Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/00577-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatelku
Gynovel 1 mg/0,5 mg tablety
estradiol/noretisteronacetat

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

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

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi u€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Gynovel a na &o sa pouziva.

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Gynovel
3. Ako uzivat’ Gynovel

4. Mozné vedlajsie t¢inky

5 Ako uchovavat’ Gynovel

6 Obsah balenia a d’alie informacie

1. Co je Gynovel a na ¢o sa pouZiva

Gynovel je liek hormonalnej substitu¢nej liecby (HSL, nepretrzité dodavanie horménov). Obsahuje
dva druhy Zenskych horménov estrogén a gestagén.

Gynovel uzivaju Zeny, ktoré su dlhsie ako rok po menopauze (po prechode).

Gynovel sa pouZziva:

Na dlavu od priznakov vyskytujucich sa po menopauze

Pocas menopauzy sa v zenskom tele znizuje tvorba estrogénu. To mdze spdsobit’ priznaky ako st
hortca tvar, krk a hrud’ (,,navaly horucavy*). Gynovel zmieriiuje tieto priznaky po menopauze.
Gynovel dostanete predpisat’ iba v pripade, ak vaSe priznaky vézne brania vaSmu kazdodennému
zivotu.

Prevencia osteoporozy

U niektorych Zien sa po menopauze zvySuje krehkost’ kosti (osteopordza). Mali by ste prediskutovat’
vsetky dostupné moznosti s lekarom.

Ak mate zvysené riziko zlomenin kvoli osteoporoze a iné lieky nie su pre vas vhodné, mozete
pouzivat Gynovel na prevenciu osteopordzy po menopauze.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Gynovel

Anamnéza a pravidelné kontroly
Pouzitie HSL nesie rizika, ktoré je potrebné vziat’ do uvahy pri rozhodovani, ¢i zacat’ uzivat’ alebo ¢i
pokracovat’ v jej uzivani.

Skusenosti s lieCbou zien s pred¢asnou menopauzou (v désledku zlyhania vajecnikov alebo ich
odstranenim operaciou) sit obmedzené. Ak mate predCasni menopauzu rizika pouzitia HSL mo6zu byt
rozdielne. Prosim, porad’te sa so svojim lekarom.
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Pred zacatim (alebo znovu pokracovanim) HSL, sa bude vas lekar pytat’ na vaSu a rodinni anamnézu.
Vas lekar moze rozhodnut’ o vysetreni telesného stavu. To moze zahinat’ vySetrenie prsnikov a/alebo
interné vySetrenie, ak je to nutné.

Ak ste zacali uzivat’ Gynovel, mali by ste navstevovat’ svojho lekara na pravidelné kontroly (najmene;j
raz rocne). Na tychto kontrolach prediskutujte so svojim lekarom vyhody a rizika pokracovania lieCby
Gynovelom.

Pravidelne chod’te na vysetrenie prsnikov, podl'a odporucenia vasho lekara.

NeuzZivajte Gynovel
Ak sa vas tyka ¢okol'vek z nasledovnych pripadov. Ked’ si nie ste ista niektorym z nizsie uvedenych
bodov, porad’te sa so svojim lekdrom predtym, nez zacnete uzivat’ Gynovel.

Nesmiete uzivat’ Gynovel:

- ak mate alebo ste mali rakovinu prsnika alebo je na u podozrenie;

- ak mate rakovinu, ktora je citliva na estrogény napr. rakovina sliznice maternice
(endometrium) alebo ak je na fiu podozrenie;

- ak trpite neobjasnenym krvacanim z posvy;

- ked’ mate nadmerné zvicSenie sliznice maternice (endometridlna hyperplazia), ktora nie je
lieCena;

- ak mate alebo ste nickedy mali Zilové krvné zrazeniny (trombdza), ako v nohach (hlboka
zilova tromboza) alebo v pl'icach (pl'icna embolia);

- ked’ mate poruchu krvnej zrazanlivosti (napr. nedostatok proteinu C, proteinu S alebo
antitrombinu);

- ak mate alebo ste nedavno mali nejaké ochorenie spdsobené krvnymi zrazeninami v cievach
napr. srdcovy infarkt, cievnu mozgovu prihodu alebo anginu pectoris;

- ak trpite alebo ste v minulosti trpeli ochorenim pecéene a vase pecenové testy sa neupravili
do normalnych hodnoét;

- ak trpite vzacnou poruchou krvi nazyvanou porfyria (porucha tvorby krvného farbiva), ktora
sa dedi v rodinach (dedicnd);

- ak ste alergicka na estradiolvalerat, noretisteronacetat alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Ak sa niektory z vysSie uvedenych stavov objavi pri uzivani Gynovelu prvykrat, prestaiite ho okamzite
uzivat’ a okamzite kontaktujte svojho lekara.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat Gynovel, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Informujte svojho lekara, ak ste niekedy mali niektoré z nasledujtcich problémov pred zaciatkom

lie¢by, ktoré sa v zriedkavych pripadoch mézu v priebehu liecby Gynovelom prejavit’ znovu alebo sa

mozu zhorsit. Ak sa tak stane, mali by ste navstevovat’ svojho lekara na CastejsSie kontroly:

- fibroid vo vnutri maternice (nezhubny tkanivovy nador v maternici, myomy);

- rast sliznice maternice mimo maternicu (endometridza) alebo s anamnézou nadmerného rastu
sliznice maternice (endometrialna hyperplazia);

- zvySené riziko vzniku krvnych zrazenin (pozri nizsie ,,Krvné zrazeniny v zilach (trombodza)*);

- zvysené riziko vzniku nadorov zavislych od estrogénu (napr. ako matka, sestra alebo babicka,
ktoré mali rakovinu prsnika);

- vysoky krvny tlak;

- poruchy pecene alebo nezhubny nador pecene;

- cukrovka;

- zI¢ové kamene;

- migréna alebo tazka bolest” hlavy;

- poruchy imunitného systému, ktoré postihuju viacero organov v tele (systémovy lupus
erythematosus, SLE);
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- epilepsia;

- astma,

- ochorenia, ktoré postihuji usny bubienok a sluch (otoskler6za);
- vel'mi vysoky obsah tuku v krvi (triglyceridy);

- zadrziavanie tekutin v dosledku ochoreni srdca a oblic¢iek;

- dedi¢ny a ziskany angioedém.

IThned’ musite kontaktovat’ svojho lekara a prerusit’ liecCbu Gynovelom
Ak nastane v priebehu liecby HSL niektora z nasledujucich situacii:
- ak sa objavi akakol'vek z okolnosti uvedenych v Casti ,,Neuzivajte Gynovel*;
- zozltnutie koze alebo ocnych bielok (zltacka). M6zu to byt’ priznaky poruchy pecene.
- opuchnuta tvér, jazyk a/alebo hrdlo a/alebo tazkosti s prehitanim alebo Zihl'avka spolu so
stazenym dychanim, ktoré naznacuj angioedém;
- vyrazné zvySenie krvného tlaku (priznakmi mozu byt’ bolest’ hlavy, tinava, zavrat);
- migrendzna bolest’ hlavy, ktora sa vyskytla prvykrat;
- ak otehotniete;
- ak si v§imnete znamky krvnych zrazenin, ako napriklad:
e bolestivy opuch a zacervenanie noh,
e nahla bolest’ na hrudi,
e tazkosti pri dychani.
Dalsie informacie najdete v &asti ,,Krvné zrazeniny v Zilach (trombéza)®.

Poznamka: Gynovel nie je antikoncepcia. Ak ubehlo menej ako 12 mesiacov od poslednej
mensStruacie, alebo mate menej ako 50 rokov, budete musiet’ pouzit’ este d’al§iu antikoncepciu na
zabranenie otehotnenia. Porozpravajte sa so svojim lekarom.

HSL a rakovina

Nadmerné zhrubnutie sliznice maternice (endometridlna hyperplazia) a rakovina sliznice
maternice (karciném endometria)

Uzivanie samostatne estrogénovej HSL zvySuje riziko nadmerného zhrubnutia sliznice maternice
(endometrialna hyperplazia) a rakoviny sliznice maternice (karciném endometria).

Gestagén v Gynovele chrani pred tymto zvySenym rizikom.

Nepravidelné krvacanie

Mozete mat’ nepravidelné krvacanie alebo Spinenie pocas prvych 3-6 mesiacov uzivania Gynovelu.
Ak vSak nepravidelné krvacanie:

- pokracuje viac ako 6 mesiacov,

- objavi sa po dobu dlhsiu ako 6 mesiacov ako ste zacali Gynovel uzivat’,

- pokracuje po ukonceni liecby Gynovelom.

navstivte ¢o najskor svojho lekara.

Rakovina prsnika

Udaje dokazujii, Ze uzivanie hormonalnej substituénej lieby (HSL) obsahujiicej kombinaciu
estrogénu-gestagénu alebo len estrogény zvysuje riziko vzniku rakoviny prsnika. Osobitné riziko
zavisi od dizky pouZivania HSL. Dal3ie riziko sa prejavi v priebehu 3 rokov pouZivania. Po ukon&eni
HSL sa zvySené riziko Casom znizi, mozZe vSak pretrvavat’ 10 rokov alebo viac, ak ste HSL pouzivali
dlhsie ako 5 rokov.

Porovnanie

U zien vo veku 50 az 54 rokov, ktoré neuzivaji HSL, je rakovina prsnika v priebehu 5-ro¢ného
obdobia diagnostikovana priemerne u 13 az 17 Zien z 1000.

U zien vo veku 50 rokov, ktoré zacali uzivat’' HSL obsahujlicu len estrogény a budu ju uzivat’ pocas 5
rokov, sa vyskytne 16-17 pripadov z 1000 Zien (t.j. o 0 az 3 pripady viac).
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U zien vo veku 50 rokov, ktoré zacali uzivat’ HSL obsahujlicu estrogén-gestagén a bud ju uzivat' v
priebehu 5 rokov, sa vyskytne 21 pripadov z 1000 zien (t.j. o 4 az 8 pripadov viac).

U zien vo veku 50 az 59 rokov, ktoré neuzivaju HSL, je rakovina prsnika v priebehu 10-ro¢ného
obdobia diagnostikovana priemerne u 27 zien z 1000.

U zien vo veku 50 rokov, ktoré zacali uzivat’ HSL obsahujtcu len estrogény a budi ju uzivat’ pocas 10
rokov, sa vyskytne 34 pripadov z 1000 Zien (t.j. o 7 pripadov viac).

U zien vo veku 50 rokov, ktoré zacali uzivat’ HSL obsahujticu estrogén-gestagén a budi ju uzivat' v
priebehu 10 rokov, sa vyskytne 48 pripadov z 1000 zien (t.j. o 21 pripadov viac).

* Pravidelne kontrolujte vase prsniky. Navstivte svojho lekara, ak si vS§imnete akychkol’vek
zmien, ako su:
- jamky na kozi;
- zmeny na bradavke;
- akékol'vek hrcky, ktoré mozete vidiet’ alebo citit’.

Ak mate moznost’ zii€astnit’ sa mamografického skriningového vysetrenia, mali by ste ju vyuzit. Pre
mamografické vySetrenie je dolezité, aby ste zdravotnu sestru alebo iného zdravotnickeho pracovnika,
ktori radiografické vySetrenie uskuto¢iiuju, informovali, Ze uzivate HSL, pretoze tato lieCba moze
zvys$it hustotu tkaniva prsnikov a ovplyvnit tak vysledok mamogramu. Ak je hustota tkaniva prsnikov
zvySena, mamografické vysetrenie nemusi vsetky hrcky odhalit’.

Ovarialny karcinom (Rakovina vajecnikov)

Ovarialny karcinom je zriedkavy — ovel’a zriedkavejsi ako rakovina prsnika. Uzivanie HSL
obsahujuce;j iba estrogén alebo kombinaciu estrogénu a gestagénu sa spaja s mierne zvySenym rizikom
ovaridlneho karcinomu.

Riziko ovaridlneho karcindmu sa meni s vekom. Napriklad u priblizne dvoch Zien z 2 000 vo veku 50
— 54 rokov, ktoré neuzivaju HSL, bude v priebehu piatich rokov diagnostikovany ovarialny karciném.
U zien, ktoré HSL uzivali pocas piatich rokov, pripadnu priblizne tri pripady na 2 000 zien (t. j.
priblizne jeden pripad naviac).

Vplyv HSL na srdce a krvny obeh

Krvné zrazeniny v Zilach (tromboza)

Riziko vzniku krvnych zrazenin v Zilach u Zien uZzivajtcich HSL je asi 1,3 az 3-krat vysSie a to
najmi v pocas prvého roku uzivania.

Krvné zrazeniny mozu byt zavazné, ak sa niektora dostane do pl'ic, moze spdsobit’ bolest’ na
hrudniku, dychavi¢nost’, mdloby alebo dokonca smrt’.

Je vyssie riziko vzniku krvnej zrazeniny v zilach s pribudajicim vekom, a ak pre vas plati niektory z

tychto pripadov. Informujte svojho lekara, ak sa vas tyka niektora z tychto situécii:

- nemdzete chodit’ po dlht dobu, z dévodu zavaznej operacie, irazu alebo choroby (pozri tiez
cast’ 3 ,,Ak potrebujete ist’' na operaciu‘);

- mate vaznu nadvahou (BMI > 30 kg/m?);

- mate akykol'vek problém s krvnou zrdzanlivost'ou, ktory si vyzaduje dlhodobu liecbu s liekmi
na prevenciu vzniku krvnych zrazenin;

- ak niektory z vasSich blizkych pribuznych mal niekedy krvni zrazeninu v nohéach, pl'acach alebo
inych organoch;

- mate systémovy lupus erythematosus (SLE);

- mate rakovinu.

Ak mate podozrenie na krvnu zrazeninu, pozri ¢ast’ vyssie ,,Jhned’ musite kontaktovat’ svojho lekara
a prerusit’ liecbu Gynovelom®.

Porovnanie
U zien vo veku 50 rokov, ktoré HSL neuzivaju, sa pocas 5 rokov o¢akava vznik krvnych zrazenin
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v zilach priemerne u 4 az 7 z 1000 Zien.
U zien vo veku 50 rokov, ktoré uzivaju estrogén-gestagén HSL viac ako 5 rokov, bude 9 az 12
pripadov z 1000 Zien (t.j. navySe 5 pripadov).

Poruchy srdca (srdcovy infarkt)

Neexistuju ziadne udaje, ze HSL zabrani infarktu.

Zeny vo veku nad 60 rokov, ktoré uzivaju estrogén-gestagén HSL nest mierne vyssie riziko rozvoja
srdcovych ochoreni ako Zeny neuzivajice ziadnu HSL.

Mozgova porazka
Riziko vzniku mozgovej porazky je asi 1,5 krat vyssie u uzivateliek HSL ako u Zien neuzivajucich.
Pocet dodato¢nych pripadov mozgovej porazky v dosledku uzivania HSL sa bude zvySovat’ s vekom.

Porovnanie

U zien vo veku 50 rokov, ktoré neuzivaji HSL, sa pocas 5 rokov ocakava mozgova porazka priemerne
u 8 z 1000 zien. U Zien vo veku 50 rokov, ktoré uzivaja HSL, bude pocas 5 rokov priemerne 11
pripadov z 1000 Zien (t.j. dalSie 3 pripady).

DalSie stavy
HSL nezabrani strate pamiti. Existuju nejaké dokazy o vy$Som riziku straty pamiti u Zien, ktoré zacali
s HSL po dosiahnuti veku 65 rokov. Porozpravajte sa so svojim lekarom.

Iné lieky a Gynovel

Niektoré lieky mézu ovplyviiovat’ tu€inok Gynovelu. Mo6ze to viest’ k nepravidelnému krvécaniu.

Tyka sa to nasledujucich liekov:

- lieky proti epilepsii (paducnici) - (ako su fenobarbital, fenytoin a karbamazepin);

- lieky proti tuberkul6ze (ako st rifampicin, rifabutin);

- lieky na liecbu HIV infekcie (ako s nevirapin, efavirenz, ritonavir, telaprevir a nelfinavir);

- lieky rastlinného pévodu obsahujuce Pubovnik bodkoevany (Hypericum perforatum).

- lieky na liecbu virusovej hepatitidy C (HCV Hepatitis C virus, zltacka) (ako je kombinovana
liecba ombitasvir/paritaprevir/ritonavir s dasabuvirom alebo bez neho, ako aj liecba s
glekaprevirom/pibrentasvirom) mézu sposobit’ zvysenie hodndt krvnych testov pecenovych
funkcii (zvysenie hladin peceniového enzymu ALT) u zien uzivajucich CHC (kombinovant
hormonalnu antikoncepciu alebo liecbu) s obsahom etinylestradiolu. Gynovel obsahuje estradiol
namiesto etinylestradiolu. Nie je zname, ¢i moze ddjst’ k zvyseniu hladin peceniového enzymu
ALT u zien, ktoré uzivaju Gynovel suc¢asne s lickmi v kombinovanom rezime na liecbu HCV.
Porad’te sa s vasim lekarom.

Gynovel moze zvysit alebo znizit’ ucinky d’alsich liekov:

- ucinok cyklosporinu (pouzivaného na prevenciu a lieCbu imunitnych reakcii) méze byt zvySeny.

- ucinok lamotriginu (uzivaného na liecbu epilepsie) méze byt znizeny a na dosiahnutie kontroly
vyskytu zachvatov moze byt potrebna uprava davkovania lamotriginu.

Lieky, ktoré obsahuju ketokonazol (proti plesniam) mézu zvysit’ uc¢inok Gynovelu.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Laboratorne a funkéné vySetrenia
Ak potrebujete vySetrenie krvi, oznamte svojmu lekarovi alebo personalu laboratoria, Ze uzivate
Gynovel, pretoze tento liek moze ovplyvnit’ vysledky niektorych testov.

Tehotenstvo a dojCenie
Gynovel je urCeny na uzitie len u Zien po menopauze. Ak otehotniete, prestaiite uzivat' Gynovel a
kontaktujte svojho lekara.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nebol zaznamenany ziadny vplyv na vedenie vozidiel a obsluhu strojov.

Gynovel obsahuje monohydrat laktozy
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3.  AKo uzivat’ Gynovel

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim istd, overte si to
u svojho lekéra alebo lekarnika.

Uzivajte jednu tabletu denne bez prerusenia medzi jednotlivymi baleniami tabliet (blistrové balenia).

Prvu tabletu zoberte z blistra kde je oznaceny den v tyzdni, kedy zacnete uzivat’ Gynovel (napr. ,,Po*
pre pondelok). DalSiu tabletu potom zoberte kazdy d’alsi den v smere Sipky, az do dokoncenia blistra.
Novy blister za¢nite d’alsi de.

Tablety sa musia prehltnut’ s dostatoénym mnozstvom vody, najlepSie kazdy den v rovnakom case.

moznu dobu. Porozpravajte sa so svojim lekarom, ak si myslite, ze tato davka je prilis silna alebo nie
je dostatocne silna.

Ak uZijete viac Gynovelu, ako mate

Ak uZijete viac tabliet Gynovelu, ako mate, porad’te sa s ohl'adom na mozné riziko s oSetrujicim
lekdrom alebo v nemocnici.

Po predédvkovani mbzete mat’ citlivé prsia, pocit na zvracanie (nevol'nost), zvraciate, mate
nepravidelnu menstruaciu, citite sa skleslo, unavene, vyskytne sa akné alebo zaznamenate zvysené
ochlpenie na tele a na tvari.

Ak nahodne uzijete davku navyse, d’al§iu zvycajni dennt davku uzite nasledujuci den.

Ak zabudnete uzit’ Gynovel

Ak zabudnete uzit tabletu, mozete ju uzit' v priebehu 12 hodin od obvyklého ¢asu, v opa¢nom pripade
musite vynechanu tabletu znehodnotit’ a d’alsiu uzit’, ako obvykle, nasledujtci den.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

Ak potrebujete ist’ na operaciu

Ak sa chystate podstipit’ operaciu, upozornite chirurga, ze uzivate Gynovel. Mozno budete musiet’
prestat’ uzivat Gynovel asi 4 az 6 tyzdnov pred operaciou, aby sa znizilo riziko tvorby krvnych
zrazenin (pozri Cast’ 2 ,,Krvné zrazeniny v zilach (tromboza)“). Spytajte sa svojho lekara, kedy mozete
znova zacat’ Gynovel uzivat’.

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

4.  Mozné vedlajSie uc¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vicsina vedlajsich ucinkov je slaba az mierna a nevedie k preruSeniu liecby.

Tieto ochorenia st hlasené Castejsie u zien uzivajicich HSL ako u Zien neuZzivajucich HSL:

- rakovina prsnika;

- abnormalny rast alebo rakovina sliznice maternice (endometridlna hyperplazia alebo rakovina);
- rakovina vajecnikov;
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- krvné zrazeniny v Zilach v nohach alebo plicach (zilovy tromboembolizmus);
- poruchy srdca;

- mozgova porazka;

- pravdepodobna strata paméti, ak je HSL zacatd vo veku nad 65 rokov.

Dalsie informacie o tychto neziaducich t¢inkov, pozri ¢ast’ 2.

V priebehu lie€by Gynovelom sa mdézu objavit’ nasledujtice vedl'ajsie ucinky:

Velmi ¢asté (mdZu postihovat’ viac ako 1 z 10 pouZivateliek)
- krvacanie z posvy
- bolest alebo citlivost’ prsnikov

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 pouZivateliek)

- plesiiové infekcie pohlavnych organov alebo zapal posvy

- retencia (zadrziavanie) tekutin v tele

- depresie alebo zhorSenie existujucej depresie

- migréna alebo zhorSenie existujiicej migrény, bolest” hlavy

- nauzea (nevol'nost’)

- bolest’ chrbta

- opuch alebo zvécsenie prsnikov

- myomy maternice (nezhubny nador maternice) alebo zhorSenie prip. opakovany vyskyt myémov
maternice

- periférne opuchy (opuchy ruk alebo noh)

- zvySovanie telesnej hmotnosti

Menej ¢asté (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 pouzivateliek)

- precitlivenost’ (alergicka reakcia)

- nervozita

- povrchovy zapal zil spojeny s trombozou (vznik krvnej zrazeniny)

- bolest’ brucha (zaludka), roztiahnutie brucha alebo zazivacie t'azkosti

- plynatost’ alebo nafukovanie

- chorobne zvyseny hirsutizmus (nadmerné ochlpenie tvare a tela); akné; vypadavanie vlasov
- svrbenie

- zihlavka

- kt¢e v nohach

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 pouzZivateliek)

- plicna emboélia (krvna zrazenina v plicach) (pozri tiez Gast 2 ,,Co potrebujete vediet’ predtym,
ako uzijete Gynovel)

- hlboky zapal zil spojeny s trombdzou (krvna zrazenina)

VePmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 pouZivateliek)
- anafylaktické reakcie (vyrazky s opuchom koZze a sliznic s moznym rozvojom akiitnej dychove;j
nedostato¢nosti a Sokového stavu)

Nasledujuce neziaduce ucinky boli hlasené s inymi liekmi HSL:

- ochorenie zl¢nika

- rozne kozné poruchy:
- zafarbenie koZe najma na tvari a krku zname ako ,,tehotenské skvrny* (chloazma)
- Dbolestivé zacervenané kozné hrcky (erythema nodosum)
- vyrédzka s terCovitym zaCervenanim alebo vredy (erythema multiforme)

- suché oci

- zmena zloZenia siz

Hlasenie vedPajSich ucinkov
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Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Gynovel
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na blistrovom baleni a na Skatuli po
,»EXP*. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Gynovel obsahuje
- Lieciva su 1 mg estradiolu (ako estradiolvalerat) a 0,5 mg noretisterénacetatu.
- Dalsie zlozky su kopovidon, monohydrat laktdzy, stearat hore¢naty, kukuri¢ny skrob.

Ako vyzera Gynovel a obsah balenia

Biele, okruhle, obojstranne vypuklé tablety o priemere 6 mm.
Kalendarové blistrové balenie po 28 a 84 tabliet.

Blistrové balenie po 30 a 90 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Adamed Czech Republic s.r.0.
Thamova 137/16, 186 00 Praha 8 - Karlin

Ceska republika

Vyrobca

DR. KADE Pharmazeutische Fabrik GmbH
Rigistrale 2

12277 Berlin

Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika: Gynovel
Slovensko: Gynovel 1 mg/0,5 mg tablety
Svédsko: Cliovellan

Této pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2022.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

