uzivatelek téchto tablet pozorovany nezhoubné (benigni)
a jeSté vzacnéji zhoubné (maligni) nddory jater. Pokud pocitite nezvykle silnou bolest
biicha, okamzité kontaktujte 1¢kare.

Krvaceni mezi periodami

Béhem nékolika prvnich mésich uzivani ptipravku se miize objevit neo¢ekavané krvaceni



(tj. mimo dobu uzivani placebovych tablet). Pokud se toto krvaceni objevuje déle nez
nékolik mésicti nebo se objevi az za n¢kolik mésict uzivani, vyhledejte 1¢kare, aby zjistil
pricinu.

Co musite udélat, pokud béhem uzivani placebovych tablet nedojde ke krvaceni

Pokud béhem placebového obdobi nedojde ke krvaceni, i kdyz jste uzila vSechny tablety
spravné, nezvracela jste ani neméla silny prijem a neuzivala jiné 1éky, riziko t€hotenstvi
je malé.

Pokud se vSak ocekavané krvaceni nedostavilo dvakrat za sebou, mohlo dojit
k otéhotnéni.

Ihned kontaktujte svého Iékafe. Dokud moznost téhotenstvi nevyloulite, nezacinejte
uzivat dalsi blistr.

Psychické poruchy:

Nékteré Zeny, které uzivaly hormondlni antikoncepci vcetné piipravku Maloo, uvadély
depresi a depresivni naladu. Deprese miize byt t¢zka a mize nékdy vést k myslenkam na
sebevrazdu. Pokud u Vas dojde ke zmén¢ ndlady a objevi se ptiznaky deprese, obrat'te se
pro odbornou radu co nejdiive na svého I¢kare.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Maloo 3 mg /0,02 mg tablety

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné
dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Vzdy informujte lékafe o vSech lécich a bylinnych ptipravcich, které¢ uzivate. Také
informujte kazdého 1ékate (v€etné zubniho), ktery vam piedepisuje dalsi 1€k (nebo
1ékarnika, ktery vam I¢k vydava), ze Maloo 3 mg /0,02 mg tablety uzivate. Mohou vam
poradit, zda mate pouzivat dal$i antikoncepcni opatieni (napiiklad kondom) navic a
pfipadné na jak dlouho, nebo zda je tieba nahradit dalsi 1éCivy ptipravek, ktery uzivate,
jinym piipravkem.

Nékteré 1éky mohou ovliviiovat hladiny pfipravku Maloo 3 mg /0,02 mg tablety v krvi a
mohou zpUsobit, ze bude mit piipravek nizsi antikoncepcni ucinek, nebo mohou zptisobit
neocekavané krvaceni.
e Jsou to léky pouzivané k 1écbé:
epilepsie (naptiklad primidon, fenytoin, barbituraty, karbamazepin, oxkarbazepin,
topiramat, felbamat)
stuberkuldzy (napft. rifampicin)
sinfekce HIV a infekce virem hepatitidy C (takzvané inhibitory protedzy a
nenukleosidové inhibitory reversni transkriptdzy, jako je ritonavir, nevirapin,
efavirenz)
» mykotickych (houbovych) onemocnéni (griseofulvin, ketokonazol)
* zanétl a onemocnéni kloubil (etorikoxib)
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*vysokého krevniho tlaku v plicnich cévach (bosentan)
e Rostlinné ptipravky obsahujici tiezalku teckovanou (Hypericum perforatum).

Maloo 3 mg /0,02 mg tablety mlze mit vliv na ucinek jinych 1ékti, mimo jiné to jsou:
1éky obsahujici cyklosporin

lamotrigin, tj. 1€k proti epilepsii (miize vést ke zvySeni Cetnosti zachvatil).
teofylin (k 1écbé dychacich potizi)

tizanidin (k 1écbé svalovych bolesti a svalovych kieci)

Neuzivejte ptipravek Maloo, jestlize mate hepatitidu (zanét jater) typu C a uzivate 1é¢ivé
piipravky obsahujici ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir
nebo sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, protoze tyto ptipravky mohou zpisobit zvyseni
hodnot funk¢nich jaternich testa (zvySeni jaterniho enzymu ALT).

Pted zacatkem 1€cby témito piipravky Vam lékar predepise jiny typ antikoncepce.
Ptipravek Maloo mulzete opét zacit uzivat ptiblizn¢ 2 tydny po ukonceni této 1écby. Viz
bod ,,Neuzivejte Maloo 3 mg /0,02 mg tablety*.

Porad’te se s 1¢ékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1¢k.
Laboratorni testy
Pokud mate absolvovat vySetfeni krve, sdélte 1ékati nebo personalu laboratote, Ze uzivate

Maloo 3 mg /0,02 mg tablety, protoze hormondlni antikoncepce miize ovlivnit vysledek
nékterych testa.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotnd nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete
ot€hotnét, porad'te se s lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek
uzivat.

Maloo 3 mg/0,02 mg tablety nelze uZivat béhem té€hotenstvi a kojeni.

Téhotenstvi

Maloo 3 mg /0,02 mg tablety se nesmi uzivat béhem téhotenstvi. Pokud dojde b&hem
jeho uzivani k ot€hotnéni, okamzité ptipravek piestaiite uzivat a porad’te se s Iékarem.
Pokud si piejete otéhotnét, mizete prestat uzivat ptipravek Maloo 3 mg /0,02 mg tablety
kdykoli.

Porad’te se s 1ékafem nebo Iékarnikem, nez zaénete uzivat jakykoliv 1ék.

Kojeni
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Pokud kojite, uzivat Maloo 3 mg /0,02 mg tablety se obecné nedoporucuje. Pokud budete
v této dobé¢ presto chtit pilulku uzivat, porad’te se s 1é¢karem.

Porad’te se s 1ékafem nebo Iékarnikem, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.
Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji

Neexistuji informace naznacujici vliv ptipravku Maloo 3 mg /0,02 mg tablety na fizeni
dopravnich prostiedkil a obsluhu stroju.

Maloo 3 mg /0,02 mg tablety obsahuje laktézu, tartrazin (E102) a oranZovou zZlut’
FCF (E110).

Pokud Vam Iékar sd€lil, ze nesnésite ne¢které cukry, jako je laktéza, porad’te se se svym
lékatem, nez zanete tento 1é¢ivy piipravek uzivat.

Tartrazin (E102) a oranzova zlut’ (E110) mohou zptisobit alergické reakce.
3. Jak se Maloo 3 mg /0,02 mg tablety uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné podle pokyna svého l€kate nebo lékarnika. Pokud si
nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Kazdy blistr obsahuje 24 svétle zlutych aktivnich tablet a 4 zelené placebové tablety.
Uzivejte jednu tabletu pfipravku denné a v ptipadé potieby zapijejte trochou vody.
Muzete uZivat tabletu nezavisle na jidle, ale musite ji uzivat kazdy den pfiblizné ve
stejnou dobu.

Nezameénite tablety, uzivejte takto: Svétle Zluté tablety po prvnich 24 dni a poté dalsi 4
dny zelené tablety. Nasledujici den musite zac¢it uZivat novy blistr (24 svétle Zlutych
tablet a pak 4 zelené tablety). Mezi blistry tedy neni prestavka.

Vzhledem k riznému slozeni tablet je nutné zacit prvni tabletou umisténou vlevo nahoie
a uzivat tabletu kazdy den po sméru Sipek na blistru — jen tak zajistite spravné potadi
uzivani.

Priprava blistru

Ke kazdému blistru ptipravku dostanete sedm samolepicich §titk{i, na nichZ je uvedeno
sedm dni v tydnu.

Vyhledejte Stitek zacinajici dnem, kdy zac¢inate tablety uzivat. Napiiklad pokud zac¢inate
ve sttedu, pouzijte Stitek, jehoz tyden zac¢ina slovem ,,ST*.
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Stitek nalepte do vyznadené horni &asti blistru, kde je napsano ,,Zde nalepte Stitek s
kalendafem* tak, aby byl prvni den na Stitku nad prvni tabletou.

Nad kazdou tabletu tak bude uveden den v tydnu a vy okamzité vidite, zda jste si v dany
den tabletu vzala. Sipky oznacuji pofadi uzivani tablet.

Jakmile uzijete vSech 24 svétle zlutych aktivnich tablet z blistru, dalsi Ctyfi dny uZzivate
zelené placebové tablety. V prubéhu téchto ¢tyi dni (,,vynechaného obdobi®) by mélo
dojit ke krvaceni. Krvaceni obvykle zac¢ina druhy nebo tieti den po uziti posledni svétle
zluté aktivni tablety.

Paty den, den po uziti posledni ze ¢tyt zelenych placebovych tablet, zacnéte uzivat
tablety z nového blistru, bez ohledu na to, zda uz krvaceni ustalo. To znamena, ze novy
blistr budete vzdy nacinat ve stejném dnu v tydnu, a stejné tak krvaceni bude kazdy mésic
zhruba ve stejnych dnech.

Pokud pouzivate Maloo 3 mg /0,02 mg tablety popsanym zpisobem, chrani pted
ot¢hotnénim i béhem 4 dntli uzivani zelenych placebovych tablet.

Kdy miiZete zacit uzivat prvni blistr

e Pokud jste v minulém mésici neuzivala Ziadnou hormonalni antikoncepci
Maloo 3 mg /0,02 mg tablety miizete zacit uzivat prvni den menstrua¢niho cyklu (prvni
den periody) a ochrana proti ot€hotnéni plisobi okamzité. Uzivani miizete také zahajit az
ve 2. az 5. den vaseho cyklu, v tomto pfipadé se vSak musite po prvnich 7 dni chrénit
jesté dalsi antikoncepcni metodou (napiiklad kondomem).

¢ Pi‘echod z jiného typu kombinované hormonalni antikoncepce nebo kombinované
antikoncepce pomoci vaginalniho krouzku ¢i naplasti

S uzivanim piipravku Maloo 3 mg /0,02 mg tablety miZete zacit ihned dal$i den po uZiti
posledni ucinné tablety (tj. obsahujici u€innou latku) pfedchoziho antikoncepcniho
ptipravku, nejpozdéji vSak nasledujici den po piestavce v pfedchozim piipravku (nebo
nasledujici den po posledni neaktivni tableté). Pfi ptechodu z jiného typu kombinované
antikoncepce (vaginalni krouzek nebo néplast) zacnéte ptipravek Maloo uZivat nejlépe
v den odstranéni, nejdéle vSak v den, kdy mél byt jiny typ kombinované antikoncepce
znovu aplikovan.

¢ Prechod z antikoncepce obsahujici pouze progestagen (progestagenova pilulka,
injekce, implantit nebo nitrodéloZzni télisko uvolitujici progestagen)

Z uzivani progestagenovych pilulek miiZzete na Maloo 3 mg /0,02 mg tablety ptejit
kdykoli (z implantati nebo téliska v den jejich vyjmuti, z injekci pak v den, kdy by méla
byt aplikovana dalsi injekce), ve vSech piipadech musite vSak prvnich 7 dni pouzivat
dalsi antikoncep¢ni prostiedek (naptiklad kondom).

¢ Po potratu
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Porad’te se s l1ékafem.

e Po porodu

Maloo 3 mg /0,02 mg tablety miizete zacit uzivat 21 az 28 dni po porodu. Pokud zacnete
az po 28. dnu, musite prvnich sedm dni pouzit bariérovou antikoncepci (naptiklad
kondom). Pokud jste po porodu méla styk jesté pred nasazenim piipravku, ujistéte se, ze
nejste t€hotna, nebo musite vyckat do pfisti menstruace.

e Pri kojeni

Prectéte si bod ,,T¢hotenstvi a kojeni®.

Pokud si nejste jista, kdy zacit pripravek uzivat, porad’te se s Iékarem.
JestliZe jste uZila vice pripravku Maloo 3 mg /0,02 mg tablety, neZ jste méla

Neexistuji zpravy o zdvazném poskozeni zdravi pii uziti vice tablet
drospirenonu/ethinylestradiolu.

Pokud uzijete vice svétle Zlutych aktivnich tablet najednou, mize se projevit nevolnost
nebo zvraceni a miiZze dochazet k vaginalnimu krvéceni. I u divek, které jesté nezacaly
menstruovat a neimysln¢ uzily tyto tablety, mize dojit k vaginalnimu krvaceni.

Pokud jste uzila pfili§ mnoho tablet, nebo jich né¢kolik pozilo néjaké dité, porad’te se
s Iékafem nebo 1ékarnikem.

JestliZe jste zapomnéla uzit Maloo 3 mg /0,02 mg tablety
Posledni 4 zelené tablety ve 4. fadku blistru obsahuji neucinnou latku (placebo). Pokud
n¢kterou z nich zapomenete uzit, nebude to mit vliv na spolehlivost antikoncepce.

Vynechané zelené tablety tedy zlikvidujte.

Pokud zapomenete uzit svétle Zluté tablety z prvni, druhé, tieti nebo ¢tvrté rady
blistru, musite postupovat podle nasledujicich pokynii.

e Pokud od planované doby uziti uplynulo méné nez 24 hodin, antikoncep¢ni Uc¢inek
trva. UZijte tabletu, jakmile si chybu uvédomite, a nasledujici tabletu uzijte v obvyklou
dobu.

e Pokud ji uzijete vice nez 24 hodin po pldnovaném case, tableta nemusi chranit pred
pocetim. Cim vice tablet po sobé vynechéte, tim vétsi je riziko otéhotnéni.

Zv1ast’ vysoké riziko nedostate¢né ochrany proti otéhotnéni hrozi, pokud vynechate
tabletu na za¢atku nebo na konci blistru. Musite proto dodrzZovat tato opatieni:
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e Pokud zapomenete uZit vice neZ jednu tabletu v blistru
Porad’te se s 1ékafem.

¢ Pokud zapomenete uZit jednu tabletu v den 1-7

Uzijte ji, jakmile si opomenuti uvédomite, i kdyby to znamenalo uzit dv¢ tablety
soucasné. Nasledujici tablety pak uzivejte v obvyklou dobu a po nasledujicich 7 dni
pouzivejte dalsi antikoncepcni metodu, napt. kondom.

Pokud jste méla styk béhem tydne pfed vynechanim tablety, existuje riziko ot€hotnéni.
V takovém pripad¢ kontaktujte 1ékare.

¢ Pokud zapomenete uZzit jednu tabletu v den 8-14

Uzijte ji, jakmile si opomenuti uvédomite, i kdyby to znamenalo uzit dv¢ tablety
soucasné. Nasledujici tablety pak uzivejte v obvyklou dobu. Ochrana pted ot€hotnénim
neni nijak naruSena a Zadna dal$i opatfeni nejsou nutna.

* Pokud zapomenete uZit jednu tabletu v den 15-24
Mate dvé moznosti:

1. Uzijte tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite, i kdyby to znamenalo uzit dv¢ tablety
soucasn¢) a pokracujte v uzivani svétle Zlutych aktivnich tablet. Jakmile doberete svétle
zluté aktivni tablety z aktualniho blistr, za¢néte uzivat dalsi blistr, tedy pieskocte uzivani
zelenych placebovych tablety). K menstruaci dojde patrné az po dobréni druhého blistru,

-----

2. Muzete také uzivani svétle zlutych aktivnich z aktualniho blistru ukoncit a rovnou
uzivat zelené placebové tablety (poznamenejte si den, kdy jste si tabletu zapomnéla vzit).
Nasledné pokracujte dalSim blistrem. Pokud chcete zacit dalsi blistr ve stejny den tydne
jak jste zvykla, zkrat'te uzivani zelenych placebovych tablet na méné nez 4 dny.

Pokud se budete fidit n€kterym ztéchto dvou doporuceni, zlstanete chranénd proti
otéhotnéni.

e Pokud jste zapomnéla uZzit nékterou tabletu z blistru a béhem uZivani placebovych

tablet nedojde ke krvaceni, mohlo dojit k ot€hotnéni.
Dftive neZ za¢néte uzivat tablety z dalSiho blistru, porad’te se s 1ékafem.
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Vice nez 1 vynechand B pozadejte o radu lékate

tableta v 1 blistru

ano

Den 1a27 = Méla jste pohlavni styk v tydnu pfed vynechanim tablet

¥

*Uzijte vynechanou tabletu.

*Nasledujicich 7 dnl pouZzivejte bariérovou antikoncepci
(kondom)
*Doberte blistr

Pouze 1 vynechana Den 8-14 *Uzijte vynechanou tabletu
tableta (uzitd po vice : * Doberte blistr
nez 24 hodinach)

* Uzijte vynechanou tabletu

= e doberte svétle zluté aktivni tablety v blistru
*Zlikvidujte 4 zelené placebo tablety
|__*Zacnéte ihned uzivat dalSi blistr

| Den 15-24 — |

*Okamzité prestanite svétle zluté aktivni tablety uzivat
*Hned Zahajte uzivéani 4 zelenych tablet
*Poté zacnéte uzivat dalsi blistr

Co délat v pripadé zvraceni nebo téz§iho prijmu

Pokud zvracite do 3—4 hodin po uziti svétle zluté aktivni tablety nebo mate silny prijem,
ucinné latky se nemusely zcela vstiebat do téla. Dusledek je stejny, jako byste tabletu
zapomnéla uzit. Po zvraceni nebo pfi silném prijmu musite co nejdiive uzit dalsi svétle
zlutou aktivni tabletu z ndhradniho blistru. Pokud mozno tabletu uZzijte do 24 hodin od
doby, kdy jste zvykla ji uzivat. Pokud to neni mozné nebo 24 hodin jiz uplynulo, fid’te se
pokyny uvedenymi v bodu ,,JestliZe jste zapomnéla uzit Maloo 3 mg /0,02 mg tablety*.

Oddaleni menstruace

Menstruaci, ackoli se to pfili§ nedoporucuje, mizete oddalit tim, Ze po vyuzivani svétle
zlutych tablet z blistru preskocite uzivani 4 zelenych placebovych tablet a zacnete uzivat
dalsi blistr. BEéhem uzivani druhého blistru se miize objevit drobné, menstruaci podobné
krvéaceni. Po vyuzivani druhého blistru dodrzte obvyklé uzivani placebovych tablet (4

dny) a pak pokracujte nasledujicim blistrem.

Pred oddalovanim menstruace se porad’te s Iékafem.

Zména prvniho dne menstruace
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Uzivate-li tablety podle pokyni, menstruace vzdy zacina v obdobi uzivani 4 zelenych
placebovych tablet. Pokud tento den potiebujete zménit, zkrat'te placebové obdobi, nikdy
jej vSak neprodluZzujte, 4 dny jsou maximum! Pokud naptiklad prvni den bez tablet
obvykle pfipada na patek a chcete jej o 3 dny uspisit (tj. na Gtery), musite zacit brat dalsi
blistr o 3 dny dfive nez obvykle. Pokud placebové obdobi zkratite piilis (na 3 dny a
mén¢), nemusi dojit ke krvaceni. Nasledn¢ se miize vyskytnout Spinéni (kapicky nebo
skvrny od krve) nebo krvaceni z priniku.

Pokud si v tomto sméru nejste jista, porad’te se s 1ékafem.
JestliZe jste prestal(a) Maloo 3 mg /0,02 mg tablety uZivat:

Uzivani ptipravku mizete ukoncit, kdykoliv budete chtit. Pokud nechcete otehotnét,
pozéadejte 1€kate, aby vam doporucil jinou spolehlivou antikoncepéni metodu. Chcete-li
ot¢hotnét, Maloo 3 mg /0,02 mg tablety vysad'te a pied prvnim pokusem o ot¢hotnéni
vyCkejte na menstruaci. Pak mulzete snaze vypocitat ocekdvané datum porodu.

Mate-1i jakékoli dalSi otdzky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého
lékare nebo lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento 1é¢ivy pripravek nezadouci ucinky, které se
ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Pokud se objevi jakékoli nezddouci uCinky, zejména zavazné a trvalé, nebo mate
podezieni, ze piipravek zplsobil n&jakou zménu vaseho zdravotniho stavu, porad’te se
s 1ékarem.

Zavazné nezadouci ucinky

Okamzité kontaktujte lékafe, pokud zaznamenate ncktery z nasledujicich ptiznakt
angioedému: otok obliceje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potiZe s polykanim nebo koptivka
spolu s dusSnosti (viz také bod 2 ,,Upozornéni a opatieni®).

ZvySené riziko krevnich srazenin v Zilach (zilni tromboembolimus) nebo tepnach
(arteridlni tromboembolismus) existuje u vSech Zen uZivajicich kombinovanou
hormonalni antikoncepci. Podrobnéjsi informace o riiznych rizicich této antikoncepce
naleznete v bodu 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Maloo 3 mg /0,02 mg

tablety* uzivat.
Nasledujici seznam nezéddoucich ucinki byl spojovan s uzivanim
drospirenonu/ethinylestradiolu.

Casté (mohou se objevit azu 1 z 10 Zen):
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vykyvy nalady

bolest hlavy

nevolnost

bolest prsu, menstruacni problémy (nepravidelna nebo zadna menstruace)

Méné ¢asté (mohou se objevit azu 1 ze 100 Zen)

deprese, nervozita, ospalost

zavraté, mravenceni v rukou a nohou

migréna, kieCové zily, vysoky krevni tlak

bolesti bficha, zvraceni, poruchy zazivani, zanét sliznice zaludku, nadymani,

prijem, plynatost

akné, svédéni, vyrazka

bolesti, naptiklad zad a koncetin, svalové kiece

kvasinkové infekce v pochvé (moucnivka), bolesti v podbiisku (panve), zvétseni
prsi, nezhoubné bulky v prsu, krvaceni z pochvy (obvykle vymizi s dal$im
uzivanim ptipravku), vytok z pochvy, navaly horka, zanét pochvy, poruchy cyklu,
bolestivd menstruace, leh¢i 1 siln€j$i krvaceni, poSevni suchost, abnormalni
vysledky stérti délozniho hrdla, snizeni zajmu o sex (libida)

nedostatek energie, vyraznéjsi poceni nez obvykle, zadrzovani tekutin v obliceji,
pazich, kotnicich nebo nohach

zvySeni hmotnosti.

Vzacné (mohou se objevit azu 1 z 1000 Zen)

kvasinkové infekce (candida)

anémie, narast poc¢tu krevnich desticek v krvi

alergické reakce

vykyvy hladin hormoni v krvi

zvySena chut’ k jidlu, nechutenstvi, abnormaln¢ vysoka koncentrace drasliku ¢i
abnormalné nizka koncentrace sodiku v krvi

neschopnost dosahnout orgasmu, nespavost

pocity toceni vestoje nebo vsed¢ (vertigo), ties

o¢ni poruchy, naptiklad zanét o¢niho vicka, suché oci

zrychleny srdecni tep

otoky a zarudnuti v okoli Zil a citlivost na dotek (flebitida), jiné zilni obtize,
krvéaceni z nosu, mdloby

zvétsené biicho, onemocnéni zazivaciho traktu, pocit nadmuti, bfisni kyla,
kvasinkova infekce v ustech (moucnivka), zacpa, sucho v tstech

bolesti zlu¢ovodu nebo zlu¢niku, zané€t zlu¢niku

Zlutohnédé pigmentacni skvrny na ki7i, ekzém, vypadavani vlasl, zanét kaze
podobny akné, suchost klize, zanét kiize provazeny vznikem uzlikli, nadmérny
rust ochlupeni, dalsi kozni potiZe, pajizévky (strie) na kizi, zanét kize, zanét kize
s citlivosti na svétlo, uzliky v kizi
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. bolest nebo potize s pohlavnim stykem, zanét pochvy (vulvovaginitida), krvaceni
po styku, menstrua¢ni krvaceni, cysty (dutiny, které se plni tekutinou a zvétsSuji
se) v prsu, mnozeni bun¢k prsu (hyperplazie), zhoubné bulky v prsu, abnormalni
rust sliznice na déloznim ¢ipku, smrsténi délozni sliznice, cysty na vajeCnicich,
rozsifovani délohy

. nevolnost, nepfijemné pocity
. snizeni télesné hmotnosti
. Skodlivé krevni sraZzeniny v Zile nebo tepn¢, napf.:

o v noze, chodidle (tj. hluboké Zilni tromboza)

v plicich (tj. plicni embolie)

srdecni zachvat

cévni mozkova piihoda

priznaky malé cévni mozkové ptihody nebo doc¢asné cévni
mozkové piihody zndmé jako tranzitorni ischemické ataka (TIA)
o krevni srazeniny v jatrech, zaludku/stieve, ledvinach nebo oku

0O O O O

Sance, ze se u Vas objevi krevni srazenina, mohou byt vyssi, pokud mate jina
onemocnéni, kterd zvysuji toto riziko (pro vice informaci o podminkach, které zvySuji
riziko krevnich srazenin, a o pfiznacich krevni srazeniny viz bod 2).

Dale byly také zaznamenany nasledujici nezddouci ucinky, jejichz Cetnost vyskytu
nemtiZe byt z dostupnych udajli stanovena: hypersenzitivita (ptecitlivélost), multiformni
erytém (vyrazka s terCovitym zarudnutim nebo viedy).

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati nebo
Iékarnikovi. Stejn¢ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci.

Nezadouci uc¢inky miZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti
tohoto ptipravku.

5. Jak Maloo 3 mg /0,02 mg tablety uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na blistru a krabicce
za slovem EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zddné zvlaStni podminky uchovavani.
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Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméahaji
chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Maloo 3 mg /0,02 mg tablety obsahuje
Jedna aktivni tableta obsahuje drospirenonum 3 mg a ethinylestradiolum 0,02 mg

Pomocné latky aktivnich tablet jsou:

monohydrat laktézy,

tartrazin (E102),

oranzova zlut' (E110), (viz bod 2 ,Maloo 3 mg /0,02 mg tablety obsahuje laktozu,
tartrazin (E102) a oranzovou zlut’ FCF (E110)%).

kukuti¢ny Skrob

povidon,

krospovidon,

magnesium-stearat,

indigokarmin (E132).

Placebo tablety neobsahuji zadné 1écivé latky.

Pomocné latky placebo tablet jsou:

monohydrat laktézy, (viz bod 2 ,,Maloo 3 mg /0,02 mg tablety obsahuje laktézu, tartrazin
(E102) a oranzovou zlut' FCF (E110)%).

zluty oxid Zelezity (E 172),

brilantni modt FCF (E133),

draselna stl polakrilinu

magnesium-stearat.

Jak Maloo 3 mg /0,02 mg tablety vypada a co obsahuje toto baleni

Tablety s 1éCivou latkou jsou kulaté, svétle Zluté, bikonvexni tablety o priméru 6 mm, na
jedné strané s oznacenim ,,144“, druha strana hladka.

Tablety placeba jsou kulaté, zelené, bikonvexni tablety, o priméru 6 mm, na jedné stran¢
s oznacenim ,,304*, druha strana hladka.

Jeden blistr obsahuje 24 svétle zlutych aktivnich tablet s léCivou latkou a 4 zelené
placebo tablety.

Jedna krabicka obsahuje 1, 3 nebo 6 blistrt. Blistr je balen samostatné v sacku.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci

LITcon Pharma SE, Rohanské nabiezi 678/23, 186 00 Praha 8 - Karlin, Ceska republika

Vyrobce

Pharmazet Group s.r.0.
Titinova 260/1

196 00 Praha 9

Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
27.8.2024
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