PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Sylviane 0,03 mg/3 mg potahované tablety

Ethinylestradiolum / drospirenonum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

o Ponechte si pribalovou informaci pro pripad, Ze si ji budete potrebovat precist znovu.
° Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.
o Tento pripravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit.

o Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkut vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si vsimnete
Jjakychkoli nezadoucich ucinkii, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim,
sdelte to svému lékari nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. COJE SYLVIANE A K CEMU SE POUZIVA........coooomiininiinneneinersecessses e 2
2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE SYLVIANE .......cccccovvvennee. 2
Kdy byste neméla Sylviane UZIVAL .........cccoouiiiiiiiiiiiieiieeie e 3
Co byste méla védet, nez zacnete SyIlviane UZIVAt? ..........occeevierienienieniesieree et 3
Sylviane a krevni srazeniny (trombdza) v tepnach a Zilach............cocevviiiiniiniiniie 4
SYIVIANE @ TAKOVINA .....eeveiiiiieiiieeie et eiee et ettt e et eetee e tee e tae e sbeesaseesasaessbeesnsaesnseeeseeennsens 6
KrvAaceni MeZi PETIOAAMI ......ccuveeuiieeiieieeiieie ettt ettt ettt ete et et eseaesseessaesseessaesseennnesnnens 6
Co musite ud¢lat, jestlize se neobjevi krvaceni béhem uzivani placebo tablet......................... 6
Uzivani jinych 1é¢ivych piipravkil spolu s Sylviane .............coooeviiiiiiiiiiiiiii . 6
Laboratorni VYSEIIENT .....cc.viiiciieeiieeiie ettt st sve e sab e e sabeeeseeebaeesaeenneeenseeennns 7
13101753 0 ] A TSP R PSP 7
Q0] 123 SRR 7
Rizeni dopravnich prostfedkii a 0bSIUNa StrOJi..........o.oveviveerieereeeeeeeeeeeeeere e 7
Dulezité informace o nékterych slozkéach ptipravku Sylviane ..........ccccoocevcvenienieniienieniennen, 7
3. JAK SE SYLVIANE UZIVA .....oiiiiiiiiiisisesieeisecss sttt 7
Priprava baleni K UZIVANL.......c..cocuiiiiieiiieciiecee ettt et e e e et e e e e nnaeenes 7
Kdy muizete zacit uzivat prvni baleni?..........cccoviiiiiiiiiiiiiie e 8
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Jestlize jste uzila vice tablet Sylviane, nez jste meéla .........cccovevieviiiniiiiiieeee e, 9

Jestlize jste zapomnela SYIVIANE UZIt .......cc.eeeviiiiiiiiie et 9
Co musite délat v ptipad€ zvraceni nebo t€ZSTho Prijmu .........ceceevveevienienienienieieeeeee 11
Oddaleni krvaceni: cO MUSIEE VEAGE .......evvviiiiiiiiiiiiee et 11
Zmeéna dne, ve kterém zac¢ina krvaceni: co musite VEAEt..........occovvvviiiiviiiiiiiiiiiieeeeec e, 12
Pokud chcete uzivani Sylviane UKONCIt..........ccveruierieeriieriieiieieereeeesee e 12
4. MOZNE NEZADOUCT UCINKY ....ooomieiiieeeeeeeeeeeeeeeeee e eeeeese s sasnesnesnees 12
5. JAK PRIPRAVEK ANSTELL UCHOVAVAT ......cooviiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 13
6. DALSIINFORMACE ..o 13

1. CO JE SYLVIANE A K CEMU SE POUZIiVA

e SYLVIANE je antikoncep¢ni pilulka a pouziva se k zabranéni ot¢hotnéni.

e Kazdé potahovana tableta obsahuje malé mnozstvi dvou raznych Zenskych hormonti. Jsou to
drospirenon a ethinylestradiol.

e Antikoncepcni pilulky obsahujici dva hormony se nazyvaji ,,kombinované* pilulky.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE SYLVIANE
UZIVAT

Obecné poznamky

Nez zacnete uzivat Sylviane, Iékat Vam polozi n€kolik otazek ohledn¢ zdravotniho stavu Vaseho
1 Vasich blizkych ptibuznych. Lékat Vam také zméti krevni tlak a mize provést jesté dalsi
vySetfeni, v zavislosti na Vasi osobni situaci.

V této ptibalové informaci jsou popsany nékteré situace, za kterych byste méla uzivani Sylviane
prerusit, nebo za kterych mize byt spolehlivost ptipravku Sylviane snizena. V takovych
ptipadech byste se m¢la vyhnout pohlavnimu styku nebo byste méla pouzit jesté jinou,
nehormonalni antikoncep¢ni metodu, naptiklad kondom nebo jinou, tak zvanou bariérovou
metodu. NepouZivejte metodu neplodnych dni nebo metodu méfeni teploty. Tyto metody mohou
byt nespolehlivé, protoze Sylviane ovliviiuje obvyklé zmény teplot a slozeni hlenu délozniho
hrdla, které se objevuji béhem menstruacniho cyklu.

Sylviane, stejné jako jina hormonalni antikoncepce, nechrani proti HIV infekci (AIDS) ani
proti jinym pohlavné prenosnym chorobam.
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Kdy byste neméla Sylviane uZivat

e pokud mate (nebo jste méla v minulosti) krevni srazeninu (trombdzu) v cévach dolnich
koncetin, plic (embolie) nebo jinych organii

e pokud mate (nebo jste méla v minulosti) srde¢ni zachvat nebo mrtvici

e pokud mate (nebo jste méla v minulosti) onemocnéni, které by mohlo byt predzvésti
srde¢niho zachvatu (napiiklad angina pectoris, ktera zptisobuje silné bolesti na hrudniku)
nebo mrtvice (napiiklad prechodna lehka mrtvice bez nasledkit)

e pokud mate onemocnéni, které by mohlo znamenat zvysené riziko vzniku trombozy v
tepnach. Toto se tyka nasledujicich stavi:

0 diabetes (cukrovka) s postizenim cév

0 velmi vysoky krevni tlak

0 vyrazn¢ zvysena hladina krevnich tukii (cholesterolu nebo triglycerida)
e pokud mate poruchy krevni srazlivosti (naptiklad nedostatek proteinu C)

¢ pokud mate (nebo jste méla) zvlastni formu migrény (s tak zvanymi fokalnimi nervovymi
ptiznaky)

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

e pokud mate nebo jste v minulosti méla onemocnéni jater a jaterni funkce jest€ neni v norme
e pokud Vase ledviny spravné nepracuji (selhavani ledvin)

e pokud mate nebo jste mé¢la nddor jater

e pokud mate nebo jste méla rakovinu prsu nebo pohlavnich organii nebo pokud na ni existuje
podezieni

e pokud mate krvaceni z pochvy, jehoz pfi¢ina neni objasnéna

o jestlize jste alergicka (ptecitlivéla) na ethinylestradiol, drospirenon nebo na nékterou jinou
slozku ptipravku Sylviane.
Precitlivélost se miize projevit svédénim, vyrazkou nebo otoky.

Co byste méla védét, nez zacnete Sylviane uzivat?

V nékterych situacich mizete pottebovat pii uzivani Sylviane nebo jiné kombinované
antikoncepce zvlastni péci; pak je nutné, aby Vas lékafr pravidelné kontroloval. Pokud se Vas
tyka néktery z dale vyjmenovanych stavli, musite informovat svého 1ékare jesté pred zacatkem
uzivani Sylviane. Také se musite poradit s 1ékafem, jestlize se u Vas béhem uzivavani Sylviane
vyskytne (nebo se zhorsi) néktery z dale vyjmenovanych stavi:

¢ n¢kdo z Vasich piimych ptibuznych ma nebo m¢l rakovinu prsu

e mate onemocnéni jater nebo zlu¢niku
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e jestlize mate cukrovku

e trpite depresi

e mate Crohnovu chorobu nebo ulcer6zni kolitidu (chronicka zanétliva onemocnéni stiev)

e mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS — porucha, ktera zpiisobuje poskozeni ledvin)
e mate srpkovitou anémii (vrozené onemocnéni cervenych krvinek)

e trpite epilepsii (viz "UZzivani jinych 1€¢ivych ptipravka spolecné s Sylviane")

e mate systémovy lupus erythematodes (SLE — onemocnéni imunitniho systému)

e mate onemocnéni, které se poprvé objevilo v t€hotenstvi nebo v dob¢ predchoziho uzivani
pohlavnich hormonti, naptiklad porucha sluchu, porfyrie (krevni choroba), t¢hotensky herpes
(kozni puchytkovité onemocnéni béhem té¢hotenstvi), Sydenhamova chorea (nervové
onemocnéni projevujici se neCekanymi pohyby téla)

e mate nebo jste mela chloasma (Zluto - hnédavé pigmentové skvrny na kiizi, zvané téhotenské
skvrny, zv1asté v obliceji). Pokud ano — vyhnéte se slunéni nebo ultrafialovému zateni.

e Pokud mate vrozeny angioedém; piipravky obsahujici estrogeny mohou navodit nebo zhorsit
priznaky angioedému. Jestlize se u Vas objevi ptiznaky jako otok obliceje, jazyka a/nebo
hltanu a/nebo obtize pti polykéni nebo kopftivka spolu s obtizemi pii dychani, okamzité
musite navstivit 1¢€kare.

Sylviane a krevni sraZeniny (trombéza)

Vendzni (zilni) trombdza

Uzivani jakékoliv kombinované pilulky, véetné Sylviane, zvySuje pro zenu riziko vzniku vendzni
trombozy (tvorby krevni srazeniny v zilach), ve srovnani s Zenami, které zddnou antikoncep¢ni
pilulku neuzivaji.

Riziko zilni trombo6zy u uzivatelek kombinovanych pilulek stoupa:

e svékem
e jestlize mate nadvahu

e pokud n€kdo z Vasich ptimych piibuznych mél v mladsim véku trombdzu v nohach, plicich
nebo jinych organech

e pokud musite podstoupit zavaznou operaci, musite byt delsi dobu upoutana na lazko, nebo
pokud jste prod¢lala vazngjsi uraz. V takovém piipadé nezapomeiite 1¢kate pfedem
informovat, ze uzivate Sylviane - mozna bude muset byt uzivani preruseno. Lékai Vam
poradi, kdy mtizete Sylviane znovu zacit uzivat. Obvykle mtzete zacit uzivat za dva tydny
poté, kdy jste schopna se opét pohybovat.

Riziko vyskytu krevni srazeniny je zvysSeno pii uzivani pilulky.

- u zen, které neuzivaji pilulku a nejsou t€hotné, se miize vyskytnout krevni sraZzenina u 5 az 10
na 100 000 Zen beéhem jednoho roku
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- u Zen, které uzivaji pilulku jako je Sylviane, se mize vyskytnout krevni sraZzenina u 30 az 40 na
100 000 zen béhem jednoho roku, piesny pocet neni znam

-u t€hotnych zen se mize krevni srazenina vyskytnout u 60 na 100 000 zen béhem jednoho roku

Krevni srazenina v zilach maze cestovat krevnim obéhem do plic a blokovat tak krevni cévy (tzv
plicni embolie). Tvorba krevnich sraZenin v Zilach mize mit smrtelné nasledky v 1-2% ptipada

Vyse rizika se miize liSit podle typu pilulky, kterou uzivate. Porad’te se s 1ékafem, jaké mozZnosti
mate k dispozici..

Arterialni (tepennéa) trombdza

Uzivani kombinovanych pilulek je spojeno se zvySenim rizika arteridlni trombozy (uzavieni
tepny srazeninou), napiiklad v krevnich cévach srdce (srde¢ni zachvat) nebo mozku (mrtvice).

Riziko trombdzy v tepné u uzivatelek kombinovanych pilulek stoupa:

e Pokud koufite. Jestlize uzivate Sylviane, diirazné doporucujeme pfestat koufit, zejména jste-li
starSi nez 35 let.

e jestlize mate zvySené mnozstvi tuku v krvi (cholesterolu nebo triglyceridi)
e jestlize mate nadvahu

e jestlize mél nékdo z Vasich piimych ptibuznych v mlad$im véku infarkt nebo mozkovou
mrtvici

e jestlize mate vysoky krevni tlak
e jestlize trpite migrénou

e jestlize mate srdecni potize (postizeni chlopni, porucha srde¢niho rytmu)

Prestaiite uzivat Sylviane a neprodlené kontaktujte 1ékare, pokud se u Vas nahle objevi
priznaky moZné trombdzy, jako je napriklad:

¢ silnd bolest a/nebo otok nékteré dolni koncetiny

¢ nahla silna bolest na hrudniku, ktera se mtze sifit do levé paze

e nahle vznikly pocit dechové tisné

e nahly zachvat kasle bez zjevné pficiny

e neobvykld, silnd nebo déletrvajici bolest hlavy nebo zhorSeni migrény
e Castena nebo Uplna ztrata zraku nebo dvojité vidéni

e porucha vyslovnosti nebo neschopnost feci

e zavrat nebo mdloba

¢ slabost, nezvykly pocit nebo necitlivost n¢které ¢asti téla
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Sylviane a rakovina

Rakovina prsu byla zjiSténa o néco malo Castéji u Zen, které uzivaji kombinované pilulky, ale
neni zndmo, zda je toto opravdu zpiisobeno 1écbou. Je mozné, Ze vice nadort je zjisténo u zen
uzivajicich kombinované pilulky proto, Ze tyto Zeny jsou lékafem vySetiovany castéji. Po
ukonceni uzivani kombinované hormonalni antikoncepce vyskyt nadora prsu postupné klesa. Je
dilezité, abyste si pravideln¢ kontrolovala prsy, a v ptipadé, Ze nahmatate n¢jakou bulku,
kontaktovala svého lékate.

V ojedinélych ptipadech byly u uzivatelek pilulek pozorovany nezhoubné (benigni) a jesté
vzacnéji zhoubné (maligni) nadory jater. Pokud pocitite nezvykle silnou bolest biicha, okamzité
kontaktujte 1ékare.

Krvaceni mezi periodami

Béhem nékolika prvnich mésicii uzivani Sylviane muizete mit neocekavané krvaceni (mimo
obdobi bez uzivani tablet). Pokud krvéaceni trva déle nez n€kolik mésicti nebo pokud se objevi az
za nékolik mesict uzivani, musi 1ékar zjistit pricinu.

Co musite udélat, jestliZe se krvaceni neobjevi béhem tydne bez uzivani tablet

Pokud jste tablety uzivala pravideln¢, nezvracela jste ani neméla t€zsi priijem ani jste neuzivala
jiné 1éky, je velmi nepravdépodobné, ze byste byla t¢hotna.

Pokud se o¢ekdvané krvaceni nedostavilo dvakrat za sebou, mohlo dojit k ot€hotnéni. Thned
kontaktujte svého I¢kaie. Nezacinejte uzivani dalSiho baleni, pokud nemate jistotu, Ze nejste
t¢hotna.

Uzivani jinych 1é¢ivych piipravki spolu s pfipravkem Sylviane

Vzdy informujte 1ékaie, ktery Vam Sylviane ptedepisuje, o vSech lécich nebo rostlinnych
piipravcich, které uzivate. Také informujte kazdého lékare nebo zubniho I€kare, ktery Vam
predepisuje dalsi 1€k (nebo 1ékarnika, ktery Vam 1ék vydava), ze uzivate Sylviane. Mohou Vam
poradit, zda mate pouzivat navic dalsi antikoncep¢ni opateni (napiiklad kondom), a pokud ano,
na jak dlouhou dobu.

e N¢které Iéky mohou zpusobit, Ze ma Sylviane niz§i antikoncepc¢ni Gcinek, nebo mohou
zpusobit neoCekavané krvaceni. Mezi tyto 1éky patii 1éky k 1écbe
o epilepsie (naptiklad primidon, fenytoin, barbituraty, karbamazepin, oxkarbazepin)
o tuberkul6zy (naptiklad rifampicin)

HIV infekce (ritonavir, nevirapin) nebo jinych infekénich onemocnéni (antibiotika jako
griseofulvin, penicilin, tetracyklin)

o vysokého krevniho tlaku v plicnich cévach (bosentan)
o a pripravky obsahujici tiezalku te¢kovanou.

e Sylviane mize snizit u¢innost jinych lékd, napiiklad
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o 1ékt obsahujicich cyklosporin
o nebo antiepileptika lamotriginu (to miize vést ke zvySeni Cetnosti zachvatl).

Poradte se se svym lékarem nebo léekarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv lék.

Laboratorni vySetieni

Pokud potiebujete vySetieni krve, sdélte 1ékaii nebo persondlu laboratote, Ze uzivate pilulku,
protoze hormonalni antikoncepce miize ovlivnit vysledek nékterych testi.

Téhotenstvi

Sylviane nesmite uzivat, jste-li t€hotna. Pokud béhem jeho uzivani Sylviane ot¢hotnite, ihned
uzivani ukoncete a kontaktujte lékate.

Poradte se se svym lékarem nebo lékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv lék.

Kojeni

Obecné¢ se uzivani Sylviane béhem kojeni nedoporucuje. Pokud si piejete pilulku béhem kojeni
uzivat, porad'te se s I¢karem.

Poradte se se svym lékarem nebo lékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv lék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neexistuji informace, které by naznacovaly, Ze Sylviane ovliviiuje fizeni nebo pouzivani stroju.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Sylviane
Sylviane obsahuje laktosu.

Pokud nesnasite nékteré cukry, porad’te se s 1ékafem diive, nez za¢nete Sylviane uZivat.

3. JAK SE SYLVIANE UZIVA

Uzivejte jednu tabletu Sylviane denné, v pfipad¢€ potieby zapijte trochou vody. Miizete uzivat
tabletu s jidlem nebo nezévisle na jidle, ale musite ji uzivat kazdy den pfiblizné ve stejnou dobu.

Baleni Sylviane obsahuje 21 potahovanych tablet. Kazda tableta je v blistru ozna¢ena ndzvem
dne v tydnu, kdy ma byt uzita. Naptiklad, zacinate-li uzivat ve stfedu, uzijte tabletu s oznacenim
“ST*. Sledujte smér Sipek kazdy den, dokud nevyuzivate vSech 21 tablet.

Béhem nésledujicich 7 dnit Zadné tablety uzivat nebudete. Behem téchto 7 dnti (interval bez
uzivani tablet) by se mélo dostavit krvaceni. Toto takzvané krvaceni z vysazeni za¢iné 2. nebo 3.
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den intervalu bez uzivani.

Dalsi baleni Sylviane zacnéte uzivat 8. den po uziti posledni tablety (to je po uplynuti 7 denniho
intervalu bez uzivani) a to i v ptipad¢, ze krvaceni jesté neskoncilo. To znamena, ze nové baleni
budete vzdy nacinat ve stejném dnu v tydnu a stejné tak krvaceni z vysazeni bude zhruba ve
stejnych dnech kazdy mésic.

Pokud budete Sylviane uzivat uvedenym zptisobem, budete chranéna pied otéhotnénim i béhem 7
dni bez uzivani tablet.

Kdy muZete zacit uzivat prvni baleni?

o Pokud jste v minulem mesici Zadnou hormonalni antikoncepci neuzivala
Sylviane za¢néte uzivat prvni den cyklu (to znamend prvni den menstruacniho krvaceni).
Pokud jej za¢nete uzivat prvni den krvéceni, jste okamzité chranéna proti ot¢hotnéni. Mtzete
zacit uzivat také ve 2. az 5. den Vaseho cyklu, ale v tomto pfipadé musite navic pouzivat jesté
dalsi antikoncepéni ochranu (napiiklad kondom) prvnich 7 dni.

e Prechod z kombinované hormonalni antikoncepce nebo kombinované antikoncepce pomoci
vaginalni krouzku nebo naplasti
Sylviane miizete zacit uzivat nejlépe ihned dalsi den po ukonceni uzivani posledni aktivni
tablety (posledni tableta obsahujici 1€Civé latky) pfedchozi antikoncepéni pilulky, nejpozdéji
v$ak nasledujici den po ukonceni obdobi bez uzivani tablet (nebo po posledni neaktivni
tableté) Vasi predchozi pilulky. Pti pfechodu z kombinované antikoncepce pomoci
vaginalniho krouzku nebo naplasti, postupujte podle pokyni 1ékare.

e Prechod z antikoncepce obsahujici pouze progestagen (progestagenova pilulka, injekce,
implantat nebo nitrodelozni télisko uvolnujici progestagen - IUD)
Z uzivani pilulek s progestagenem muiZete piejit na uZivani Sylviane kdykoliv (z implantath
nebo IUD miizete ptejit v den jejich vyjmuti, v pfipad¢ injekci v den, kdy by méla byt
aplikovana dalsi injekce), ale ve vSech pfipadech musite prvnich 7 dni pouzivat dalsi
antikoncepCni opatteni (naptiklad kondom).

e Po potratu
Porad’te se se svym lékafem.

e Po porodu
Po porodu mtizete zacit uzivat Sylviane mezi 21. a 28. dnem. Pokud zac¢nete uzivat po 28.
dnu, musite pouzit prvnich sedm dni bariérovou metodu (napiiklad kondom).

Pokud jste po porodu méla pohlavni styk pfedtim, nez jste znovu zacala uZivat Sylviane,
musite si byt jista, Ze nejste t¢hotna nebo musite vyckat do pristi menstruace.

Pokud si nejste jista, kdy muzete zacit pfipravek uzivat, porad’te se s 1ékafem.

e Pokud kojite a chcete po porodu (znovu) zacit uzivat Sylviane

Prectéte si ¢ast ,,Kojeni®.
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JestliZe jste uzila vice tablet pfipravku Sylviane, nezZ jste méla
Nejsou zadné zpravy o zavazném poskozeni zdravi pfi uziti vice tablet Sylviane.

Pokud uzijete n€kolik tablet najednou, miizete Vam byt nevolno nebo muizete zvracet. Mladé
divky mohou mit krvaceni z pochvy.

Pokud jste uzila ptili§ mnoho tablet Sylviane nebo pokud zjistite, Ze n€kolik tablet pozilo dite,
zeptejte se na radu 1ékare nebo Iékarnika.

JestliZe jste zapomnéla Sylviane uzit

e Pokud uplynulo méné nez 12 hodin od doby, kdy jste méla tabletu uzit, i¢innost ochrany
pfed otéhotnénim neni snizena. Uzijte tabletu, jakmile si chybu uvédomite, a nasledujici
tabletu uzijte v obvyklou dobu.

e Pokud uplynulo vice nez 12 hodin od doby, kdy méla byt tableta uzita, G¢innost ochrany pted
otéhotnénim miize byt snizena. Cim vice po sobé nasledujicich tablet jste vynechala, tim v&tsi
je riziko ot€hotnéni.

Zv1ast vysokeé riziko nedostate¢né ochrany proti ot€hotnéni je tehdy, pokud jste vynechala tabletu

na zacatku nebo na konci baleni. Méla byste se proto fidit nasledujicimi pravidly (viz také nize

uvedeny diagram):

e Vice nez jedna vynechana tableta v tomto baleni (blistru)
Porad’te se se svym lékatem.

e 1 tableta vynechana v 1. tydnu

UZijte tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite, i kdyby to znamenalo, Ze musite uzit dvé tablety
soucasné. Nasledujici tablety pak uzivejte v obvyklou dobu. Béhem nésledujicich 7 dni
pouzivejte navic dalsi antikoncepéni opatfeni (napiiklad kondom). Pokud jste méla pohlavni styk
béhem tydne pied vynechanim tablety nebo pokud jste zapomnéla zacit uzivat nové baleni po
intervalu bez uzivani, existuje riziko ot¢hotnéni. V takovém piipad¢ kontaktujte 1¢kare.

e 1 tableta vynechana ve 2. tydnu

UZijte tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite, i kdyby to znamenalo, Ze musite uzit dvé tablety
soucasné. Nasledujici tablety pak uzivejte v obvyklou dobu. Ochrana pted ot¢hotnénim neni
snizena a nepotiebujete Zadna dalsi opatieni.

e Jedna tableta vynechana ve 3. tydnu
Muzete si zvolit jednu ze dvou moznosti:

1. Uzijte tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite, i kdyby to znamenalo, Ze musite uzit dvé
tablety soucasn¢. Nasledujici tablety pak uzivejte v obvyklou dobu. Misto intervalu bez
uzivani za¢néte uzivat dalsi baleni.
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Krvaceni z vysazeni pravdépodobné budete mit az na konci druhého baleni, ale béhem

vvvvv

2. Muzete také ukoncit uzivani tablet a rovnou zacit 7 denni interval bez uzivani
(zaznamenejte si den, kdy jste tabletu zapomnéla uzit). Pokud budete chtit za¢it uzivat
nové baleni ve Vasem obvyklém dnu v tydnu, zkrat'te interval bez uzivani tablet na méné
nez 7 dni.

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

e Pokud jste zapomnéla uzit nékterou z tablet v baleni a o¢ekavané krvaceni v intervalu bez
uzivani se nedostavilo, miiZe to znamenat, Ze jste t¢hotna. Dfive neZ zah4jite uzivani z dalsiho
baleni, musite kontaktovat 1ékare.

Vice vynechanych tablet Porad’te se s I¢kafem
v 1 baleni

Ano

ft

1. tyden Me¢la jste pohlavni styk vtydnu pred
vynechanim tablet?

U

Ne

U

e UZijte vynechanou tabletu

e Nasledujicich 7 dnG  pouzivejte
bariérovou metodu (kondom)

e A dokoncete uzivani z baleni
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Pouze 1 vynechana 2. tyden e Uzijte vynechanou tabletu a
tableta e Dokoncete uzivani z baleni
(opozdéni o vice nez 12

hod.)

Uzijte vynechanou tabletu a
Dokoncete uzivani z baleni
Vynechte interval bez uzivani
Pokracujte ihned s dal§im balenim

3. tyden Nebo

e Thned pferuste uzivani z baleni

7 dni v€etné vynechané tablety)
e Pokracujte s dalSim balenim

e Zahajte interval bez uzivani (maximalné

oA Ae

Co musite délat v piipadé zvraceni nebo tézsiho prijmu

Pokud zvracite za 3 — 4 hodiny po uziti tablety nebo mate silny priijem, existuje riziko, Ze se
1é¢ivé latky obsazené v tableté nemusely zcela vstiebat do téla. Dusledek je podobny, jako byste
tabletu zapomnéla uzit. Po zvraceni nebo prijmu musite co nejdiive uzit jinou tabletu z
nahradniho (rezervniho) baleni. Pokud mozno tabletu uzijte do 12 hodin od doby, kdy jste zvykla
jiuzivat. Pokud to neni mozné nebo 12 hodin jiz uplynulo, fid’te se pokyny uvedenymi v ¢asti
,Jestlize jste zapomnéla Sylviane uzit®.

Oddaleni krvaceni: co musite védét

Menstruaci (krvaceni z odnéti) je mozné oddalit, i kdyz se to pfili§ nedoporucuje. Misto
obvyklého intervalu bez uzivani za¢néte uzivat dalsi baleni ptipravku Sylviane az do jeho
vyuzivani. V pribéhu uzivani druhého baleni se miize objevit Spinéni (kapky krve nebo skvrny)

nebo krvaceni z odnéti. Po obvyklém intervalu bez uzivani zacnéte uzivat dalsi baleni.

Nez se rozhodnete pro oddaleni krvaceni, méla byste se poradit s lékarem.
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Zména dne, ve kterém zacina krvaceni: co musite védét

UZivate-li tablety pfesné podle uvedenych pokynt, krvaceni z odnéti se dostavi béhem intervalu
bez uzivani tablet. Pokud musite zménit den, kdy toto krvaceni zac¢ina, zkrat'te (nikdy
neprodluzujte interval bez uzivani. Naptiklad, pokud krvaceni obvykle zacind v patek, a vy si
piejete, aby zacinalo v utery (o 3 dny dfive), musite zacit uzivat z piistiho baleni o 3 dny dfive
nez obvykle. Pokud bude interval bez uzivani velmi kratky (naptiklad 3 dny a mén¢), miize se

vvvvv

skvrny) nebo intermenstruacni krvaceni.

Nejste-li si jista, jak postupovat, poradte se s lékarem.

Pokud chcete uzivani pripravku Sylviane ukon¢it

UZzivani pfipravku Sylviane miiZzete ukoncit, kdykoliv budete chtit. Pokud nechcete otéhotnét,
pozadejte svého lékate, aby Vam doporucil jinou spolehlivou metodu antikoncepce.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uZivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny léky, miize mit i Sylviane nezadouci Gc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté nezadouci u¢inky (mohou se objevit u 1 az 10 Zen ze 100):

menstruacni poruchy, krvaceni mezi menstruacemi, bolest prst, bolest hlavy, depresivni nalada,
migréna, nevolnost, pfibyvani na vaze, bélavy vytok z pochvy a kvasinkova infekce pochvy.
Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou se objevitu 1 az 10 Zen z 1000):

zmény z4jmy o sex, vysoky krevni tlak, zvraceni, akné, kozni vyrazka, zdvazné svédéni, infekce
pochvy, zadrzovani tekutiny a zmény télesné hmotnosti.

Vzacné nezadouci uéinky (mohou se objevitu 1 az 10 zen z 10 000):

Astma, sekrece z prsti, poruchy sluchu, ucpani cév krevnimi srazeninami vytvorenymi kdekoli
v téle, precitlivélost, erythema nodosum (bolestivé zarudlé uzliky v kizi) nebo erythema
multiforme (vyrdzka s ter¢ovitym zarudnutim nebo viedy).
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Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkii vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si vSimnete
Jjakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci (staci i podezieni
na née), sdélte to svemu lékari nebo lékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK SYLVIANE UCHOVAVAT
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovévejte mimo dosah a dohled déti.

Nepouzivejte piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za slovy
»Pouzitelné do:* nebo ,,EXP“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mesice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak mate likvidovat pifipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatieni pomahaji
chranit zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co Sylviane obsahuje

e [éCivymi latkami jsou: drospirenonum a ethinylestradiolum.
Jedna potahovana tableta obsahuje 3 mg drospirenonu a 0,030 mg ethinylestradiolu.

e Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktosy, kukuti¢ny Skrob, modifikovany skrob,
povidon 25 000, magnesium-stearat, hydroxypropylmetylcelul6za, makrogol 6000, mastek,
oxid titanicity (E171), zluty oxid zelezity (E172).

Jak Sylviane vypada a co obsahuje toto baleni

e Tablety Sylviane jsou tak zvané potahované tablety; jadro tablety je potazeno obalovou
vrstvou. Tablety jsou svétle zluté, kulaté a bikonvexni, na jedné maji stran¢ vyrazena pismena
,»DO“ uvniti pravidelného Sestitthelniku.

e Piipravek Sylviane je dostupny v balenich s 1, 3, 6 nebo 13 blistrt, kazdy blistr obsahuje
21 tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Bayer Pharma AG

D-13342 Berlin

Némecko

Vyrobce

Bayer Pharma AG, 133 42 Berlin, Némecko
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Tento 1éCivy piipravek je registrovan v ¢lenskych statech EHP pod nésledujicimi nazvy:

Bulharsko, Kypr, Dansko, Estonsko, Finsko, Recko, Irsko, Lotyssko, Malta, Norsko, Polsko,
Portugalsko, Rumunsko, Slovinsko, Slovenska republika: Palandra

Tato pribalova informace byla naposledy schvilena

1.7.2011
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