Sp.zn.sukls32552/2015
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Vreya
0,035 mg/2 mg
potahované tablety
ethinylestradiolum/cyproteroni acetas

B Tento piipravek podléhd dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Muzete ptispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlésit nezadouci ucinky je popsano v zéavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

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

- Mate-li jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZzadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Vreya uzivat
3. Jak se pripravek Vreya uziva

4. Mozn¢ nezadouci uCinky

5. Jak ptipravek Vreya uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je piipravek Vreya a k ¢emu se pouziva

Vreya se pouziva k 1é€bé koznich onemocnéni, jako je akné, velmi mastna kiize a nadmérny rist
ochlupeni u zen v plodném veéku. Vzhledem k antikoncepénim vlastnostem by Vam piipravek mél byt
predepsan pouze v ptipadé, ze V4as 1ékar povazuje za vhodnou 1é¢bu hormonalni antikoncepci.

Ptipravek Vreya byste méla uzivat pouze v ptipade, Ze se stav Vasi kiize nezlepsil po uzivani jinych
zpusobil 1écby akné, veetné lokalni [éCby a antibiotik.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zac¢nete pripravek Vreya uZivat

Neuzivejte pripravek Vreya

Vztahuje-li se na Vas kterakoli z dale vyjmenovanych moznosti, upozornéte na tuto skute¢nost 1ékate

dfive, nez zacnete uzivat Vreya. Vas lékat Vam mozna navrhne jinou 1écbu:

e jestlize uzivate dalsi hormonalni antikoncepéni pripravek

o jestlize mate (nebo jste nékdy meéla) krevni sraZeminu v dolni koncetiné (trombozu), plicich
(plicni embolie) nebo jiné Casti téla

o jestlize mate (nebo jste nékdy méla) onemocnéni, které by mohlo byt znamkou mozného vzniku
srdecniho infarktu v budoucnosti (napf. angina pectoris, kterd zplsobuje silnou bolest na
hrudniku) nebo ,,minimrtvice (tranzitorni ischemicka ataka)
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e jestlize mate (nebo jste nékdy méla) srdecni infarkt nebo cévni mozkovou piihodu
e jestlize mate onemocnéni, které mize zvySovat riziko vzniku Kkrevnich sraZenin ve Vasich
tepnach. To plati pro nasledujici onemocnéni:
o diabetes (cukrovka) s postiZenim krevnich cév
o velmi vysoky krevni tlak
o velmi vysoka hladina tuku ve Vasi krvi (cholesterolu nebo triglyceridi)
o jestlize mate problémy s tvorbou krevnich sraZenin (napf. pii nedostatecnosti proteinu C)
e jestlize mate (nebo jste nékdy méla) migrénu s poruchami vidéni
o jestlize jste t€hotna nebo kojite
e jestlize jste alergicka na ethinylestradiol, cyproteron acetat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6). Alergie se muze projevovat svédénim, vyrazkou nebo otoky v
obliceji
jestlize mate nebo jste prodé€lala onemocnéni jater nebo zloutenku
jestlize Vas zdravotni stav zvysuje riziko vzniku arterialni (tepenné) trombodzy
jestlize jste v minulosti prodé€lala zanét slinivky btisni (pankreatitida)
jestlize mate nebo jste méla nador jater (benigni nebo maligni)
jestlize mate vysoké riziko nebo mnohocetné riziko pro vznik arterialni nebo zilni trombozy, toto
muze byt diivod, pro¢ tento piipravek neuzivat. Viz také ,,Upozornéni a opatieni*
o jestlize mate zhoubny hormonaln¢ zavisly naddor pohlavnich organti, prsou nebo jater nebo pokud
na n¢ existuje podezieni
e vaginalni krvaceni nejasného piivodu

Upozornéni a opati‘eni
Pted uzitim ptipravku Vreya se porad’te se svym lékarem nebo lékarnikem.

Kdy musite kontaktovat svého 1ékare
Pokud se nektery z nize uvedenych priznakii zhorsi nebo pokud je mate poprvé pri uzivani pripravku
Vreya, kontaktujte svého lékare.

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete piipravek Vreya uzivat:

- pokud koufite

- pokud mate diabetes mellitus (cukrovku)

- pokud mate nadvahu

- pokud mate vysoky krevni tlak

- pokud mate srde¢ni chlopiiovou vadu nebo jisté poruchy srde¢niho rytmu

- pokud mate zanét zil

- pokud mate kiecCové zily

- pokud nékdo ve Vasi rodiné mél trombozu, srde¢ni infarkt nebo mozkovou piihodu

- pokud mate migrénu. Pokud mate vice zachvati migrény po té, co zaCnete uzivat tento 1ék nebo
pokud se stavaji téz8imi. Toto mohou byt ptfiznaky mozkové mrtvice. Vice zachvati nebo t&Zsi
zachvaty migrény jsou divodem k okamzitému vysazeni ptipravku Vreya

- pokud mate epilepsii

- pokud Vy nebo nékdo z Vasich ptimych piibuznych mé zvySenou hladinu krevnich tuki (cholesterol
nebo triglyceridy)

- pokud nékdo ve Vasi rodiné¢ ma nador prsu

- pokud mate poruchu funkce jater nebo Zlu¢niku

- pokud mate Crohnovu chorobu nebo ulcerdzni kolitidu (chronické onemocnéni tlustého stteva)

- pokud mate systémovy lupus erytematodes (chorobu postihujici kiizi)

- pokud mate hemolyticko-uremicky syndrom (krevni porucha vedouci k poskozeni ledvin)

- pokud mate dédi¢nou formu hluchoty (otosklerdza)

- pokud mate nebo jste m¢la tzv. chloasma (zlutohnédé skvrny zvlasté v obliceji zvané téz téhotenské
skvrny). V tomto ptipadé byste se méla vyvarovat piimého slunecniho svitu nebo UV zafeni.



- pokud mate dédi¢ny angioedém (zachvaty docasnych otokti se svédénim kiize a/nebo sliznic, ¢asto
jako alergicka reakce). Uzivani estrogend (zenskych pohlavnich hormoni) miize zhorSit ptiznaky
angioedému. Okamzit¢ informujte 1ékare, pokud se u Vas objevi pfiznaky angioedému jako je otok
tvare, jazyka a/nebo hrdla a/nebo problémy s polykanim nebo kopfivka spolu s dychacimi potizemi.

Zaurcitych okolnosti bude zapotfebi zvlastnich kontrol pifi uziti tohoto kombinovaného
antikoncep¢niho pripravku. Pokud se Vas néktera z vyse uvedenych moznosti tykd, méla byste
informovat Vaseho 1ékate diive, nez zacnete uzivat tento pfipravek. Vysvétli Vam dosah téchto rizik.

Prestaiite uzivat tablety a ihned kontaktujte svého lékare, jestliZe si vSimnete moZnych znamek
krevni sraZeniny. Pfiznaky jsou popsany v bodé 2 ,,Krevni sraZeniny (trombéza)“.

Vreya rovnéz U¢inkuje jako peroralni antikoncepce. Vy a Vas 1ékar budete muset zvazovat vSechny
podminky, které normaln¢ plati pro bezpecné uzivani peroralni hormonalni antikoncepce. Ptipravek
Vreya nesmi byt pouzit k 1é€bé muzi.

Krevni sraZeniny (trombéza)

Uzivani ptipravku Vreya u Vas mlize mirné zvySovat riziko vyskytu krevni srazeniny (tzv. trombozy).
Pravdépodobnost, Ze se u Vas pii uzivani ptipravku Vreya vyskytne krevni sraZenina, je pouze mirné
zvySena v porovnani se zenami, které neuzivaji ptipravek Vreya ani zddné antikoncep¢ni pilulky. Toto
onemocnéni nekonéi vzdy uplnym uzdravenim a 1 az 2 % piipadi mize mit smrtelny pribéh.

Krevni srazeniny v Zile

Krevni srazenina v zile (tzv. ,,Zilni trombdza“) mize zplsobit neprichodnost Zily. MizZe se vyskytnout
v zilach dolni koncetiny, plic (plicni embolie) nebo jakéhokoli jiného organu.

U Zen uzivajicich kombinované antikoncep¢ni piipravky se v porovnani se Zenami, které kombinované
pfipravky neuzivaji, zvySuje riziko, ze dojde ke vzniku takovych srazenin. Riziko vzniku krevni
srazeniny v zile je nejvyssi béhem prvniho roku, kdy Zena uziva antikoncepcni ptipravek. Toto riziko
neni tak vysoké jako riziko vzniku krevni srazeniny v t€hotenstvi.

Riziko vzniku krevnich sraZenin v zile u uzivatelek kombinovanych antikoncepcnich piipravki dale
zvysuje:
. vyssi vek;
o koufeni.
Jestlize uzivate hormonalni antikoncep¢ni pripravky, jako je pripravek Vreya, dirazné
Vam doporucujeme, abyste prestala koutit, zejména v pripadé, Ze je Vam vice nez 35 let;

. pokud mél nékdo z Vasich pfimych piibuznych v mladém véku krevni sraZeninu v dolni
konceting, plicich nebo jiném organu,
. pokud mate nadvahu;

pokud musite na operaci nebo jestlize jste dlouhodob€ upoutana na luzko kvili zranéni nebo
onemocnéni nebo jestlize mate dolni koncetinu v sadre.

Jestlize se na Vas vztahuje n€ktera z vySe uvedenych moznosti, je dilezité, abyste informovala svého
1ékate, ze uzivate pripravek Vreya, protoze je mozné, ze 1écbu bude nutno ukoncit. Vas lékai Vas
mize pozadat, abyste piestala uzivat ptipravek Vreya nékolik tydnt pfed operaci nebo v dobé, kdy
budete méné pohybliva. Vas lékat Vam rovnéz sdéli, kdy muZete po navratu k plné pohyblivosti zacit
znovu pouzivat piipravek Vreya.

Krevni srazeniny v tepné
Krevni srazenina vtepné muze byt pfi¢inou zévaznych problémua. Naptiklad krevni sraZenina
v srde¢ni tepné miZe zpusobit srdecni infarkt, v mozku mize zpisobit cévni mozkovou piihodu.
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UZzivani kombinovanych antikoncepénich pfipravkid byva spojeno se zvySenym rizikem vzniku
krevnich srazenin v tepnach. Toto riziko dale zvysuje:

. vyssi vek;

. koufeni.
Jestlize uzivate hormonalni antikoncep¢ni pripravky, jako je pripravek Vreya, dirazné
Vam doporucujeme, abyste prestala koufit, zejména v pripadé, Ze je Vam vice nezZ 35 let;

. pokud mate nadvahu;

. pokud mate vysoky krevni tlak;

. pokud mél nékdo z Vasich piimych piibuznych v mladém véku srde¢ni infarkt nebo cévni
mozkovou ptihodu;

. pokud mate vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterolu nebo triglyceridi)
pokud mivate migrény;

. pokud mate problém se srdcem (postizeni chlopni, poruchu rytmu).

Pfiznaky krevnich srazenin

Prestaiite uZivat tablety a ihned navstivte svého lékare, jestliZe si vSimnete moZnych znamek
krevni sraZeniny, jako je napriklad:

neobvykly nahly zachvat kasle;

silna bolest na hrudniku, ktera mize vyzatovat do levé paze;
dusnost;

neobvykla, silnd nebo déletrvajici bolest hlavy nebo zhorSeni migrény;
¢aste¢na nebo Uplna ztrata zraku nebo dvojité vidéni;
porucha vyslovnosti nebo neschopnost feci;

nahlé zmény sluchu, ¢ichu nebo chuti;

zavrat’ nebo mdloba;

slabost nebo necitlivost jakékoli ¢asti Vaseho téla;

silna bolest biicha;

silna bolest nebo otok nékteré dolni koncetiny.

Uzdraveni z vyskytu krevni srazeniny neni vzdy uplné. Vzacné miZze dojit k zavazné trvalé invalidité
nebo dokonce muiize byt priubéh vyskytu krevni srazeniny smrtelny.

Brzy po porodu je riziko vyskytu krevnich srazenin u Zen zvysSeno, takze se musite zeptat svého
1ékate, jak brzy po porodu mtizete zacit uzivat ptipravek Vreya.

Informujte svého lékare, pokud se jakékoli vySe zminéna situace u Vas vyskytne, protoze pripravek
Vreya nemusi byt pro Vas v tomto ptipadé vhodny.

Cévni problémy muze zvysit také syndrom polycystickych ovarii (onemocnéni postihujici vajecniky, u
kterého je Casto pozorovano zvySené ochlupeni), systémovy lupus erythematosus (onemocnéni
imunitniho systému), hemolyticko-uremicky syndrom (krevni porucha poskozujici ledviny), chronické
zanétlivé onemocnéni stiev (Crohnova nemoc a ulcerdzni kolitida) a srpkovita anémie (onemocnéni
krve).

Vreya a nadory
Karcinom prsu byl nalezen v lehce vyS$Si mife u Zen uzivajicich antikoncepcni tablety nez u Zen
stejného veku, které tuto antikoncepci neuzivaly.

Riziko vzniku rakoviny prsu je 10 let po ukonceni uzivani COC stejné jako u Zen, které nikdy COC
neuzivaly. Neni jisté, zda uzivani antikoncepcnich tablet zvySuje riziko vzniku rakoviny prsu. Je
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mozné, ze zeny, které uzivaji antikoncepc¢ni tablety, jsou Castéji vySetfovany, takze je u nich rakovina
zjisténa diive. Cim dfive je rakovina zjiSténa, tim vétsi je nadé&je na GispéSnou 1é¢bu.

Vzacné byly po uzivani antikoncepénich tablet pozorovany nezhoubné jaterni nadory a velmi vzacné
zhoubné jaterni nddory. Jaterni nadory mohou vést k zivot ohrozujicimu nitrobfi§nimu krvaceni. Proto
objevi-li se u Vas silna bolest v nadbfisku, méla byste ihned vyhledat 1ékare.

V néekterych studiich bylo popsano zvySené riziko karcinomu ¢ipku u dlouhodobych uzivatelek COC.
Neni jisté, zda-li je toto riziko zvySeno kvili COC nebo kvilli sexudlnimu chovéni nebo jinym
faktoriim. Stale neni jasné, jak velky je jejich vliv na vyvoj karcinomu ¢ipku. Je jasné, Ze
nejvyznamnéjsi pri¢inou karcinomu ¢ipku je prodlouzend infekce takzvanym lidskym papilomavirem.

Kontaktujte Vaseho 1ékare v pripad¢, Zze nekteré varovani se Vas tyka nebo v minulosti tykalo.

Obecné varovani:

V této piibalové informaci je popsano nékolik situaci, kdy byste méla pfestat uzivat ptipravek Vreya
nebo kdy spolehlivost piipravku Vreya mtize byt sniZzena.

V téchto ptipadech byste neméla mit pohlavni styk, pokud nepouzivate dal§i antikoncepci
(nehormondlni) napt. kondom nebo bariérovou antikoncepci. Nepouzivejte antikoncepci dle kalendare
nebo podle bazélni teploty, mize to byt nespolehlivé, pokud uzivate piipravek Vreya, nebot’ tento
pripravek mize ovlivnit meési¢ni zmény teplot a hlen v déloznim krcku.

Peroralni kontraceptiva vcetné ptipravku Vreya nechrani proti HIV infekci (AIDS) ani proti dal$im
sexualné prenosnym chorobam.

Dalsi lécivé pripravky a Vreya

Nékteré 1éky mohou zabranit tabletam fungovat jako antikoncepce. Toto se tyka léku:

*  pouzivanych pfi:
o lécb¢ epilepsie (napf. primidon, fenytoin, barbituraty, karbamazepin, oxkarbamazepin,

topiramat),

o pfi lécbe tuberkuldzy (jako je rifampicin),
o lécbe HIV infekci (napf. ritonavir, nevirapin)

= antibiotik (napf. ampicilin, tetracyklin, griseofulvin), kterd se pouzivaji k 1écb¢ infekci. Po
nekterych antibioticich mtze byt spolehlivost antikoncepce ovlivnéna az po dobu 4 tydnl po
ukonceni 1éCby.

= rostlinnych pfipravki obsahujicich tfezalku (Hypericum perforatum). Tyto piipravky mohou
ovlivnit spolehlivost antikoncepce. SniZzena G€innost pfipravku muize pretrvavat i dva tydny po té,
co byla tfezalka vysazena.

Ptipravek Vreya mtze ovlivnit u€inek jinych 1€ki, napt:
e cyklosporinu (Iék uzivany po transplantaci organd, aby nedoslo k jejich odlouceni) a
e lamotriginu (antiepileptikum). Snizeny U€inek lamotriginu mlze zpisobit zvySeny vyskyt
epileptickych zachvata.

Proto vzdy tfeknéte svému lékafi, jaké piipravky uzivate. Reknéte kazdému oSetfujicimu lékaii (i
zubnimu lékati) nebo lékarnikovi, Ze uzivate pfipravek Vreya. Mohou Vam fici, zda mate pouZzivat
dalsi nehormonalni antikoncepci a jak dlouho.

Informujte svého lékare nebo lékdrnika o vSech lécich, které uzivdte, které jste v neddavné dobé uzivala
nebo které mozna budete uzivat.




Téhotenstvi a kojeni

Pripravek Vreya se nesmi uzivat béhem téhotenstvi. Pokud otéhotnite béhem uzivani ptipravku Vreya
méla byste okamzité piestat uzivat tablety.

Ptipravek Vreya se nesmi uzivat béhem kojeni.
Pozadejte sveho lékare nebo lékarnika o radu pred tim, nez zacnete uzivat néjake léky.

Rizeni motorovych vozidel a obsluha stroji
Neexistuji zadné ditkazy o tom, ze by ptipravek Vreya mél néjaky vliv na fizeni a obsluhu stroju.

Pripravek Vreya obsahuje monohydrat laktosy a sacharosu
Pokud Vam Vas lékar tekl, ze nesnasite nékteré typy cukrti (galaktoza), porad’te se se svym lékafem
diive, nez zacnete uzivat tento l1ék.

Prosim porad’te se okamzité se svym lékaifem pri uzZivani pripravku Vreya v nasledujicich
pripadech:

- Zména Vaseho zdravotniho stavu (nebo pfimych piibuznych) dle bodii uvedenych vyse v této
pribalové informaci (viz ,,Neuzivejte pripravek Vreya®, a ,,Upozornéni a opatieni‘).

- Pokud najdete bulku ve svém prsu.

- Kdyz zacnete uzivat dalsi I€ky zvlasté antibiotika (viz. ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a Vreya®).

- Nejméné 4 tydny pied tim, nez podstoupite chirurgicky vykon nebo pokud jste upoutana na ltizko
nebo nemuiZzete néjakou dobu chodit.

- Pfetrvéavajici nebo nepravidelné krvaceni.

- Pokud jste si zapomnéla vzit tabletu v prvnim tydnu z blistru a méla jste pohlavni styk 7 dni pred
zapomenutim tablety.

- Pokud jste neméla jiz podruhé menstruaci (nezacinejte dalsi blistr bez souhlasu Vaseho I€kare).

3. Jak se pripravek Vreya uZziva

Délka uZivani
Vas lékat Vam sd¢li, jak dlouho je uzivani pfipravku Vreya potfebné.

Vreya Vais bude ochranovat proti otehotnéni. Pokud uzivate tento pripravek, neméla byste uzivat
zadnou dalsi hormonalni antikoncepci.

Jak mdte uZivat piipravek Vreya?
UZivejte tablety kazdy den ve stejny Cas, prednostné vecer a zapijte tekutinou.

Kazdy blistr obsahuje 21 tablet. Za¢néte tabletou s oznacenim spravného dne v tydnu. Napiiklad,
pokud zacnete ve stfedu, zacnéte tabletou oznacenou ,,st*. Poté, co si vezmete prvni tabletu, uzivejte
kazdy den jednu tabletu ve sméru Sipky. Poté, co jste vyuzivala 21 tablet z baleni, mate pted sebou 7
dni, kdy nebudete uzivat zadné tablety. Béhem téchto sedmi dn (zvanych stop nebo pauzovy tyden)
by Vam méla zacit menstruace. Toto takzvané ,krvaceni z vysazeni® obvykle za¢ne 2. nebo 3. den
tohoto pauzového tydne.

Zacnéte dalsi baleni pripravku Vreya 8. den po té, co jste si vzala posledni tabletu i kdyZ budete mit
jesté menstruaci. Kazdé nové baleni zacnéte ve stejny den, jako jste zaCala to pfedchozi a tak i
krvéaceni se objevi ptiblizné ve stejny den kazdy mésic.




Pokud uzivate pfipravek Vreya timto zpuisobem, jste chranéna proti oté¢hotnéni i béhem tydne, kdy
neuzivate pilulky.

Zacinate uZivat své prvni baleni — prvni blistr.

e Neuzivala jste hormonalni antikoncepci v minulém mésici (mésicich)

Vezméte si prvni tabletu prvni den Vaseho cyklu (prvni den Vasi menstruace). Tim, Ze si vezmete
ptipravek Vreya prvni den Vaseho cyklu, okamzité zabranite moznosti vzniku poceti. Pokud budete
chtit zacit uzivat 1€k 2-5 den cyklu, méla byste pouzit dalsi opatfeni proti poceti (napt. kondom) po
dobu prvnich sedmi dni.

e Pfechdzite z jiné kombinované hormonalni antikoncepce

Muizete zacit uzivat piipravek Vreya hned dalsi den po té, co jste vzala posledni tabletu predchozi
1écby (nedélejte mezi nimi pauzu). Pokud VaSe predchozi 1écba obsahovala neaktivni tablety, méla
byste uzit ptipravek Vreya hned po posledni aktivni tableté (pokud si nejste jista, které jsou aktivni a
které neaktivni, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika).

Pokud jste uzivala ptedchozi 1éCbu spravné, muzete zacit s novou lécbou pozd¢ji, ale nejpozdéji
nasledujici den poté, co skoncil pauzovy tyden (nebo poté, co jste si vzala posledni neaktivni tabletu).

e Prechazite z vaginalniho krouzku nebo antikoncepéni naplasti
Pokud jste uzivala vaginalni krouzek nebo antikoncepcni naplast, je vhodné zacit uzivat pripravek
Vreya v den odstranéni, ale ne pozdéji nez v den, kdy mél byt pouzit novy krouzek nebo naplast.

e Prechdazite z minipilulky
Muizete piejit na piipravek Vreya ze dne na den, ale musite pouzit po dobu prvnich 7 dnii uzivani
pripravku Vreya dalsi antikoncepéni metodu (napi. kondom).

e Prechdazite z injekéni nebo implantacni antikoncepce nebo nitrodélozniho téliska

Zacnéte uzivat pripravek Vreya hned ten den, co jste méla dostat dalsi injekci nebo v den, co bude
implantacni antikoncepce nebo nitrodélozni télisko odstranéno. Avsak prvnich sedm dnl byste méla
pouzivat dalsi antikoncepci (napt. kondom).

e Po porodu
Pokud nekojite, je doporuc¢eno zahajit uzivani mezi 21. az 28. dnem po porodu. Pokud je uzivani

zahajeno pozdéji, je tfeba pouzit navic bariérovou metodu antikoncepce po dobu prvnich 7 dnti uzivani
tablet. Pokud jste vSak predtim jiz méla pohlavni styk, je tfeba pred skutecnym zahajenim uzivani
pripravku Vreya vyloucit téhotenstvi nebo musite pockat na prvni menstruacni krvaceni.

UZivani pfi kojeni viz ,,Kojeni®.

e Po potratu
Rid’te se radami svého 1ékare.

Vas lékat Vam tekne, jak dlouho byste méla ptipravek Vreya uzivat. Doba lécby ptipravkem Vreya
bude zaviset na tom, jak vazné jsou pfiznaky, pro které piipravek uzivate (mastna plet, akné nebo
nadmérné ochlupeni). Lécba obvykle trva nékolik mésict.

Doporucuje se ukoncit 1écbu pripravkem Vreya 3 az 4 cykly (mésice) poté, co se pfiznaky (mastna
plet, akné a/nebo nadmérné ochlupeni) Upln¢ vylé¢i a piipravek tak neni pouzivan pouze jako

antikoncepce.

Pokud mate pocit, ze G¢inek ptipravku Vreya je pfili§ silny nebo slaby, porad’te se s 1ékafem nebo
1ékarnikem.

Musite se poradit s 1ékafem, protoze 1écba piipravkem Vreya musi byt pfehodnocena pokud:



- se Vase priznaky vazného akné nebo seborey (mastna plet’) nelep$i, nejpozdéji po Sesti mésicich
1é¢by
- se Vase priznaky hirsutismu (nadmérné ochlupeni) nelepsi, nejpozdéji po 12 mésicich 1écby.

JestliZe jste uZila vice tablet pripravku Vreya, nez jste méla:

Pokud jste uzila vice tablet pfipravku Vreya nez kolik Vam bylo doporuceno, mize to vést k
nevolnosti, zvraceni nebo vaginalnimu krvaceni. Nebyly pozorovany zddné zévaznéjs$i nezddouci
ucinky po preddvkovani pfipravkem Vreya. Pokud dité pozielo vétsi mnozstvi tablet pfipravku Vreya,
ihned kontaktujte svého lékare nebo 1ékarnika.

Pokud jste si vzala velké mnozstvi tablet pfipravku Vreya, ihned kontaktujte svého 1ékarte.

JestliZe jste zapomnéla uZit pripravek Vreya?

1) Pokud jste si zapomnéla vzit tabletu pied 12 hodinami nebo kratsi dobou, antikoncepcni
vlastnosti pfipravku by nemély byt doteny, pokud si vezmete tabletu ihned a pak budete pokracovat v
uzivani dalSich tablet jako obvykle.

2) Pokud jste si zapomnéla vzit tabletu pied vice jak 12 hodinami, ochrana proti otéhotnéni mize byt
mensi. Pokud si zapomenete vzit nékolik tablet za sebou, ochrana tak bude jesté vice zmensena.
Riziko nedostatecné ochrany proti ot¢hotnéni je nejvyssi, pokud jste si zapomnéla vzit tabletu na
zacatku nebo na konci blistru.

Prosim, dodrzujte nasledujici doporuceni:

o JestliZe jste zapomnéla uZit vic neZ jednu tabletu z blistru:
Kontaktujte svého 1ékate

o JestliZe jste zapomnéla uzit 1 tabletu v 1. tydnu
Uzijte ihned ,,zapomenutou” tabletu i za cenu, Ze byste méla uzit dvé tablety najednou. Dalsi
tablety uzivejte jako obvykle, ale v nasledujicich sedmi dnech byste méla uzit je$té zvlastni
ochranu. Pokud jste méla pohlavni styk v tydnu pfedchézejicim vynechani tablety, nelze vyloucit
ot¢hotnéni. Thned vyhledejte svého 1¢kare.

o JestliZe jste si zapomnéla vzit 1 tabletu ve 2. tydnu
Uzijte ihned ,,zapomenutou” tabletu i za cenu, ze byste uzila dvé tablety najednou. Dalsi tablety
uzivejte jako obvykle. Antikoncep¢ni vlastnosti ptipravku nebyly zmenseny, nemusite pouzivat
zadné dalsi metody antikoncepce.

o JestliZe jste zapomnéla uZit 1 tabletu ve 3. tydnu
Mate dvé moznosti:
1) Vezméte ,,zapomenutou tabletu ihned, i za cenu, Ze byste uzila dvé tablety najednou. Dalsi
tablety uzivejte jako obvykle. Zacnéte dalsi baleni dalSi den bez pferuseni. Nebudete mit
menstruaci do té doby, dokud nedoberete druhé baleni, ale béhem uzivani druhého baleni mtzete
zpozorovat Spinéni nebo krvaceni.
2) Nebo: ukoncete uzivani soucasného baleni a zacnéte znovu po 7 dnech pauzy (zapocitejte i
»zapomenutou® tabletu). Pokud davate prednost zacit uzivat tablety ve vas obvykly den, mlizete
zacit dfive nez po 7 beztabletovych dnech.

Pokud budete dodrzovat tyto pokyny, budete pied otéhotnénim chranéna.

Pokud jste si zapomnéla vzit tablety a nemate menstruaci po prvnim normalnim pauzovém tydnu, je
treba zvazit moznost, Ze jste t¢hotna. Vyhledejte svého 1ékate diive, nez za¢nete novy blistr.

Nebo schematicky:
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pokracujte dal$im blistrem

JestliZe zvracite nebo mate silny prijem

Pokud jste zvracela nebo méla silny prijem do 3-4 hodin po uziti tablety, aktivni latka jesté nemusi
byt vstiebana. Pak je ucinek podobny, jako kdyz jste si tabletu zapomnéla vzit. Po zvraceni nebo
prijmu si vezméte novou tabletu, z nového blistru, jakmile to bude mozné, nejlépe do 12 hodin od
doby, co normaln¢ tablety uzivate. Pokud to neni mozné nebo 12 hodin uplynulo, chovejte se podle
instrukei: ,,Jestlize jste zapomnéla uzit ptipravek Vreya“

JestliZe chcete oddalit Vasi menstruaci:

Muizete posunout Vasi menstruaci (krvaceni z vysazeni) tak, Ze budete pokra¢ovat v novém baleni
pripravku Vreya, aniz byste zafadila pauzovy tyden. MuZete uzit vSechny tablety z tohoto druhého
baleni nebo prerusit jeho uzivani diive. Béhem uzivani druhého baleni miizete pozorovat Spinéni nebo
krvaceni. Po obvyklé pauze 7 dnli bez tablet zacnéte novy blistr.

JestliZe chcete zménit prvni den Vasi menstruace:

Pokud uzivate tablety podle instrukci, Vase menstruace (krvaceni z vysazeni) zacne piiblizn€ ve stejny
den v tydnu. Pokud si pfejete zménit tento den, mizete zkratit beztabletovy tyden mezi dvéma blistry
(ale nikdy jej neprodluzujte!). Naptiklad, pokud Vase menstruace obvykle zacina v patek a vy byste ji
chtéla zménit na utery (3 dny dfive), pak byste méla zacit uzivat tablety z noveho baleni o 3 dny dfive
nez obvykle. Pokud beztabletové obdobi udélate ptili§ kratké (napf. 3 dny nebo mén¢) miize se stat, Ze
se v obdobi bez tablet nedostavi krvaceni. Mizete pozorovat $pinéni nebo krvaceni.




Jestlize neocekavané krvacite:

Po vsech antikoncepénich tabletach se mize stat, ze v prvnich mésicich uzivani se objevi §pinéni nebo
neocekavand menstruace, ze budete potfebovat vlozky. Pokracujte v uzivani tablet. Nepravidelné
krvaceni se zastavi, jakmile si t€lo zvykne na tablety (obvykle po 3 blistrech). Pokud to trva déle,
zhorSuje se nebo se znovu objevi, méla byste vyhledat svého 1ékare.

JestliZe se nedostavi menstruace:

Pokud jste vyuzivala vSechny tablety sprdvné, nezvracela a neuzivala dalsi 1éky, je velmi
nepravdépodobné, Ze byste byla t€hotna. Muzete tedy pokracovat v novém baleni.

Pokud se vSak menstruace nedostavi dvakrat za sebou, mize to znamenat, ze jste téhotna. Thned
kontaktujte svého 1ékafe. Neuzivejte dal$i baleni pfipravku Vreya, dokud V4&s lékaf nepotvrdi, ze
nejste t¢hotna.

JestliZe je 1écba pripravkem Vreya prerusena:
Pokud pfestanete uzivat ptipravek Vreya pak se problémy, pro které jste je uzivala, mohou vratit.

Muizete prestat uzivat pripravek Vreya, kdykoliv se rozhodnete. Po nékolika dnech po vysazeni
dostanete pravdépodobné krvaceni z vysazeni, jako v obdobi bez tablet. Zalezi na tom, kolik tablet jste
uzila pred tim, nez jste lécbu vysadila.

Pokud nechcete ot€hotnét, porad’te se se svym lékatem o dalsi spolehlivé ochrang.

Pokud vysadite 1é¢bu, protoze chcete otéhotnét, je nejlépe pockat, az dostanete opravdovou menstruaci
a pak se teprve pokusit ot¢hotnét, (nikoliv pouze krvaceni z vysazeni po poslednich tabletach tohoto
pripravku). Pak si miZete snadnéji vypocitat, kdy se Vase dit€ narodi.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento piipravek nezadouci ulinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vazné nezadouci ucinky
Tyto nezadouci uCinky jsou popsany v odstavci ,,Krevni srazeniny” a dale v odstavci ,,Vreya a
nadory*. Prectéte si tyto odstavce a potiebujete-li, porad’te se se svym lékarem.

Dalsi moZné nezadouci uéinky

Nasledujici nezadouci G¢inky byly pozorovany u téch, co uzivaly antikoncepc¢ni tablety.

Tyto nezadouci uc¢inky se mohou objevit hlavné v prvnich mésicich uzivani 1éku. Obvykle po néjaké
dob¢ odezni:

Casté nezadouci uéinky (vyskytuji se u 1 a7 10 pacientek ze 100)
- Bolest hlavy

- ZvySeni hmotnosti

- Bolest bricha

- Citlivé a bolestivé prsy

- Zmény nalady vcetné deprese

Méné Casté nezadouci uéinky (vyskytuji se u 1 az 10 pacientek z 1 000)
- Migréna

- Kozni vyrazka

- Kozni vyrazka se svédénim

- Zadrzovani tekutin v téle

- Zvétseni prsi

- Ztrata zajmu o sex
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Vzacné nezadouci Gcinky (vyskytuji se u 1 az 10 pacientek z 10 000)
- Snizeni hmotnosti

- Nesnasenlivost kontaktnich cocek

- Kozni vyrazka s ¢ervenymi a bolestivymi bulkami

- Reakce z precitlivélosti

- Zmény v posevni sekreci a sekrece z bradavek

- ZvySeni zajmu o sex

- Vendzni krevni srazeniny

Pokud se u Vas nektery z vyjmenovanych nezadoucich tc¢inkil objevi v zdvazné mife, nebo pokud
zpozorujete jiny nezadouci Gcinek, v této informaci neuvedeny, informujte o tom svého Iékare nebo
1ékarnika.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdé€lte to svému l€kati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezddouci u¢inky mtzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezddoucich ucinkli muzete pfispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

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

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

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co ptipravek Vreya obsahuje

Lécivymi latkami jsou cyproteronacetat a ethinylestradiol.
1 potahovan4 tableta obsahuje cyproteroni acetas 2 mg a ethinylestradiolum 0,035 mg

Dal$imi slozkami jsou
Jadro tablety: Monohydrat laktosy, kukufi¢ny Skrob, povidon 25 (E1201), magnesium-stearat
(E470B), mastek (E553B)

Potah tablety: sacharosa, uhli¢itan vapenaty (E170), makrogol 6000, mastek (ES53B), oxid titanicity
(E171), povidon K90 (E1201), glycerol 85% (E422), montanglykolovy vosk

Jak prfipravek Vrevya vypada a co obsahuje toto baleni
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Vreya jsou bilé, kulaté, bikonvexni, potahované tablety.

Tablety jsou zabaleny po 21 tabletach v PVC/Al blistru.
Velikost baleni: 1 x 21, 3 x 21 nebo 6 x 21 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci
Heaton k.s., 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobce

Haupt Pharma Miinster GmbH, Miinster, Némecko

Heaton k.s., Areél spoleénosti Movianto Ceska republika, s.r.o., Podoli, Ceska republika
Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A., Ul. Marszalka J. Pilsudskiego 5, 95.200 Pabianice,
Polsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 15.2.2015
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