Priloha ¢.2 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2023/04677-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatel’ku
VELBIENNE 2 mg/1mg filmom obalené tablety

dienogest/estradiol-valerat

Pozorne si preditajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekéarnika.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je VELBIENNE 2 mg/1mg a na o sa pouZziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete VELBIENNE 2 mg/1mg
Ako uzivat’' VELBIENNE 2 mg/1mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ VELBIENNE 2 mg/1mg

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN

1. Co je VELBIENNE 2 mg/1mg a na ¢o sa pouZiva

VELBIENNE 2 mg/1mg je liek na nahradnt hormonéalnu liecbu (HSL). Obsahuje dva typy zenskych
hormoénov, estrogén a gestagén. VELBIENNE 2 mg/1mg uZzivaju Zeny po menopauze minimalne 12
mesiacov od ich poslednej prirodzenej menstruécie.

VELBIENNE 2 mg/1mg sa pouziva na:

UPavu od priznakov vyskytujiicich sa v obdobi po prechode

V obdobi prechodu klesd mnozstvo estrogénu, ktoré tvori Zenské telo. Toto mdze vyvolat’ priznaky, ako je
hortcava v tvari, na krku a na hrudi (névaly horacavy). VELBIENNE 2 mg/1mg tieto priznaky po
prechode zmieriiuje. VELBIENNE 2 mg/1mg vadm predpiSu, iba ak tieto priznaky vazne zneprijemnujt
vas kazdodenny zivot.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete VELBIENNE 2 mg/1mg
Zdravotny stav (anamnéza) a pravidelné kontroly

Pouzivanie HSL prinasa rizika, ktoré sa musia posudit’ pri rozhodovani o zacati alebo o pokracovani
uZzivania.

Skusenosti s liecbou Zien v pred¢asnom prechode (z dovodu zlyhavania funkcie vajecnikov alebo z dévodu
operacie) su obmedzené. Ak mate pred¢asnii menopauzu, riziko uzivania HSL moze byt’ odlisné.
Porozpravajte sa o tom s vasim lekarom.

Nez zacnete uzivat’ (alebo znovu uzivat’)) HSL, lekar sa vas bude pytat’ na priebeh vasho zdravotného stavu
a na priebeh zdravotného stavu vasej rodiny. Mdze sa rozhodnut’ vykonat’ lekarske vySetrenie. To moze
zahrnat’ vySetrenie prsnikov, a/alebo, ak je to potrebné, interné vysetrenie.
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Po zacati uzivania VELBIENNE 2 mg/1mg musite navstevovat’ svojho lekara kvoli pravidelnym
kontrolam (najmenej raz ro¢ne). Pocas tychto kontrol sa porozpravajte s vasim lekarom o prinosoch
a rizikach pokracovania liecby VELBIENNE 2 mg/1mg.

> Podrla odporucania vasho lekara si davajte pravidelne vysetrit’ prsniky.

Neuzivajte VELBIENNE 2 mg/1mg:

Ak sa na vas vztahuje ¢okol'vek z nasledovného. Ak si nie ste istd ohl'adom niektorého z bodov,
uvedenych nizSie, porozpravajte sa o tom s vasim lekarom, predtym ako za¢nete uzivat VELBIENNE 2

mg/1mg.

Neuzivajte VELBIENNE 2 mg/1mg:

. ak mate alebo ste nickedy mali rakovinu prsnika alebo ak existuje podozrenie, Ze mate toto
ochorenie;

. ak mate zhubny nador, ktory je citlivy na estrogény, ako je rakovina vystelky maternice
(endometria), alebo existuje podozrenie na tento nador;

. ak mate krvacanie z posvy, ktorého pricina nie je znama;

. ak mate nadmerné zhrubnutie vystelky maternice (hyperplazia endometria), ktoré sa nelieCi;

. ak mate alebo ste nickedy mali krvni zrazeninu v Zile (tromboza), napriklad v nohach (hlboka
zilova tromboza) alebo v plicach (pl'icna embdlia);

. ak mate poruchu zrazavosti krvi (ako je nedostatok proteinu C, proteinu S alebo antitrombinu);

. ak mate alebo ste niekedy mali ochorenie, vyvolané krvnou zrazeninou v tepnach, ako je srdcovy
(infarkt), mozgova porazka alebo angina;

. ak mate alebo ste nickedy mali ochorenie pefene a hodnoty vasich pecenovych testov sa este
nevratili na normalne hodnoty;

. ak mate zriedkavé ochorenie krvi nazyvané porfyria, ktoré sa dedi v ramci rodiny (dedi¢na
porucha);

. ak mate alergiu na estradiol-valerat, dienogest alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku

(uvedenych v Casti 6).

» Ak sa u vas vyskytne niektory z tychto stavov prvy raz az v priebehu uzivania VELBIENNE 2
mg/1mg, preruste hned’ uzivanie a okamzite sa porad’te s lekarom.

Upozornenia a opatrenia
Ak sa u vas niekedy vyskytol niektory z nasledovnych stavov, pred zacatim lieCby to povedzte vaSmu

lekarovi, pretoze v priebehu liecby VELBIENNE 2 mg/1mg sa tieto stavy mozu vratit’ alebo zhorsit. Ak
sa tak stane, budete musiet’ navstevovat’ vasho lekara CastejSie kvoli prehliadke tychto stavov:

. fibroidy v maternici

. rast vystelky maternice mimo maternice (endometrioza) alebo nadmerny rast vystelky maternice
(hyperplazia endometria) v minulosti

. zvysené riziko tvorby krvnych zrazenim (pozri €ast’ 2 ,,Krvné zrazeniny v Zile (tromboza)“

zvysené riziko rakoviny citlivej na estrogény (akou je rakovina prsnika, ktorti mala matka, sestra
alebo stara matka)

vysoky krvny tlak

porucha pecéene, akou je nezhubny nador pecene

cukrovka

7lcové kamene

migréna alebo tazké bolesti hlavy

porucha imunitného systému, ktora postihuje viaceré telesné organy (systémovy lupus erytematosus,
SLE)
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epilepsia

astma

ochorenie, postihujiice usny bubienok a sluch (otosklerédza)

vel'mi vysoka hladina tukov v krvi (triglyceridy)

zadrZiavanie tekutiny kvoli srdcovym alebo oblickovym t'azkostiam
dedi¢ny a ziskany angioedém

Prestaiite uzivat’ VELBIENNE 2 mg/1mg a okamzite vyhPadajte lekara
Ak pocas uzivania HSL spozorujete cokol'vek z nasledovného:

. ktorykol'vek zo stavov, uvedenych v Casti ,,Neuzivajte VELBIENNE 2 mg/1mg*

. zozltnutie koze alebo o¢nych bielkov (ZItacka). Toto méze byt znakom ochorenia pecene
opuchnuta tvar, jazyk a/alebo hrdlo a/alebo tazkosti s prehitanim alebo Zihl'avka spolu s tazkostami
s dychanim, ktoré naznacuju angioedém,;

prudky vzostup krvného tlaku (priznakom méze byt bolest’ hlavy, inava, zavrat)

prvy vyskyt bolesti hlavy, ktoré sa podobaju na migrénu

ak otehotniete

ak spozorujete znaky krvnej zrazeniny, ako je

= bolestivy opuch a s¢ervenanie noh

. nahla bolest’ na hrudniku

. tazkosti s dychanim

Viac informacii najdete v Casti 2: ,,Krvné zrazeniny v zile (tromboza)*

Poznamka: VELBIENNE 2 mg/1mg nie je kontraceptivum. Ak uplynulo menej ako 12 mesiacov od
vasej poslednej menstruacie alebo ak este nemate 50 rokov, méze byt este stale potrebné pouzitie
dodato¢nej antikoncepcie, aby sa zabranilo tehotenstvu. Porad’te sa s vasim lekarom.

HSL a rakovina

Nadmerné zhrubnutie vystelky maternice (hyperplazia endometria) a rakovina vystelky maternice
(rakovina endometria).

Pri uzivani HSL, ktora obsahuje iba samotny estrogén, sa zvysi riziko nadmerného zhrubnutia vystelky
maternice (hyperplazia endometria) a rakoviny vystelky maternice (rakovina endometria). Gestagén, ktory
sa nachadza vo VELBIENNE 2 mg/1mg vas ochrani pred tymto zvySenym rizikom.

Nepravidelné krvacanie

V priebehu prvych 3 — 6 mesiacov uzivania VELBIENNE 2 mg/1mg sa moze u vas objavit nepravidelné
krvacanie alebo kvapky krvi (Spinenie). Ak vSak toto nepravidelné krvacanie:

. pokracuje aj po prvych 6 mesiacoch

. zacne po viac ako 6 mesiacoch od zaciatku uzivania VELBIENNE 2 mg/1mg

. pokracuje aj po ukon¢eni uzivania VELBIENNE 2 mg/1mg,

vyhPadajte vasho lekara ¢o najskor.

Rakovina prsnika

Udaje ukazuju, Ze uZivanie hormonalnej substituénej liecby (HSL) obsahujucej kombinéciu estrogénu-
gestagénu alebo len estrogény zvySuje riziko vzniku rakoviny prsnika. Osobitné riziko zavisi od dlzky
pouzivania HSL. Dalsie riziko sa prejavi v priebehu 3 rokov uZivania. Po ukonc¢eni HSL sa zvySené riziko

¢asom znizi, moze vSak pretrvavat’ 10 rokov alebo viac, ak ste HSL pouzivali dlhsie ako 5 rokov.

Porovnanie
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U zien vo veku 50 az 54 rokov, ktoré neuzivaju HSL, je rakovina prsnika v priebehu 5-ro¢ného obdobia
diagnostikovana priemerne u 13 az 17 Zien z 1 000.

U zien vo veku 50 rokov, ktoré zacali uzivat HSL obsahujtcu len estrogény a budu ju uzivat’ pocas 5
rokov, sa vyskytne 16 — 17 pripadov z 1 000 Zien (t. j. o 0 az 3 pripady viac).

U zien vo veku 50 rokov, ktoré zacali uzivat HSL obsahujlicu estrogén-gestagén a budu ju uzivat' v
priebehu 5 rokov, sa vyskytne 21 pripadov z 1 000 Zien (t. j. 0 4 az 8 pripadov viac).

U zien vo veku 50 az 59 rokov, ktoré neuzivaja HSL, je rakovina prsnika v priebehu 10-ro¢ného obdobia
diagnostikovana priemerne u 27 zien z 1 000.

U zien vo veku 50 rokov, ktoré zacali uzivat’ HSL obsahujicu len estrogény a budu ju uzivat’ pocas 10
rokov, sa vyskytne 34 pripadov z 1 000 Zien (t. j. o 7 pripadov viac).

U zien vo veku 50 rokov, ktoré zacali uzivat’ HSL obsahujlcu estrogén-gestagén a budu ju uzivat' v
priebehu 10 rokov, sa vyskytne 48 pripadov z 1 000 zien (t. j. o 21 pripadov viac).

> Pravidelne si vySetrujte prsniky. Navstivte vasho lekara, ak zistite zmeny, ako su:
e  priehlbinky v kozi
e zmeny na bradavkach
e akékol'vek viditeI'né alebo hmatatelné hrcky

Okrem toho sa odporuca absolvovat mamografické vysetrenie, ak vam je ponuknuté. Pri skriningu
mamografie je dolezité, aby ste informovali zdravotnu sestru / zdravotnickeho pracovnika, ktory vam robi
rontgenové snimanie, Ze uzivate HSL, pretoze tento lick moze zvysit” hustotu prsnikov, ¢o méze ovplyvnit
vysledok mamografie. Ak je hustota prsnika zvySena, mamografia nemusi zistit’ vSetky hréky v prsniku.

Ovarialny karciném

Ovarialny karcinom je zriedkavy — ovel’a zriedkavejsi ako karcindm prsnika. Uzivanie HSL obsahujtcej
iba estrogén alebo kombinaciu estrogénu a progestagénu sa spaja s mierne zvySenym rizikom ovariadlneho
karcinému.

Riziko ovarialneho karcindému sa meni s vekom. Napriklad u priblizne 2 Zien z 2 000 vo veku 50 - 54
rokov, ktoré neuzivaju HSL, bude v priebehu piatich rokov diagnostikovany ovarialny karcinom. U Zien,
ktoré HSL uzivali pocas piatich rokov, pripadnu priblizne tri pripady na 2 000 Zien (t.j. priblizne 1 pripad
naviac).

Pésobenie HSL na srdce a krvny obeh
Krvné zrazeniny v Zile (trombéza)

Riziko krvnych zrazenin v Zile je u uzivatelieck HSL 1,3 az 3-nasobne vyssie ako u neuzivateliek, najmi
pocas prvého roku uzivania.

Krvné zrazeniny mézu byt’ zavazné a ak sa niektora dostane do pl'ic, méze vyvolat bolest’ na hrudniku,
dychavi¢nost, stratu vedomia alebo dokonca smrt’.

Pravdepodobnost’ krvnej zrazeniny v Zilach sa zvysuje s pribudajiucim vekom a v pripade, ze sa na vas

vztahuje cokol'vek z nasledovného. Ak sa vas tyka ktorakol'vek z tychto situacii, oznamte to vaSmu

lekarovi:

° nie ste schopna dlhej chodze kvoli va¢siemu chirurgickému vykonu, poraneniu alebo chorobe
(pozrite aj ¢ast’ 3 ,,Ak sa musite podrobit’ chirurgickému vykonu‘)

. mate vyraznt nadvahu (BMI > 30 kg/m?)

° mate nejaky problém so zrazavost'ou krvi, ktory si vyzaduje dlhodobu liecbu liekmi, zabranujiacimi
tvorbe krvnych zrazenin

. niektory z vasich priamych pribuznych niekedy mal krvnu zrazeninu v nohe, pl'icach alebo v inom
organe
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. mate systémovy lupus erytematosus (SLE)
. mate rakovinu.

Popis znakov krvnej zrazeniny najdete v Casti 2: ,,Prestante uzivatt VELBIENNE 2 mg/1mg a okamzite
vyhladajte lekara®.

Porovnanie

U péatdesiatrocnych zien, ktoré neuzivali HSL, moZno po piatich rokoch v priemere u 4 az 7 z 1 000
ocakavat’ vyskyt krvnej zrazeniny v Zile.

U péatdesiatro¢nych zien, ktoré 5 rokov uzivali estrogénovu — gestagénovu HSL, bude takychto pripadov
9 az 12 na 1 000 uzivateliek (t.j. 5 pripadov navyse).

Ochorenie srdca (srdcovy infarkt)
Nie je ziadny dokaz, ze by HSL chranila pred srdcovym infarktom.

U Zien nad 60 rokov, uzivajucich estrogénovi — gestagénovi HSL, je nepatrne vic¢sia pravdepodobnost’
vyvoja srdcového ochorenia nez u Zien, ktoré ziadnu HSL neuzivaju.

Mozgova porazka
U uzivateliek HSL je 1,5-nasobne vyssie riziko mozgovej porazky oproti neuzivatel'’kam. Pocet
dodato¢nych pripadov mozgovej porazky z dovodu uzivania HSL vekom stipa.

Porovnanie

U péatdesiatro¢nych zien, ktoré neuzivali HSL, mozno po piatich rokoch v priemere u 8 z 1 000 o¢akavat’
vyskyt mozgovej porazky. U patdesiatrocnych Zien, ktoré 5 rokov uzivali HSL, bude takychto pripadov 11
na 1 000 uzivateliek (t.j. 3 pripady navyse).

Ostatné stavy
e  HSL nechrani pred ubtdanim paméte. U Zien, ktoré zacali uzivat HSL po 65. roku veku sa objavili
urc¢ité dokazy o vySSom rozsahu ubudania paméte. Porad’te sa s vasim lekarom.

Iné lieky a VELBIENNE 2 mg/1mg

Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali este iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany
na lekarsky predpis, rastlinnych liekov alebo inych prirodnych liekov, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi. Vas lekar vam poradi.

Niektoré lieky mozu ovplyvitovat pésobenie VELBIENNE 2 mg/1mg. To mdZze viest’ k nepravidelnému
krvacaniu. Tyka sa to nasledovnych liekov:
e lieky na liecbu epilepsie (ako st barbituraty, fenytoin, primidon, karbamazepin a pripadne
oxkarbazepin, topiramat a felbamat);
¢ lieky na liecbu tuberkulézy (ako je rifampicin a rifabutin);
¢ lieky na liecbu infekcie HIV a infekcia virusom hepatitidy C (takzvané inhibitory proteazy a
nenukleozidové inhibitory reverznej transkriptazy (ako je nevirapin, efavirenz, ritonavir a
nelfinavir);
¢ rastlinné lieky obsahujuce Pubovnik bodkovany (Hypericum perforatum);
¢ lieky na plesiiové infekcie (ako je griseofulvin, itrakonazol, ketokonazol, vorikonazol a
flukonazol);
¢ lieky na bakterialne infekcie (ako je klaritromycin a erytromycin);
¢ lieky na niektoré srdcové choroby, vysoky krvny tlak (ako je verapamil a diltiazem);
e grapefruitovy dzis.

HSL méZze ovplyvnit’ spésob ucinku niektorych inych liekov:

» lieku na epilepsiu (lamotriginu), pretoze by mohol zvysit’ frekvenciu zachvatov;
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e liekov proti virusu hepatitidy C (HCV) (ako je kombinovany lie¢ebny rezim
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir s dasabuvirom alebo bez neho ako aj lie¢ebny rezim s
glekaprevirom/pibrentasvirom), ktoré mozu spdsobit’ zvySenie vysledkov krvnych testov funkcie
pecene (zvysenie pecenového enzymu ALT) u zien uzivajicich kombinovani hormonalnu liecbu
(CHC) obsahujucu etinylestradiol. VELBIENNE 2 mg/1mg obsahuje estradiol namiesto
etinylestradiolu. Nie je zname, ¢i mdze dojst’ k zvySeniu peceniového enzymu ALT pri uzivani
VELBIENNE 2 mg/1mg s tymto kombinovanym lieCebnym rezimom proti HCV.

Laboratérne testy
Ak potrebujete vySetrenie krvi, povedzte vasmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, Ze uzivate VELBIENNE
2 mg/1mg, pretoze tento liek moze ovplyvnit’ vysledky inych testov.

Tehotenstvo a dojcenie
VELBIENNE 2 mg/1mg sa pouziva len u zien po prechode (menopauze). V pripade otehotnenia okamzite
prestanite uzivatt VELBIENNE 2 mg/1mg a oznamte to vaSmu lekarovi.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie su ziadne naznaky, ze by uzivanie VELBIENNE 2 mg/1mg ovplyviiovalo vedenie vozidiel a obsluhu
strojov.

Délezité informacie o niektorych zlozkach lieku VELBIENNE 2 mg/1mg

VELBIENNE 2 mg/1mg obsahuje laktézu (druh cukru).
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekéra pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat’ VELBIENNE 2 mg/1mg

Lekar sa bude usilovat’ vam predpisat’ ¢o najnizsiu ddvku na liecbu priznakov na ¢o najkratSie potrebné
obdobie. Ak sa domnievate, ze je davka prilis silnd alebo nie je dostatocne silna, povedzte to vaSmu
lekarovi.

Vzdy uzivajte VELBIENNE 2 mg/1mg presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im ista,
overte si to u svojho lekara alebo lekérnika. V4§ lekar rozhodne, ako dlho mate VELBIENNE 2 mg/1mg
uZzivat'.

Odporacana davka je jedna tableta denne, pokial’ mozno v rovnakom €ase. Tabletu prehltnite celu a zapite
vodou. VELBIENNE 2 mg/1mg mozete uzivat’ s jedlom alebo bez jedla. Po spotrebovani vasho
sucasného balenia zac¢nite na d’al$i den uzivat’ tablety z d’alSieho kalendarneho balenia tabliet.

Nerobte prestavky v uzivani medzi jednotlivymi baleniami.

Ak pouzivate init HSL: pokracujte v uzivani az kym nespotrebujete suc¢asné balenie a v danom mesiaci
neuZijete vSetky tablety. VELBIENNE 2 mg/1mg zacnite uzivat’ na d’al$i defl. Nerobte si prestavku medzi
vasimi predchadzajlicimi tabletami a tabletami VELBIENNE 2 mg/1mg

Ak ste pouZzili liecbu HSL v tyZdni bez uZivania: zacnite uzivat’ den po obdobi bez liecby.

AKk je to vasa prva HSL: tablety VELBIENNE 2 mg/1mg mdzete zacat’ uzivat’ ktorykol'vek de.

Ak uZijete viac VELBIENNE 2 mg/1mg, ako méate

Ak ste omylom uzili prili§ mnoho tabliet VELBIENNE 2 mg/1mg, mozZno pocitite nevolnost’, budete
vracat’ alebo sa dostavi krvacanie, podobné menstruacnému. Nie je potrebna osobitna liecba, ale ak mate

obavy, mali by ste sa poradit’ s vasim lekarom alebo lekarnikom.

6



Priloha ¢.2 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2023/04677-Z1B

Ak zabudnete uzit’ VELBIENNE 2 mg/1mg

Ak zabudnete vo zvyc¢ajnom ¢ase uzit VELBIENNE 2 mg/1mg a neuplynulo e$te 24 hodin, uzite tabletu
&o najskor. Dalsiu tabletu uZijete vo zvy&ajnom &ase.

Ak uplynulo viac ako 24 hodin, odstrante zabudnut tabletu z balenia. Pokracujte v uzivani zvysku tabliet
kazdy deni vo zvyc€ajny Cas. NeuZivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

Ak zabudnete uzit tabletu viac dni, mozno sa dostavi nepravidelné krvacanie.

Ak prestanete uzivat’ VELBIENNE 2 mg/1mg

Mo6zu sa znovu objavit’ zvycajné priznaky prechodu, ako st navaly horucavy, poruchy spanku, nervozita,
zavrat alebo suchost’ v posve. Ked’ prestanete uzivat VELBIENNE 2 mg/1mg, mo6Ze u vas zacat’ ubudanie
kostnej hmoty. Ak chcete prestat’ uzivatt VELBIENNE 2 mg/1mg, porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom.

Ak sa musite podrobit’ chirurgickému zakroku

Ak idete na chirurgicky zakrok, povedzte chirurgovi, ze uzivate VELBIENNE 2 mg/1mg. Mozno bude
potrebné prerusit’ uzivanic VELBIENNE 2 mg/1mg asi 4 az 6 tyzdnov pred operaciou, aby sa znizilo
riziko krvnej zrazeniny (pozri ¢ast’ 2 ,, Krvné zrazeniny v Zile* (trombdza)). Porad’'te sa s vasim lekarom,
kedy moézete znovu zacat’' uzivatt VELBIENNE 2 mg/1mg.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzivania tohto licku, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

V porovnani so Zenami neuzivajucimi HSL, sa u zien uzivajucich HSL castejsie hlasili nasledovné
ochorenia:
e rakovina prsnika
nadmerny rast alebo zhubné bujnenie vystelky maternice (hyperplazia endometria alebo rakovina)
rakovina vaje¢nikov
krvné zrazeniny v zilach noh alebo pl'ic (venézny trombembolizmus)
srdcové tazkosti
mozgova porazka
mozné ubudanie paméte, ak sa HSL zacne uzivat’ po 65. roku veku

Viac sa o tychto vedlajsich u¢inkoch dozviete v Casti 2.
Zoznam vedlajsich u¢inkov, spojenych s uzivanim VELBIENNE 2 mg/1mg, sa nachadza niZsie.

V priebehu niekol’kych prvych mesiacov liecby s VELBIENNE 2 mg/1mg sa vyskytne neoCakavané
krvacanie podobné menstruaénému. Zvycajne je prechodné a s pokracujticou lie¢bou obycajne zmizne.
Ak nezmizne, obrat'te sa na svojho lekara.

Casté vedPajsie utinky (postihujuce 1 z 10 pacientov):
e Dbolest hlavy;
e celkovy pocit ochorenia;
e Dbolest’ v prsnikoch, vaginalne krvacanie, navaly horac¢avy.
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Menej ¢asté vedlajSie ucinky (postihujuce 1 zo 100 pacientov):

e prirastok telesnej hmotnosti;

e nespavost, nervozita, strata chuti do jedla veduca k strate hmotnosti, agresia, depresia, nespavost’,
zniZenie sexualnej tazby, neschopnost’ dosiahnut’ orgazmus;

e zavraty, migréna, hyperaktivita, pocit mravcenia;

e vysoky krvny tlak, krvna zrazenina v Zile (bolest’ noh) (pozri Cast’ 2 ,, Krvné zrazeniny v zile*
(trombobza)), opuch, zapal Zil, krvacanie z nosa;

e naduvanie, bolest’ brucha, zdpcha, hnacka, sucho v tstach, vracanie;

e biliarna bolest’;

e zvySené potenie, akné, svrbenie koze, sucha koza s Cervenymi Supinatymi Skvrnami nazyvana
lupienka;

e Dbolest svalov, ki¢e v nohach;

e problémy so sliznicou maternice, bolestivé obdobie, genitalne svrbenie, vaginalny herpes

e Unava, generalizované zadrziavanie tekutin, opuch tvare.

Pri ostatnych HSL sa hlésili nasledovné vedl'ajsie ucinky:
e ZI¢nikové tazkosti
e rozli¢né kozné poruchy:
e zmena farby pokozky, najmé na tvari alebo krku, zndma ako ,,tehotenské skvrny* (chloazma)

*  cCevenkasté bolestivé uzliky na kozi (nod6zny erytém)
e vyrazka vo forme ¢erveného ovalneho vysevu alebo pluzgieriky (multiformny erytém)

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'aj§ich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na nadrodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich uc¢inkov
mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ VELBIENNE 2 mg/1mg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte VELBIENNE 2 mg/Img po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a blistri po
,»EXP“. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deii v danom mesiaci.

VELBIENNE 2 mg/1mg uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
VELBIENNE 2 mg/1mg si nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co VELBIENNE 2 mg/1mg obsahuje

Lieciva su estradiol-valerat a dienogest. Kazda tableta obsahuje 1,0 mg estradiol-valeratu ( ¢o zodpoveda
0,764 mg estradiolu) a 2,0 mg dienogestu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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DalSie zlozky sti: monohydrat laktézy, kukuri¢ny skrob, predzelatinovany kukuriény skrob, povidén K30,
stearat horecnaty, polyvinylalkohol, oxid titanicity (E 171), makrogol/PEG 3350, mastenec, ¢erveny oxid
zelezity (E 172), ¢ierny oxid zelezity (E 172).

Ako vyzera VELBIENNE 2 mg/1mg a obsah balenia

VELBIENNE 2 mg/1mg su svetloruzové, okrihle filmom obalené tablety.
VELBIENNE 2 mg/1mg je dostupny v baleniach s obsahom 28, 3x28 a 6x28 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Exeltis Slovakia s.r.o.

Prievozska 4D

82109 Bratislava

Slovenska republika

Vyrobca

Laboratorios Leon Farma, S.A.

La Vallina, s/n Poligono Industrial Navatejera
24008 Navatejera - Leon

Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Holandsko: Estradiol Valeraat 1 mg/ Dienogest 2 mg Laboratorios Leoén Farma filmomhulde tabletten
Nemecko: Velbienne 1 mg /2 mg Filmtabletten

Rakusko: Velbienne 1 mg / 2 mg Filmtabletten

Slovenska republika: VELBIENNE 2 mg/1mg filmom obalené tablety
Estonsko: VELBIENNE 2 mg + 1mg ohukese poliimeerikattega tablett
Litva: VELBIENNE 2 mg/1mg plévele dengtos tabletés

Pol’sko: Velbienne mini, 1 mg + 2 mg, tabletki powlekane

Lotyssko: Velbienne 2 mg/1 mg apvalkotas tabletes

Franctizsko:  CLIFEMME Img/ 2mg, comprimé pelliculé
Portugalsko:  Clifemme 2 mg + 1 mg, comprimidos revestidos por pelicula

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2023.



