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Pisomna informécia pre pouZzivatelku

Cerazette
0,075 mg filmom obalené tablety

dezogestrel

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vadm. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Cerazette a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Cerazette
Ako uzivat’ Cerazette

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat Cerazette

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN S

1.  Co je Cerazette a na €o sa pouZiva

Cerazette sa pouZziva na ochranu pred otehotnenim. Cerazette obsahuje malé mnozstvo jedného druhu
zenského pohlavného hormonu, gestagén dezogestrel. Z tohto dévodu sa Cerazette nazyva tableta
obsahujuca len gestagén (POP = progestogen only pill). Na rozdiel od kombinovane;j tablety, POP
neobsahuje popri gestagéne aj hormdn estrogén.

Vicsina POP ucinkuje hlavne tak, ze brani preniknutiu spermii do maternice, ale nie vzdy zabrani
dozrievaniu vajicka, ¢o je hlavnym t€¢inkom kombinovanych tabliet. Cerazette na rozdiel od vacsiny
POP obsahuje davku, ktora je vo vicSine pripadov dostatocne vysoka na zabranenie dozrievaniu
vajicka. Vysledkom je vysoka antikoncepcna G¢innost’ Cerazette.

Na rozdiel od kombinovanych tabliet mozu Cerazette uzivat’ aj zeny, ktoré neznaSaju estrogény
a zeny, ktoré dojc¢ia. Nevyhodou je, Ze poCas uzivania Cerazette sa moze objavit’ krvacanie z poSvy
v nepravidelnych intervaloch. Je tiez mozné, Ze nebudete vobec krvacat'.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Cerazette

Cerazette, podobne ako iné hormonalne antikoncepcie, nechrani pred infekciou HIV (AIDS) ani pred
inymi pohlavne prenosnymi chorobami.

Neuzivajte Cerazette

- ak ste alergicka na dezogestrel alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak mate trombozu. Trombodza je tvorba krvnej zrazeniny v krvnej cieve (napr. ndh (tromboza
hibkovych Zil) alebo v placach (plicna embdlia)).

- ak mate alebo ste mali zltacku (zIté sfarbenie koze) alebo t'azké ochorenie pecene a funkcia
vasej peCene nie je doposial’ v poriadku.
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- ak mate alebo existuje podozrenie, ze mate rakovinu, ktora je citliva na pohlavné steroidy ako
napr. urcité druhy rakoviny prsnika.
- ak mate akékol'vek nevysvetliteI'né krvacanie z posvy.

Ak sa vas tyka ktorykol'vek z tychto stavov, povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako zaCnete uzivat
Cerazette. Vas lekar vam moze odporucit’ pouzivat’ nehormonalnu metoédu antikoncepcie.

Ak sa pocas uzivania Cerazette objavi ktorykol'vek z tychto stavov po prvykrat, ihned’ sa porad’te so
svojim lekarom.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete uzivat’ Cerazette, povedzte svojmu lekarovi, ak:

- ste niekedy mali rakovinu prsnika.

- mate rakovinu pecene, pretoze nie je mozné vylucit’ pripadny ucinok Cerazette.

- ste niekedy mali trombozu.

- mate cukrovku.

- mate epilepsiu (pozri Cast’ ,,Iné lieky a Cerazette®).

- mate tuberkulozu (pozri Cast’ ,,Iné lieky a Cerazette®).

- mate vysoky krvny tlak.

- mate alebo ste mali chloazmu (zltohnedé pigmentové Skvrny na kozi, predovsetkym na tvari);
ak 4no, vyhybajte sa nadmernému vystavovaniu sa slne¢nému alebo ultrafialovému ziareniu.

Ak uzivate Cerazette a tyka sa vas ktorykol'vek z tychto stavov, mozno budete potrebovat starostlivy
lekarsky dohl'ad. Vas lekar vam mdze vysvetlit’, Co robit’.

Rakovina prsnika
Pravidelne si kontrolujte svoje prsniky a ak si nahmatate akukolI'vek hrcku vo vasich prsnikoch,
kontaktujte ¢o najskor svojho lekara.

U zien uzivajucich tablety sa o nieco CastejSie diagnostikovala rakovina prsnika ako u Zien rovnakého
veku, ktoré tablety neuzivali. Ak zeny prestant uzivat’ tablety, riziko postupne klesa, a tak po

10 rokoch po ukonceni uzivania je riziko rovnaké ako u zien, ktoré tablety nikdy neuzivali. Rakovina
prsnika sa zriedkavo vyskytuje vo veku do 40 rokov, ale riziko sa zvySuje s pribudajicim vekom Zeny.
Preto je pocet navyse diagnostikovanych pripadov rakoviny prsnika vyssi v pripade, Ze je vek, do
ktorého Zena pokracuje v uzivani tabliet, vyssi. Menej podstatné je, ako dlho tablety uziva.

Na kazdych 10 000 zien, ktoré uzivaju tablety pocas az 5 rokov, ale prestanu ich uzivat’ do 20. roku
zivota, mdze byt do 10 rokov od ukoncenia uzivania zisteny menej ako 1 pripad rakoviny prsnika
navyse ku 4 pripadom zvy¢ajne diagnostikovanym v tejto vekovej skupine. Podobne, na 10 000 Zien,
ktoré uzivaju tablety po dobu az 5 rokov, ale prestanu ich uzivat’ do 30. roku zivota, moze byt
zistenych 5 pripadov navyse ku 44 zvycajne diagnostikovanym pripadom. Na 10 000 Zien, ktoré
uzivaju tablety po dobu az 5 rokov, ale prestant ich uzivat’ do 40. roku Zivota, mdze byt zistenych
20 pripadov navySe ku 160 zvycajne diagnostikovanym pripadom.

Riziko rakoviny prsnika u Zien, ktoré uzivaju tablety obsahujuce len gestagén, ako je Cerazette, je
zrejme podobné ako riziko u Zien, ktoré uzivaji kombinované tablety, ale dokaz je menej presved¢ivy.

Zistilo sa, Ze rakoviny prsnika u zien, ktor¢ uzivaju tablety, byvaju menej pokrocilé ako rakoviny
prsnika zistené u zien, ktoré tablety nikdy neuzivali. Nie je zname, ¢i rozdiel v riziku rakoviny prsnika
je spdsobeny uzivanim tabliet. Je mozné, Ze tieto Zeny su CastejSie vySetrované, a tak sa rakovina
prsnika odhali skor.

Trombodza
Ak spozorujete mozné prejavy trombozy (pozri tiez ,,Pravidelné prehliadky*), okamzite navstivte
svojho lekara.
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Trombobza je tvorba krvnej zrazeniny, ktora moéze upchat’ krvnu cievu. Tromboza sa niekedy objavuje
v hibkovych Zilach noh (trombéza hibkovych zil). Ak sa takato zrazenina odtrhne od steny Zily,

v ktorej vznikla, mo6Ze sa dostat’ do pl'icnych tepien, upchat’ ich a sposobit’ takzvanu ,,pI'icnu
emboliu“. Nasledkom toho mdzu nastat’ Zivot ohrozujiice stavy. Trombéza hibkovych Zil sa vyskytuje
zriedkavo. MézZe sa vyvinut’ bez ohl'adu na to, ¢i uzivate tablety. Mdze tieZ vzniknut’ v pripade, ak ste
tehotna.

Riziko je vysSie u zien, ktoré uzivaju tablety ako u Zien, ktoré tablety neuzivaju.
Predpoklada sa, Ze riziko pri tabletach obsahujucich len gestagén, ako je Cerazette, je nizZSie ako u Zien
uzivajucich tablety, ktoré obsahuju aj estrogén (kombinované tablety).

Psychické poruchy

U niektorych zien, ktoré pouzivali hormonalnu antikoncepciu vratane Cerazette, sa vyskytli priznaky
depresie alebo depresivnej nalady. Depresia mdze byt zavazna a niekedy moze viest’

k samovrazednym myslienkam. Ak sa u vas vyskytni zmeny nalady a priznaky depresie, ¢o najskor sa
obrat’te na svojho lekara, ktory vam poskytne odborné poradenstvo.

Deti a dospievajuci
K dispozicii nie st ziadne klinické tidaje o G¢innosti a bezpecnosti u dospievajucich mladsich ako
18 rokov.

Iné lieky a Cerazette

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky alebo
rastlinné pripravky, povedzte to svojmu lekarovi. Povedzte aj akémukol'vek inému lekarovi alebo
zubnému lekarovi, ktori vam predpisuju d’alsie lieky (alebo lekarnikovi), Ze uzivate Cerazette. Mézu
vam poradit’, ¢i potrebujete prijat’ doplnkové antikoncepéné opatrenia (napriklad prezervativ) a ak ano,
na ako dlho alebo ¢i je potrebné, aby ste zmenili sibezne pouzivany liek.

Niektoré lieky:

- moézu ovplyviovat’ hladinu Cerazette v krvi,

- mozu zniZit’ jeho Gcinnost’ v ochrane pred otehotnenim,

- mozu spdsobit’ neocakavané krvacanie.

Patria sem lieky, ktoré sa pouzivaji na liecbu:

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

- tuberkul6zy (napr. rifampicin, rifabutin),

- infekcie HIV (napr. ritonavir, nelfinavir, nevirapin, efavirenz),

- infekcie virusom hepatitidy C (napr. boceprevir, telaprevir),

- inych infekénych ochoreni (napr. grizeofulvin),

- vysokého krvného tlaku v krvnych cievach plic (bosentan),

- depresivnych nalad (rastlinny pripravok obsahujtci 'ubovnik bodkovany),

- urcitych bakterialnych infekcii (napr. klaritromycin, erytromycin),

- hubovych infekcii (napr. ketokonazol, itrakonazol, flukonazol),

- vysokého krvného tlaku (hypertenzie), anginy pectoris (bolesti na hrudniku) alebo urcitych
portch srdcového rytmu (napr. diltiazem).

Ak uzivate lieky alebo rastlinné pripravky, ktoré mézu znizit’ uc¢inok Cerazette, ma sa tiez pouzivat’
bariérova metoda antikoncepcie. Ked’ze G¢inok iného lieku na Cerazette moze pretrvavat’ az 28 dni po
ukonceni lie¢by, pocas tejto doby je nutné pouzivat’ doplnkovu bariérovi metédu antikoncepcie. Vas
lekar vam moze povedat’, ¢i potrebujete prijat’ doplnkové antikoncepcné opatrenia a ak ano, na ako
dlho.

Cerazette sa moZze tiez vzajomne ovplyviiovat’ s u¢inkom inych liekov, o modze sposobit’ bud’
zvysenie ucinku (napr. lieky obsahujuce cyklosporin) alebo zniZenie u€inku (napr. lamotrigin).

Predtym, ako zacnete uzivat akykolvek liek, poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.
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Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo
Ak ste tehotna alebo si myslite, ze mozZete byt tehotna, Cerazette neuzivajte.

Dojcenie

Cerazette sa méze uzivat’ pocas dojcenia. Cerazette zrejme nema vplyv na tvorbu alebo kvalitu
materského mlieka. K dispozicii s v§ak zriedkavé hlasenia z obdobia po uvedeni lieku na trh

o zniZeni tvorby materského mlieka pocas uzivania Cerazette. Do materského mlieka sa vylucuje malé
mnozstvo lieciva Cerazette.

Zdravie deti doj¢enych pocas 7 mesiacov, ktorych matky uzivali Cerazette, sa sledovalo az do veku
2,5 roka zivota. Nepozorovali sa Ziadne u¢inky na rast a vyvoj deti.

Ak dojcite a cheete uzivat' Cerazette, kontaktujte svojho lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neexistuju dokazy o akomkol'vek ¢inku Cerazette na pozornost’ a koncentraciu.

Cerazette obsahuje laktézu
Cerazette obsahuje laktézu (mlie¢ny cukor). Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Pravidelné prehliadky
Ak uzivate Cerazette, vas lekar vam povie, aby ste chodili na pravidelné prehliadky. Frekvencia
a charakter tychto prehliadok budi vo v§eobecnosti zavisiet od vasho zdravotného stavu.

Kontaktujte ¢o najskor svojho lekdra, ak:

- mate silna bolest’ alebo opuch v niektorej z ndh, nevysvetlitelné bolesti v hrudniku,
dychavi¢nost’, nezvycajny kaSel’, najma ak vykasliavate krv (mo6Ze naznacovat’ trombézu);

- mate nahlu, silnt bolest’ brucha alebo ste zozItli (méze nazna¢ovat’ problémy s peceiiou);

- si nahmatate hrcku vo vasom prsniku (mo6ze naznacovat’ rakovinu prsnika);

- mate nahlu alebo silnt bolest’ v dolnej ¢asti brucha alebo v oblasti Zaludka (mbze
naznacovat’ mimomaternicové tehotenstvo, to je tehotenstvo mimo maternice);

- budete nepohybliva alebo mate podstipit’ operaciu (povedzte o tom svojmu lekarovi aspon
Styri tyzdne vopred);

- mate nezvycajné, silné krvicanie z posvy;

- si myslite, Ze ste tehotna.

3. AKko uzivat’ Cerazette
Kedy a ako uzivat’ tablety?

Balenie Cerazette obsahuje 28 tabliet. Na prednej strane balenia, medzi tabletami, su vytlacené Sipky.
Ak vaSe balenie obratite a pozriete sa na zadnu stranu, na folii uvidite vytlacené dni v tyzdni. Kazdy
deni zodpoveda jednej tablete.

Vzdy, ked zacnete uzivat nové balenie Cerazette, uzite tabletu z horného radu. Nezacinajte

s hociktorou tabletou. Ak napriklad za¢nete v stredu, musite uzit’ tabletu z horné¢ho radu oznacenti (na
zadnej strane) ST. Pokracujete tak, ze kazdy den uzijete jednu tabletu vzdy v smere ozna¢enom
Sipkami, az kym balenie nie je prazdne. Ak sa pozriete na zadnu stranu svojho balenia, I'ahko zistite, ¢i
ste uz v prislusny den uzili tabletu.

Svoju tabletu uzite kazdy den v priblizne rovnakom Case. Tabletu prehltnite cela a zapite ju vodou.
Pocas uzivania Cerazette sa u vas moze objavit’ uréité krvacanie, ale v uzivani vasich tabliet musite
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pokracovat’ ako zvycajne. Ked’ je balenie prazdne, musite zacat’ s novym balenim nasledujuci den —
CiZe bez prestavky a bez ¢akania na krvacanie.

Zacinate s vasSim prvym balenim Cerazette

AKk ste v predchadzajiucom mesiaci neuzivali Ziadnu hormonalnu antikoncepciu:
Pockajte na zaciatok vaSej menstruacie. V prvy den vasej mensStruacie uZzite prva tabletu
Cerazette. Nemusite pouzit’ Ziadne d’alSie antikoncepcné opatrenia.

Mozete tiez zacat’ v 2. — 5. dni vasho cyklu, ale v tomto pripade sa uistite, Ze pouZijete tiez
doplnkova metodu antikoncepcie (bariérovii metodu) pocas prvych 7 dni uzivania tabliet.

Prechod z kombinovanej tablety, vaginalneho kruzku alebo transdermalnej naplasti:
Cerazette mdzete zacat’ uzivat’ v dei, ktory nasleduje po uziti vasej posledne;j tablety z vasho
sucasného blistra s tabletami alebo v den odstranenia vaginalneho krazku alebo naplasti (to
znamena bez prestavky v uzivani tabliet, krazku alebo néplasti). Ak vaSe suc¢asné balenie
obsahuje aj netcinné tablety, mozete zacat’ pouzivat’ Cerazette nasledujuci den po uziti
poslednej ucinne;j tablety (ak si nie ste ista, ktora to je, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika). Ak budete postupovat’ podl'a tychto pokynov, nemusite pouzit’ ziadne d’alSie
antikoncep¢né opatrenia.

Mozete tiez zaCat’ najneskor v den, ktory nasleduje po prestavke bez tabliet, krizku alebo
naplasti, alebo po obdobi s neucinnymi tabletami pri vasej sti¢asnej antikoncepcii. Ak budete
postupovat’ podla tychto pokynov, uistite sa, ze pouzivate doplnkovi metddu antikoncepcie
(bariérovi metodu) pocas prvych 7 dni uzivania tabliet.

Prechod z inej tablety obsahujiicej len gestagén:
Mozete ju prestat’ uzivat’ v ktoromkol'vek dni a ihned’ zacat’ uzivat’ Cerazette. Nemusite pouzit
ziadne d’alSie antikoncepcné opatrenia.

Prechod z injekéne podavanej antikoncepcie, implantatu alebo z vnitromaternicového
telieska uvol'fiujuceho gestagén (IUD):

Zacnite uzivat’ Cerazette v Case kedy sa ma podat’ vasa d’alSia injekcia alebo v defi odstranenia
vasho implantatu alebo vnatromaternicového telieska. Nemusite pouzit’ ziadne d’alSie
antikoncep¢né opatrenia.

Ak ste po porode:

Cerazette mdzete zacat’ uzivat’ medzi 21. az 28. ditom od narodenia vasho dietata. Ak zaCnete
neskor, uistite sa, ze pouzivate doplnkovii metddu antikoncepcie (bariérovii metddu) pokial
nedokoncite prvych 7 dni uzivania tabliet. AvSak ak ste uz mali pohlavny styk, predtym ako
zaénete uzivat’ Cerazette, musi sa vylucit tehotenstvo. Dalgie informécie pre dojéiace Zeny
najdete v Casti 2 ,,Tehotenstvo a dojcenie®. Poradit’ vam moze aj vas lekar.

Po spontinnom alebo umelom potrate:
Vas lekar vam poradi.

AK zabudnete uzit’ Cerazette

Ak ste sa oneskorili v uziti tablety o menej ako 12 hodin, spol'ahlivost’ Cerazette pretrvava.
Uzite vynechant tabletu hned’, ako si spomeniete a d’alSie tablety uZzite vo zvycajnom Case.

AKk ste sa oneskorili v uziti tablety o viac ako 12 hodin, spol'ahlivost’ Cerazette sa moze
znizit. Cim viac po sebe nasledujucich tabliet ste vynechali, tym vyssie je riziko, Ze sa
antikoncep¢na tcinnost’ znizi. UZite poslednt vynechanu tabletu hned’, ako si spomeniete

a d’alSie tablety uZite vo zvycajnom Case. Poc¢as nasledujicich 7 dni uzivania tabliet pouzivajte
tiez doplnkovu metodu antikoncepcie (bariérovi metodu). Ak ste vynechali jednu alebo viac
tabliet v prvom tyzdni uZivania tabliet a mali ste pohlavny styk v tyzdni pred vynechanim
tabliet, existuje moznost’ otehotnenia. Porad’te sa so svojim lekarom.
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Ak trpite poruchami traviaceho traktu (napr. vracanie, silna hnacka)

Postupujte podl'a pokynov pre vynechané tablety v Casti vySsie. Ak vraciate 3 — 4 hodiny po uziti vasej
tablety Cerazette alebo ste mali silni hnacku, lie¢ivo sa nemusi Gplne vstrebat’.

Ak uZijete viac Cerazette, ako mate

Po uziti prili§ vel'’kého mnoZstva tabliet Cerazette naraz sa neobjavili ziadne hlasenia zdvaznych
vedlajsich ucinkov. Priznaky, ktoré sa mézu objavit’ si nevolnost’, vracanie a u mladych dievcat slabé
krvacanie z posvy. O d’alSich informécidch sa porad’te so svojim lekdrom.

Ak prestanete uzivat’ Cerazette

Cerazette mozete prestat’ uzivat’ kedykol'vek chcete. Odo dila, kedy prestanete Cerazette uzivat’, uz
viac nie ste chranena pred otehotnenim.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4.  Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné vedlajsie ucinky spojené s uzivanim Cerazette st popisané v odsekoch ,,Rakovina prsnika“
a,,Trombdza“ v Casti 2 ,,Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Cerazette™. DalSie informacie si
precitajte v tejto Casti a v pripade potreby sa ihned’ porad’te so svojim lekdrom.

Okamzite navstivte svojho lekara, ak sa u vas vyskytnu alergické reakcie (precitlivenost’) vratane
opuchu tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla, ktoré sposobuju tazkosti s dychanim alebo prehltanim
(angioedém a/alebo anafylaxia).

Pocas uzivania Cerazette sa moZe objavit’ krvacanie z posvy v nepravidelnych intervaloch. Moze sa
jednat’ len o slabé Spinenie, ktoré si dokonca nemusi vyzadovat’ pouzitie vlozky alebo silnejSie
krvacanie, ktoré ma charakter slabsej menstruacie a vyzaduje pouzitie hygienickej ochrany. Krvacat’
vsak nemusite vobec. Nepravidelné krvacania nie su prejavom zniZenej ochrany Cerazette pred
otehotnenim. Vseobecne plati, Ze nemusite vykonat’ ziadne opatrenia; len pokracovat’ v uZivani
Cerazette. Ak je vSak krvacanie silné alebo dlhotrvajuce, musite sa poradit’ so svojim lekarom.

Zeny uzivajice Cerazette hlasili nasledujtice vedlajsie u¢inky:

asté: mozu postihnut’ az 1 z 10 zien
zmena nalady, depresivna nalada, zniZzena sexualna tizba (libido)
bolest’ hlavy
nevolnost’
akné
bolest’ prsnika, nepravidelna alebo ziadna menstrudcia
zvysenie telesnej hmotnosti

e o 0 o 0 o

Menej ¢asté: moézu postihnat’ az 1 zo 100 Zien
infekcia posvy

tazkosti pri pouzivani kontaktnych SoSoviek
vracanie

vypadavanie vlasov

bolestiva menstruacia, cysta na vaje¢niku
unava



Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode ev. ¢.: 2021/02953-TR
Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2020/04622 Z1A

Zriedkavé: mézu postihnit’ az 1 z 1000 Zien

o vyrazka, zihl'avka, bolestivé modro-¢ervené hréky na kozi (nodoézny erytém) (jedna sa o kozné
reakcie)

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)
o alergicka reakcia

Okrem tychto vedlajsich ucinkov sa moéze objavit’ vytok z prsnikov.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekérnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat’ Cerazette

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Uchovavajte blister v povodnom vrecku na ochranu pred svetlom
a vlhkost'ou. Pouzite do 1 mesiaca po prvom otvoreni vrecka.

Liecivo predstavuje environmentalne riziko pre ryby.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Cerazette obsahuje

- Lie¢ivo je: dezogestrel (0,075 mg).

- DalSie zlozky su: koloidny oxid kremicity bezvody, all-rac-a-tokoferol, kukuri¢ny skrob,
povidon, kyselina stearova, hypromeldza, makrogol 400, mastenec, oxid titanicity (E 171),
monohydrat laktozy (pozri tiez ,,Cerazette obsahuje laktozu“ v Casti 2).

Ako vyzera Cerazette a obsah balenia

Jedno blistrové balenie Cerazette obsahuje 28 bielych okrihlych filmom obalenych tabliet. Tablety st

oznacené KV nad 2 na jednej strane a ORGANON* na druhej strane. Kazda Skatul’ka obsahuje 1, 3

alebo 6 blistrovych baleni, kazdé osobitne zabalené vo vrecku.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Holandsko

Vyrobca
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Holandsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2021.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

