Piibalova informace: informace pro uZivatelku

Violetta 60 mikrogramu/15 mikrogramii potahované tablety

gestodenum a ethinylestradiolum

Dilezité véci, které je ti‘eba védét o kombinované hormonalni antikoncepci (CHC).
- Jedna se o nejspolehlivéjsi reverzibilni metody antikoncepce, pokud jsou pouzivany spravng.

- Mimé zvySuji riziko krevni sraZeniny v Zzilach a tepnach, zvlasté v prvnim roce nebo pfi
znovuzahajeni kombinované hormonalni antikoncepce po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

- Bud'te prosim opatrna a navstivte svého lékare, pokud si myslite, Ze mate pfiznaky krevni
srazeniny (viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*).

Pi‘ectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité iidaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému Iékaii nebo

l1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipad€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Violetta a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Violetta uzivat
3. Jak se ptipravek Violetta uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Violetta uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Violetta a k ¢emu se pouZiva

Violetta je peroralni (uzZivana usty) kombinovana antikoncepce, také nazyvana pilulka.
Kombinovana antikoncepc¢ni tableta Vas chrani pted ot¢hotnénim trojim zptisobem. Tyto hormony
1. zpusobi, Ze vajecniky prestanou kazdy mésic uvoliovat vajicko (ovulace);

2. zahusti tekutinu kolem d€lozniho hrdla tak, Ze spermatu ztizi moznost proniknout k vajicku;

3. zméni vystelku délohy a omezi tak jeji schopnost pfijmout oplodnéné vajicko.



2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zac¢nete piipravek Violetta uzivat
Obecné poznamky

Predtim, nez zacnete uzivat piipravek Violetta, méla byste si piecist informace o krevnich srazeninach
v bodé 2. Je zvlast¢ dulezité, abyste si pieCetla pfiznaky krevnich srazenin - viz bod 2 ,,Krevni
srazeniny*.

Nez zaCnete uzivat pripravek Violetta, lékaif Vam polozi nékolik otazek tykajicich se VaSeho
zdravotniho stavu a zdravotniho stavu Vasich blizkych piibuznych. Lékat Vam také zméfi krevni tlak
a muze provést v zavislosti na Vasi osobni situaci jeste dalsi vysetieni.

V této piibalové informaci jsou popsany nékteré situace, za kterych byste méla uzivani ptipravku
Violetta prerusit nebo za kterych mize byt spolehlivost pifipravku Violetta snizena. V takovych
pfipadech byste se méla vyhnout pohlavnimu styku nebo byste méla pouzit jesté jinou, nehormonalni
antikoncep¢ni metodu, naptiklad kondom nebo jinou, takzvanou bariérovou metodu.

Nepouzivejte metodu neplodnych dni nebo metodu méfeni teploty. Tyto metody mohou byt
nespolehlivé, protoze piipravek Violetta ovliviiuje obvyklé zmeény teplot a sloZzeni hlenu délozniho
hrdla, které se objevuji béhem menstrua¢niho cyklu.

Ptipravek Violetta, stejné jako jind hormonalni antikoncepce, nechrani proti infekci HIV (AIDS) nebo
jinym pohlavnim stykem pfenosnym onemocnénim.

Neuzivejte piipravek Violetta

Neméla byste uzivat pfipravek Violetta, pokud mate jakykoli ze stavli uvedenych nize. Pokud mate
nize uvedeny stav, musite informovat svého lékaie. Vas lékat s Vami prodiskutuje, jaka jina
antikoncep¢ni metoda by pro Vas byla vhodna.

- pokud jste alergicka na gestoden nebo ethinylestradiol nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6);

- pokud mate (nebo jste méla) krevni srazeninu v krevni cévé v nohach (hluboka Zzilni trombdza,
DVT), plicich (plicni embolie, PE) nebo v jinych organech;

- pokud vite, Ze mate poruchu postihujici Vasi krevni srazlivost - naptiklad deficit proteinu C,
deficit proteinu S, deficit antitrombinu III, faktor V Leiden nebo protilatky proti fosfolipidu;

- pokud potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod ,,Krevni srazeniny*);
- pokud jste ne¢kdy méla srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu;

- pokud mate (nebo jste nékdy méla) anginu pectoris (stav, ktery zptisobuje tézkou bolest na hrudi
a muze byt prvni znamkou srde¢niho zachvatu) nebo tranzitorni ischemickou ataku [TIA —
docasné ptiznaky cévni mozkové ptihody];

- pokud mate n¢ktera z nasledujicich onemocnéni, ktera zvysuji riziko srazeniny v tepnach, jako je:
- teézky diabetes s poskozenim krevnich cév;
- velmi vysoky krevni tlak;
- velmi vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol nebo triglyceridy);
- onemocnéni ozna¢ované jako hyperhomocysteinemie;
- pokud mate (nebo jste nékdy méla) typ migrény oznacovany jako ,,migréna s aurou®;

- pokud mate nebo jste nckdy méla ocni onemocnéni (napf. onemocnéni sitnice nazyvané
retinopatie);

- pokud mate nebo jste nékdy méla nador jater;

- pokud mate nebo jste nékdy méla onemocnéni jater a jaterni funkce jeSté neni v norme;



- pokud mate (nebo jste nékdy méla) zanét slinivky bfisni (pankreatitis);

- pokud Vase ledviny spravné nepracuji (selhavani ledvin);

- pokud mate nebo muizete mit rakovinu prsu nebo jinou rakovinu, napf. rakovinu vaje¢niku,

rakovinu délozniho hrdla nebo rakovinu délohy (uteru);

- pokud mate krvaceni z pochvy, jehoz pficina neni objasnéna.

Neuzivejte pripravek Violetta, pokud mate hepatitidu C a uzivate 1éCivé piipravky obsahujici
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir (viz také bod Dalsi 1é¢ivé pripravky a ptipravek Violetta).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Violetta se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Kdy byste méla kontaktovat svého 1ékaie?

Vyhledejte naléhavou 1ékaiskou pomoc

- pokud si vSimnete moznych znamek krevni srazeniny, ktera miize znamenat, Ze mate krevni
srazeninu v noze (tj. hluboka zilni trombodza), krevni srazeninu v plicich (tj. plicni embolie),
srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou ptihodu (viz bod "Krevni srazeniny* nize).

Pro popis ptiznakt téchto zavaznych nezadoucich G¢inkd si prosim pireététe ,,Jak rozpoznat krevni
srazeninu.

Informujte svého lékaie, pokud se Vas tyka néktery z nasledujicich stavi

V nékterych situacich miZete potfebovat pii uzivani piipravku Violetta nebo jiné kombinované
hormonalni antikoncepce zvlastni pé¢i a mize byt potieba, aby Vas Vas I¢kar pravidelné vysetfoval.
Pokud se Vas tyka néktery z dale vyjmenovanych stavi, feknéte to svému 1ékafi jesté pred zaCatkem
uzivani ptipravku Violetta. Pokud se stav vyvine nebo se zhorSi béhem uzivani pfipravku Violetta,

me¢la byste také informovat svého 1ékare.

- pokud mate Crohnovu chorobu nebo ulcer6zni kolitidu (chronické zanétlivé stievni onemocnéni);

- pokud mate systémovy lupus erythematodes (SLE - onemocnéni, které postihuje Vas ptirozeny

obranny systém);

- pokud mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS - porucha srazeni krve, ktera vede k selhani

ledvin);

- pokud mate srpkovitou anémii (dédi¢né onemocnéni Cervenych krvinek);

- pokud mate zvySené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridemie) nebo pozitivni rodinnou
anamnézu tohoto onemocnéni. Hypertriglyceridemie souvisi se zvySenym rizikem rozvoje

pankreatitidy (zanét slinivky biisni);

- pokud potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod 2 ,,Krevni srazeniny®);

- pokud jste pravé porodila, mate zvySené riziko krevnich srazenin. Méla byste se zeptat svého

1€karte, jak brzy po porodu mizete zacit uzivat pripravek Violetta;
- pokud mate zanét zil pod kuzi (povrchova tromboflebitida);
- pokud mate kieové Zily;
- pokud ne€kdo z Vasich ptimych pfibuznych ma nebo nékdy mél rakovinu prsu;
- pokud mate onemocnéni jater nebo zluc¢niku;
- pokud mate diabetes (cukrovku);

- pokud trpite depresi;



- pokud mate epilepsii (viz ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a pripravek Violetta®);

- pokud mate onemocnéni, které se poprvé objevilo v t¢hotenstvi nebo v dobé piedchoziho uzivani
pohlavnich hormont (napfiklad ztrata sluchu, krevni choroba zvana porfyrie, kozni vyrazka s
puchyiky béhem tchotenstvi (t€¢hotensky herpes), nervové onemocnéni zpusobujici neCekané
pohyby téla (Sydenhamova chorea);

- pokud mate nebo jste nékdy mela chloasma (zlatohnédé pigmentové skvrny na kizi, zvlasté na
obliceji, znamé jako ,t€hotenské skvrny“). Pokud ano, vyhnéte se piimému slunecnimu svétlu
nebo ultrafialovému zareni.

- pokud mate vrozeny angioedém, piipravky obsahujici estrogeny mohou vyvolat nebo zhorSit
priznaky angioedému. Jestlize se u Vas objevi ptiznaky angioedému jako je otok obliceje, jazyka
a/nebo krku a/nebo obtize pifi polykani nebo kopfivka spolu s obtizemi pii dychani, musite
okamzité navstivit 1ékare.

KREVNi SRAZENINY

Uzivani kombinované hormondalni antikoncepce, jako je piipravek Violetta, zvySuje VaSe riziko
rozvoje krevni sraZzeniny v porovnani s jejim neuzivanim. Ve vzacnych piipadech miaze krevni
srazenina 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 ,,arterialni tromboza®, ,,arterialni tromboembolismus* nebo ATE).

Zotaveni se z krevnich srazenin neni vzdy 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 dusledku piipravku
Violetta je malé.

JAK ROZPOZNAT KREVNI SRAZENINU

Vyhledejte rychlou lékafskou pomoc, pokud si vSimnete nckteré/ho z nasledujicich znamek nebo
priznakd.

Mate nékteré z téchto znamek? Cim pravdépodobné trpite?

- otok jedné nohy nebo podél zily na noze nebo chodidle, | Hluboka zilni trombdza
zvlaste doprovazeny:

- bolesti nebo citlivosti v noze, ktera mulze by
b
pocitovana pouze vstoje nebo pii chiizi

- zvySenou teplotou postizené nohy

- zménou barvy kize na noze, napi. zblednuti,
z¢ervenani nebo zmodrani

- nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého | Plicni embolie
dychani

- nahly kasel bez zfejmé piicCiny, ktery mulze zpuUsobit
vykaslavani krve

- ostra bolest na hrudi, ktera se miize zvySovat pii hlubokém
dychani




- teézké toceni hlavy nebo zavrat’ zptisobené svétlem
- rychly nebo nepravidelny srdecni tep
- teézka bolest zaludku

Pokud si nejste jista, informujte svého 1ékare, protoze nékteré z
téchto ptiznakl, jako je kaSel nebo dusnost, mohou byt
zaménény za mirngj$i onemocnéni, jako je infekce dychaciho
traktu (napft. ,,nachlazeni®).

Ptiznaky se nejCasteji objevuji na jednom oku: Tromboéza retinalni zily

s krevni sraZenina v oku

- okamzita ztrata zraku nebo ( )

- bezbolestné rozmazané vidéni, které mize prejit do ztraty
zraku

- bolest na hrudi, nepohodli, tlak, tize Srde¢ni zachvat

- pocit stlaceni nebo plnosti na hrudi, v pazi nebo pod hrudni
kosti

- plnost, porucha traveni nebo pocit duseni

- nepiijemné pocity v horni Casti téla vyzatujici do zad,
Celisti, hrdla, paze a bficha

- poceni, nevolnost, zvraceni nebo zavraté
- extrémni slabost, izkost nebo dusnost

- rychly nebo nepravidelny srdecni tep

- nahla slabost nebo necitlivost obliceje, paze nebo nohy, | Cévni mozkova piihoda
zv1aste na jedné strané téla

- nahla zmatenost, problémy s fe¢i nebo porozuménim
- nahlé potiZe se zrakem na jednom nebo obou ocich

- nahlé potize s chlzi, zavraté, ztrata rovnovahy nebo
koordinace

- nahla, zavazna nebo prodlouzena bolest hlavy neznamé

~r

priciny
- ztrata védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu
Nékdy mohou byt pfiznaky cévni mozkové piihody kratké s
témét okamzitym a plnym zotavenim, ale méla byste vyhledat

okamzitou lékafskou pomoc, protoze muzete mit riziko dalsi
cévni mozkové ptihody.

- otok a lehké zmodrani koncetiny Krevni srazeniny blokujici
- t&7ka bolest zaludku (akutni bficho) Jme cevy

KREVNI SRAZENINY V ZiLE
Co se miiZe stat, pokud se v Zile vytvori krevni sraZenina?

- Pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce souviselo se zvySenym rizikem krevnich
srazenin v zile (zilni tromboembolismus). Tyto nezadouci G¢inky jsou vSak vzacné. Nejcastéji se
objevuji v prvnim roce pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce.



- Pokud se vytvoii krevni srazenina v Zile v noze nebo chodidle, mize zpusobit hlubokou Zilni
trombozu (DVT).

- Pokud krevni sraZenina vycestuje z nohy a usadi se v plicich, mtize zptsobit plicni embolii.

- Velmi vzacné se mlze krevni srazenina vytvofit v Zile v jiném organu, 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 uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce. Riziko muze byt také vyssi, pokud znovu zahdjite uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce (stejny nebo odlisny ptipravek) po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

Po prvnim roce se riziko zmensSuje, ale je vzdy mirmé vyssi, nez kdybyste neuzivala kombinovanou
hormonalni antikoncepci.

Kdyz ukoncite uzivani ptipravku Violetta, vrati se Vase riziko krevni srazeniny k normalni urovni
béhem nékolika tydnt.

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 Violetta je malé.

- Z 10000 zen, které nepouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci, a nejsou téhotné, se u
dvou z nich vyvine krevni srazenina béhem jednoho roku.

- Z 10 000 Zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici levonorgestrel,
norethisteron nebo norgestimat se asi u 5-7 vyvine krevni sraZzenina béhem jednoho roku.

- Z 10000 Zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici gestoden, jako
je ptipravek Violetta se asi u 9 az 12 Zen vyvine krevni sraZzenina béhem jednoho roku.

- Riziko, Zze se u vas vyvine krevni srazenina, se li§i podle vasi Iékafské anamnézy (viz nize
,Faktory, které zvysuji vase riziko krevni srazeniny*).

Riziko rozvoje krevni
sraZeniny za rok

Zeny, které neuZivaji/nepouZivaji kombinované | Asi2 z 10 000 zen
hormonalni antikoncepcni tablety/naplast/krouzek a
nejsou téhotné

Zeny, které uzivaji kombinované  hormonalni | Asi 5-7 z 10 000 Zen
antikoncepCni  tablety  obsahujici  levonorgestrel,
norethisteron nebo norgestimat

Zeny, které uzivaji piipravek Violetta Asi 9-12 2 10 000 zen

Faktory, které zvySuji VaSe riziko krevni sraZeniny v Zile

Riziko krevni sraZeniny u piipravku Violetta je malé, ale nékterd onemocnéni riziko zvySuji. VasSe
riziko je vyssi, pokud:

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



- nekdo z Vasich ptimych ptibuznych mél krevni srazeninu v noze, plicich nebo jiném organu v
mladém veku (napt. do 50 let véku). V tomto piipadé byste mohla mit dédi¢nou poruchu srazeni
krve;

- potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite z diivodu urazu nebo onemocnéni, nebo pokud
mate nohu v sadfe. Mize byt nutné uzivani ptipravku Violetta pterusit na nékolik tydni pred
operaci, nebo kdyz mate omezenou pohyblivost. Pokud musite pferusit uzivani ptipravku Violetta,
zeptejte se svého lékare, kdy jej mizete zacit znovu uzivat;

- jste ve vy$§im veku (zvlaste ve veku nad 35 let);
- jste porodila pted mén¢ nez nékolika tydny.
Riziko rozvoje krevni srazeniny se zvysuje s vice onemocnénimi, kterd mate.

Cestovani letadlem (>4 hodiny) mtze docasné zvysit VaSe riziko krevni sraZeniny, zvlasté pokud
mate nekteré z dalSich uvedenych faktor.

Je dulezité, abyste informovala svého 1ékare, pokud se Vas nekteré z téchto stavl tykaji, i kdyz si
nejste jista. Vas 1ékar se mize rozhodnout, ze je tfeba uzivani piipravku Violetta ukondit.

Pokud se nektery z vySe uvedenych stavii zméni v pribéhu uzivani piipravku Violetta, napiiklad se u
pfimého piibuzného vyskytne trombdza z neznamého divodu nebo pokud se zvySi VaSe télesna
hmotnost, porad’te se s lékafem.

KREVNI SRAZENINY V TEPNE
Co se miuZe stat, pokud se v tepné vytvoii krevni sraZenina?

Podobné jako krevni srazenina v Zile, miZe sraZenina v tepn¢ zpisobit zavazné problémy. Muze
naptiklad zpUsobit srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu.

Faktory, které zvySuji Vase riziko krevni sraZeniny v tepné

Je dulezité si pamatovat, ze riziko srde¢niho zachvatu nebo cévni mozkové piihody pii uzivani
pripravku Violetta je velmi malé, ale miize se zvySovat:

- se zvySujicim se vékem (nad 35 let véku);

- pokud koufite. Pfi uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je pfipravek Violetta, je
doporuceno, abyste prestala koutit. Pokud nejste schopna piestat koufit a je Vam vice nez 35 let,
muze Vam lékat poradit, abyste pouZzivala jiny typ antikoncepce;

- pokud mate nadvahu;
- pokud mate vysoky krevni tlak;

- pokud mé¢l Vas piimy piibuzny srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu v mladém véku
(do 50 let veku). V tomto piipadé mate také vyssi riziko srdecniho zachvatu nebo cévni mozkové
ptihody;

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

- pokud mate migrény, zvlasté migrény s aurou;
- pokud mate problém se srdcem (chlopenni vadu, poruchu rytmu oznacenou jako fibrilace sini);

- pokud mate diabetes.

Pokud mate vice nez jeden z téchto stavii nebo pokud je néktery z nich zvlast¢ zavazny, muze byt
riziko rozvoje krevni srazeniny jesté zvyseno.



Pokud se néktery z vyse uvedenych stavi zméni v pribéhu uzivani piipravku Violetta, napiiklad
zacnete koufit, u pfimého ptibuzného se vyskytne tromboza z neznamého divodu nebo pokud se zvysi
Vase télesna hmotnost, porad’te se s 1ékafem.

Antikoncepcni tablety a rakovina

Rakovina prsu byla zjisténa o néco malo Castéji u Zen, které uzivaji kombinované antikoncepcni
tablety, ale neni znamo, zda je toto opravdu zptisobeno 1écbou. Je mozné, Ze vice nadort je zjiSténo u
zen uzivajicich kombinované antikoncepcni tablety proto, Ze tyto Zeny jsou lékafem vySetfovany
castéji. Po ukonceni uZzivani kombinované hormonalni antikoncepce vyskyt nador prsu postupné
klesa. Je dilezité, abyste si pravidelné¢ kontrolovala prsa a v ptfipad€, Ze nahmatate né&jakou bulku,
kontaktovala svého 1ékate.

V ojedinélych piipadech byly u uzivatelek antikoncepcnich tablet pozorovany nezhoubné (benigni) a
jesté vzacné€ji zhoubné (maligni) nadory jater. Pokud pocitite silnou, nezvyklou bolest bficha,
kontaktujte 1ékate.

Krvaceni mezi periodami (menstruacemi)

Béhem prvnich mésicti uzivani ptipravku Violetta mizete mit neocekavané krvaceni (krvaceni mimo
obdobi, kdy uzivate placebo tablety). Pokud krvaceni pietrvava déle nez nékolik mésicti nebo pokud
se objevi az za n€kolik mésicti uzivani, musi l1ékar zjistit, pro¢ tomu tak je.

Co musite udélat, jestliZe se neobjevi krvaceni béhem uzivani placeba

Pokud jste uzivala vSechny tablety pravideln€, nezvracela jste, ani neméla t€z$i prijem, ani jste
neuzivala jiné 1éky, je velmi nepravdépodobné, ze byste byla té¢hotna.

Pokud se ocekavané krvaceni nedostavilo dva mésice za sebou, mohlo dojit k otéhotnéni. Thned
kontaktujte svého lékate. NezaCinejte uzivani dalsiho blistru, pokud nemate jistotu, Ze nejste téhotna.

DalSi 1é¢ivé pripravky a piipravek Violetta

Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzivala
nebo které mozna budete uzivat.

Také informujte kazdého 1€kafe nebo zubniho Iékate, ktery Vam piredepisuje dalsi 1€k (nebo 1€karnika,
ktery Vam 1ék vydava), ze uzivate piipravek Violetta. Mohou Vam poradit, zda potiebujete pouzivat
navic dal$i antikoncep¢ni opatieni (napiiklad kondom), a pokud ano, na jak dlouhou dobu.

Neuzivejte piipravek Violetta, jestlize mate hepatitidu (zanét jater) typu C a uzivate 1é¢ivé ptipravky
obsahujici ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir, protoze to muze zpusobit zvySeni vysledki
funk¢nich jaternich testil v krvi (zvySeni jaterniho enzymu ALT).

Pred zacatkem 1é¢by témito ptipravky Vam lékar predepise jiny typ antikoncepce.

Ptipravek Violetta muzete opét zacit uzivat piiblizn¢ 2 tydny po ukonceni této 1écby. Viz bod
»Neuzivejte ptipravek Violetta®.
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Nékteré 1éky mohou ovlivnit hladiny piipravku Violetta v krvi a mohou zpisobit jeho niZsi
antikoncepéni u¢inek nebo mohou zpisobit neoCekavané krvaceni. Mezi tyto 1éky patii 1€ky k 1écbe

- epilepsie (napiiklad primidon, fenytoin, barbituraty, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat,
felbamat);

- tuberkulozy (naptiklad rifampicin);



- HIV infekce a virové hepatitidy C (nazyvané inhibitory proteaz a nenukleosidové inhibitory
reverzni transkriptazy, jako je ritonavir, nevirapin, efavirenz);

- vysokého krevniho tlaku v krevnich cévach plic (bosentan);
- poruch spanku (modafinil);
-k symptomatické 1é¢bé onemocnéni kloubti - artrozy (etorikoxib);

- rostlinny pfipravek obecn¢ znamy jako tiezalka teCkovana (Hypericum perforatum). Pokud jiz
uzivate nebo chcete uzivat ptipravky s tfezalkou teckovanou, porad’te se se svym lékafem,
protoze ptipravek Violetta pro Vas nemusi byt vhodny.

- nékterych infek¢nich onemocnéni (napt. griseofulvin).

Ptipravek Violetta maze ovlivnit G¢innost jinych 1€kt, naptiklad

cyklosporinu (I€k pouzivany k potlaceni odhojeni tkan€ po chirurgickych transplantacich)

antiepileptika lamotriginu (to mize vést ke zvySeni Cetnosti zachvatil),

tizanidinu (1€k pouZzivany k 1é€bé zvySeného napéti svali),

theofylinu (Iéku pouzivaného k 1écbé astmatu).

Laboratorni vySetieni

Pokud potiebujete vysetieni krve, sdélte 1ékati nebo personalu laboratofe, ze uzivate antikoncepéni
tablety, protoZe peroralni antikoncepce muze ovlivnit vysledek nékterych testu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t¢hotna, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad’te se se svym
lékatem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Neuzivejte ptipravek Violetta, jste-li t€hotnd. Pokud ot€hotnite nebo si myslite, ze jste t€hotna, ihned
ukoncete uzivani ptipravku Violetta a kontaktujte svého 1€kare.

Uzivani ptipravku Violetta se béhem kojeni nedoporucuje. Pokud si piejete antikoncepcni tablety
béhem kojeni uzivat, porad’te se se svym lékaiem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Béhem uzivani ptipravku Violetta miZete fidit a obsluhovat stroje.

Piipravek Violetta obsahuje laktosu a hlinity lak oranZové Zluti

Ptipravek Violetta obsahuje 40,118 mg monohydratu laktosy v jedné Zluté, aktivni potahované tableté
a 37,26 mg laktosy v jedné zelené, neaktivni (placebo) potahované tableté. Pokud Vam Iékar tekl, ze
nesnasite nekteré cukry, porad'te se se svym lékafem drive, nez za¢nete tento 1€Civy ptipravek uzivat.

Pomocna latka hlinity lak oranzové zluti mize zptisobovat alergické reakce.

3. Jak se pripravek Violetta uziva
Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokyni svého lékare. Pokud si nejste jista, porad'te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Kazdy blistr obsahuje 24 aktivnich, zlutych potahovanych tablet a 4 zelené potahované tablety
placeba.



Tablety obou barev jsou sefazeny podle poradi. Jeden blistr obsahuje 28 tablet.

Uzivejte jednu tabletu pfipravku Violetta denné, v piipadé potieby zapijte trochou vody. Miuzete
uzivat tabletu s jidlem nebo bez jidla (nezavisle na jidle), ale musite ji uzivat kazdy den pfiblizné ve
stejnou dobu.

Dejte pozor na zaménu tablet: uzivejte zluté tablety prvnich 24 dni a poté dalsi 4 dny zelené tablety.

Poté musite ihned zacit uzivat novy blistr (24 zlutych tablet a poté 4 zelené tablety). Mezi dvéma
blistry tedy neni prestavka.

Vzhledem k riznému slozeni tablet je tfeba zacit uzivat prvni tabletu u levého horniho rohu blistru a
tablety uzivat kazdy den. Pro zachovani spravného poradi sledujte smér Sipek na blistru.

Piiprava blistru
Pro usnadnéni spravného uzivani tablet je v krabi¢ce vloZeno 7 nalepek s nazvy 7 dni v tydnu.

Vyberte nalepku s nazvy dntl v tydnu, kterd za¢ina nazvem dne, kdy zac¢inate uzivat tablety. Napftiklad,
pokud zacinate uzivat tablety ve stfedu, pouzijete nalepku s nazvy dnti v tydnu, ktera zacina “St*.

PtiloZte symbol “ =  na nalepce na misto se stejnym symbolem na blistru a nalepte nalepku do mista
ohrani¢eného cernou ¢arou. Tim si oznacite tablety v jednotlivych fadach nazvy dnu.

Nyni mate nad kazdou tabletou oznaceny den a vidite, zda jste v dany den tabletu uzila. Postupujte ve
smeéru Sipek na blistru, dokud nevyuzivate vSech 28 tablet.

Menstruace (také nazyvana perioda nebo krvaceni z vysazeni) obvykle za¢ne béhem 4 dni, kdy uzivate
placebo tablety (dny uzivani placeba). Obvykle za¢ne 2. nebo 3. den od uziti posledni Zluté, aktivni
tablety ptipravku Violetta. Jakmile uzijete posledni zelenou tabletu, za¢néte uzivat tablety z nového
blistru, 1 kdyz krvaceni je$té nepfestalo. To znamend, Ze tablety z kazdého blistru zacnete uzivat ve
stejny den v tydnu a stejné tak VaSe menstruace bude zacinat ve stejny den v tydnu kazdy mésic.

Pokud budete piipravek Violetta uzivat uvedenym zpisobem, budete chranéna pted oté¢hotnénim také
béhem 4 dni, kdy uzivate placebo tablety.

Kdy miZete zacit uZivat prvni blistr?
Pokud jste v minulém mésici zadnou hormondalni antikoncepci neuzivala

Ptipravek Violetta zacnéte uzivat prvni den cyklu (to znamena prvni den krvaceni). Pokud za¢nete
uzivat ptipravek Violetta prvni den Vaseho krvaceni (menstruace), jste okamzité chranéna proti
ot¢hotnéni.

Pokud prechazite z jiné kombinované hormonalni antikoncepce nebo kombinovaného antikoncepcniho
posevniho krouzku nebo transdermdalni naplasti

Uzivani ptipravku Violetta muZzete zahajit dalsi den nasledujici po ukonceni intervalu bez uzivani
tablet Vasich predchozich antikoncepénich tablet (nebo po vyuZivani posledni neaktivni tablety
predchozich antikoncepénich tablet). Pokud piechazite z vaginalniho krouzku nebo transdermalni
naplasti, fid'te se pokyny svého 1ékare.

Pokud prechazite z antikoncepce obsahujici pouze progestogen (jen progestogen obsahujici
antikoncepcni tablety, injekce, implantaty nebo progestogen uvolnujici nitrodélozni télisko-1UD)

Z uzivani antikoncepénich tablet jen s progestogenem miuizete piejit kdykoli (z implantatti nebo IUD
muzete piejit v den jejich vyjmuti, v piipad¢ injekci v den, kdy by méla byt aplikovana dalsi injekce),
ale ve vsech ptipadech pouZzivejte prvnich 7 dni dalsi antikoncepcni opatteni (naptiklad kondom).

Po potratu

Porad’te se se svym lékafem.
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Po porodu

Ptipravek Violetta mizete zacit uzivat mezi 21. a 28. dnem po porodu. Pokud za¢nete pozdéji nez 28.
den, pouzijte prvnich sedm dni uzivani ptipravku Violetta bariérovou metodu (naptiklad kondom).

Pokud jste po porodu méla pohlavni styk pfedtim, nez jste zaCala (znovu zacala) uzivat ptipravek
Violetta, ujistéte se, Ze nejste t¢hotna nebo vyckejte do piisti menstruace.

Pokud kojite a chcete po porodu zacit uzivat (znovu zacit uzivat) pripravek Violetta
Prectéte si Cast ,,Kojeni®.

Pokud si nejste jista, kdy mate zacit pripravek uzivat, porad'te se se svym lékarem.

JestliZe jste uzila vice pripravku Violetta, neZ jste méla
Nejsou zadné zpravy o zavazném poskozeni zdravi pfi uziti vice tablet pfipravku Violetta.

Pokud uZijete n€kolik tablet najednou, mize Vam byt nevolno nebo muzete zvracet. Mladé divky
mohou mit krvaceni z pochvy.

Pokud jste uzila priliS§ mnoho tablet pfipravku Violetta nebo pokud zjistite, ze nékolik tablet pozilo
dité, zeptejte se na radu 1ékate nebo 1ékarnika.

JestliZe jste zapomnéla uzit pripravek Violetta

Posledni 4 tablety ve ¢tvrté fadé blistru jsou placebo tablety. JestliZze nékterou z nich zapomenete uzit,
nema to zadny vliv na spolehlivost pfipravku Violetta. Zapomenutou placebovou tabletu znehodnot'te.

Pokud jste vynechala Zzlutou, aktivni tabletu (tabletu 1-24 v blistru), musite postupovat podle
nasledujicich doporuceni:

- Pokud jste se opozdila 0 méné€ nez 12 hodin od doby, kdy jste méla tabletu uzit, ochrana proti
ot¢hotnéni neni snizena. UZijte tabletu, jakmile si chybu uvédomite a nasledujici tablety uzijte v
obvyklou dobu.

- Pokud uplynulo vice nez 12 hodin od doby, kdy méla byt tableta uzita, ochrana proti oté¢hotnéni
muize byt snizena. Cim vice po sobé nasledujicich tablet jste vynechala, tim vétsi je riziko
otéhotnéni.

Zvlast vysoké riziko nedostatecné ochrany proti otéhotnéni je tehdy, pokud jste vynechala zlutou
tabletu na zacatku nebo na konci blistru. Méla byste proto zachovavat nasledujici pravidla:

Vice nez jedna vynechana tableta v blistru

Porad’te se se svym lékarem.

Jedna tableta vynechana v den 1 - 7 (prvni radek)

Uzijte vynechanou tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite, i kdyby to znamenalo uzit dvé tablety
soucasné. Pokracujte v uzivani tablet v obvyklou dobu. Béhem nasledujicich 7 dni pouZzivejte navic
dalsi antikoncepc¢ni opatteni, napfiklad kondom. Pokud jste méla pohlavni styk béhem tydne pied tim,
nez jste zapomnéla uzit tabletu, mizete byt t¢hotna. V tomto ptipadé pozadejte o radu svého 1ékare.

Jedna tableta vynechana v den 8 - 14 (druhy radek)

Uzijte vynechanou tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite, i kdyby to znamenalo uzit dvé tablety
soucasn¢. Pokracujte v uzivani tablet v obvyklou dobu. Ochrana pfed otéhotnénim neni snizena a
nepotiebujete zadna dalsi opatieni.
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Jedna tableta vynechana v den 15 - 24 (treti nebo cétvrty radek)
Muizete si zvolit jednu ze dvou moznosti:

1. Uzijte zapomenutou tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite, i kdyby to znamenalo uzit dvé
tablety soucasné. Pokracujte v uzivani tablet v obvyklou dobu. Misto abyste zacala uzivat zelené
placebo tablety ztohoto blistru, vyfad’te je a za¢néte uzivat nasledujici blistr (den zahajeni
uzivani bude odlisny).

Krvaceni z vysazeni pravdépodobné budete mit az na konci druhého blistru, béhem uzivani
zelenych placebo tablet, ale v dobé uzivani druhého blistru se muze objevit slabé krvaceni
($pinéni) nebo krvaceni podobné menstruacnimu.

2. Muzete také ukoncit uzivani aktivnich, zlutych tablet a ptejit ihned na uzivani 4 zelenych placebo
tablet (pfed uzivanim placeba si zaznamenejte den, kdy jste tabletu zapomnéla uzit). Pokud
budete chtit zacit uzivat tablety z nového blistru ve Vasem obvyklém dnu v tydnu, zkrat'te uzivani
placeba na méné nez 4 dny.

Pokud se budete fidit jednim z téchto dvou doporuceni, ziistanete chranéna proti ot€hotnéni.

Pokud jste zapomnéla uzit tabletu (y) z blistru a krvaceni se béhem uzivani placebo tablet nedostavilo,
muzete byt t€hotna. Diive nez zacnete uzivat dalsi blistr, pozadejte o radu svého 1ékare.
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Nékolik zlutych tablet

» | Porad’te se se svym lékafem

vynechano z jednoho
blistru U
Ano

den1-7 M¢la jste pohlavni styk vtydnu pied
vynechédnim tablety?

v

- Uzijte zapomenutou tabletu

- Vnasledujicich 7 dnech pouZzivejte
bariérovou metodu (kondom)

- Dokoncete uzivani tablet z blistru

Pouze 1 zluta tableta - UZijte zapomenutou tabletu
vynechand (opozdéni o den 8 — 14 |—»| - Dokoncete uzivani tablet z blistru
vice nez 12 hodin)

- Uzijte zapomenutou tabletu

- Dokoncete uzivani zlutych tablet z blistru

- Znehodnotte placebo tablety

- Zacnéte ihned uzivat tablety z dal§iho
blistru

>{denl15-24 |

- Okamzit¢  pferuSte  uzivani  tablet
z nyn¢jsiho blistru
- Zahajte uzivani placebo tablet (po dobu ne

> vice nez 4 dny, vCetn¢ dne, kdy jste tabletu
vynechala)
- Poté pokracCujte v uzivani tablet z dal$iho
blistru

Co délat v piipadé zvraceni nebo tézsiho prijmu
Pokud zvracite do 3 - 4 hodin po uziti aktivni, Zluté tablety nebo mate silny prijem, existuje riziko, ze
1écivé latky z tablety nebyly Vasim télem zcela vstiebany.

Dusledek je témért stejny, jako byste tabletu zapomnéla uzit. Po zvraceni nebo pii prijmu musite co
nejdiive uzit jinou zlutou tabletu z nahradniho (rezervniho) baleni. Pokud mozno, musite tabletu uzit
béhem 12 hodin od doby, kdy jste zvykla ji uzivat. Pokud to neni mozné nebo vice nez 12 hodin jiz
uplynulo, musite se fidit pokyny uvedenymi v ¢asti ,,Jestlize jste zapomnéla ptipravek Violetta uzit™.

Oddaleni krvaceni: co je tieba védét

Menstruaci (krvaceni z odnéti, krvaceni z vysazeni) mizete oddalit, i kdyz se to pfili§ nedoporucuje,
pokud vynechate zelené, placebo tablety ve Ctvrté fad¢ a zacnete ihned uzivat tablety z druhého blistru
pripravku Violetta a vSechny je vyuzivate. V prub¢hu uzivani druhého blistru se miZe objevit slabé

13



rrrrr

ze 4. fadku. Pak za¢néte uzivat dalsi blistr.

Nez se rozhodnete pro oddaleni krvaceni, méla byste se poradit se svym Iékarem.

Zména dne, ve kterém zacina krvaceni: co je tieba védét

Uzivate-li tablety ptesné¢ podle uvedenych pokynti, za¢nete pokazdé krvacet béhem dni uzivani
placeba. Pokud chcete tento den zménit, zkrat'te (nikdy neprodluzujte - 4 dny je maximum!) pocet dni,
kdy uzivate zelené placebo tablety. Naptiklad, pokud krvaceni obvykle za¢ina v patek, a Vy si piejete,
aby zacinalo v utery (o 3 dny dfive), musite zacit uzivat z pfistiho blistru o 3 dny dfive nez obvykle.
Muze se stat, ze v této dobé nebudete krvacet vibec. Mlze se vSak objevit slabé krvaceni nebo
krvaceni podobné menstruacnimu.

Nejste-li si jista, jak postupovat, porad’te se s 1ékafem.

JestliZe chcete ukondit uzivani pripravku Violetta

UZivani piipravku Violetta mtzete ukoncit, kdykoli budete chtit. Pokud nechcete ote¢hotnét, pozadejte
svého 1ékate, aby Vam doporucil jinou spolehlivou metodu antikoncepce.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky, tykajici se uZzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
1¢karnika.

4. MoZné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento pfipravek 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 jakakoli zména Vaseho zdravotniho stavu, o které si myslite, ze je v dusledku uZzivani
pripravku Violetta, informujte prosim svého Iékare.

Zvysené riziko krevnich srazenin 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 riznych rizicich v disledku pouzivani kombinované
hormonalni antikoncepce si pieététe bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek

Violetta uzivat.
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Casté nezadouci uginky (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

posevni zanéty véetné kvasinkové infekce (kandidoza),
zmény nalady, véetné deprese a zmén sexualni touhy (libido),
zavrat,

nevolnost,

zvraceni,

bolest bficha,

uzkost,

bolest hlavy,

akné,

bolest prsu,

citlivost prst,

sekrece z prsi,

menstruacni bolest,

zmena sily menstruac¢niho krvaceni,

zmény télesné hmotnosti,

otok.

Méné Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

zmény chuti k jidlu,

zmény hladiny tukd v krvi,

migréna,

vysoky tlak krve,

kiece v bfise,

otoky,

kozni vyrazka,

hnédozluté pigmentové skvrny na obli¢eji (chloasma),
vypadavani vlasd,

zvySené ochlupeni téla.

Vzacné nezadouci uc¢inky (mohou postihnout az 1 z 1000 osob)

velmi zavazné alergické reakce s velmi vzacnymi piipady vyrazky, bolestivého otoku kize a
sliznic (angioedém) a respiracnimi a obéhovymi pfiznaky,

zvyseni hladiny glukosy v krvi (porucha glukosové tolerance),

podrazdéni o¢i pokud pouzivate kontaktni ¢ocky,

horecka s tvorbou bolestivych uzll (erythema nodosum),

zloutenka,

Skodlivé krevni srazeniny v Zile nebo tepné, napiiklad:

v noze nebo chodidle (tj. hluboka Zilni tromboza),
- v plicich (4. plicni embolie),
- srdecni zachvat, cévni mozkova piihoda,

- priznaky malé cévni mozkové piithody nebo doCasné cévni mozkové piihody znamé jako
tranzitorni ischemicka ataka (TIA),

- krevni srazeniny v jatrech, zaludku/sttevech, ledvinach nebo oku.

(Sance, ze se u Vas objevi krevni srazenina, mohou byt vyssi, pokud mate jind onemocnéni, ktera
zvysuji riziko (pro vice informaci o podminkach, které zvysuji riziko krevnich srazenin, a o ptfiznacich
krevni sraZeniny viz bod 2).)
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Velmi vzacné nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10000 osob)

- onemocnéni jater,

- onemocnéni pojivové tkan€ (systémovy lupus erythematodes),

- metabolické onemocnéni znamé jako porfyrie,

- onemocnéni ovlivilujici pohyb,

- oc¢ni problémy,

- zanét slinivky bfisni,

- zluCové kameny a onemocnéni zluéniku,

- poruchy ktize,

- porucha krevni srazlivosti zptsobujici selhani ledvin (hemolyticky a uremicky syndrom).

Hl4Seni neZadoucich Gcinku
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich cinkd, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo

zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové 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 ucinkti muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak piipravek Violetta uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teplot€¢ do 30 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted
svétlem a vlhkosti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Violetta obsahuje

- LécCivymi latkami jsou gestodenum 60 mikrogrami a ethinylestradiolum 15 mikrogramu v jedné
zluté tablete.

- Pomocnymi latkami jsou:

Aktivni  potahované tablety: monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa, hypromelosa,
draselna sil polakrilinu, magnesium-stearat, oxid titani¢ity (E171), triacetin, hlinity lak
chinolinové zluti (E104).

Placebo potahované tablety: mikrokrystalicka celulosa, laktosa, pfedbobtnaly kukuficny Skrob,
magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid kiemicity, polyvinylalkohol, oxid titanicity (E171),
makrogol 3350, mastek, hlinity lak indigokarminu (E132), hlinity lak chinolinové Zluti (E104),
cerny oxid zelezity (E172), hlinity lak oranzové zluti (E110).
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Jak pripravek Violetta vypada a co obsahuje toto baleni

Tableta s 1éCivou latkou (aktivni) je Zluta, kulata, bikonvexni potahovana tableta, primér 5,5 mm. Na
jedné strané vyrazeno “G43”, druha strana bez oznaceni.

Placebo tableta je zelend, kulata, bikonvexni potahovana tableta, primér 6 mm, bez oznaceni.

Ptipravek Violetta 60 mikrogrami/15 mikrogramii potahované tablety je balen v blistrech z pruhledné
PVC/AI folie. Kazdy blistr je zabaleny v zataveném hlinikovém sacku. Blistry jsou zabaleny v
papirové krabicce, v kazdé krabicce je vlozena piibalova informace, etui pouzdro a nalepka s nazvy
dnti v tydnu.

Velikosti baleni:

1x24+4 potahovanych tablet
3x24+4 potahovanych tablet
6x24+4 potahovanych tablet
13x24+4 potahovanych tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Gedeon Richter Plc.
1103 Budapest’,
Gyomréi at 19-21.
Mad’arsko

Tento 1écivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Bulharsko: Vendiol
Ceska republika: Violetta
Dansko: Vendiol
Mad’arsko: Soldanelle
Polsko: Vines
Rumunsko: Vendiol
Slovenska republika:  Violetta
Chorvatsko: Yvellis
Slovinsko: Yvellis

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 23. 3. 2018
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