sp.zn.: sukls95755/2013

Pribalova informace: informace pro uZivatelku

CERAZETTE
0,075 mg, potahované tablety
desogestrelum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nezZ zacnete tento piipravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedévejte 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 nezddoucich Gcinkt, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékdrnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Cerazette a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Cerazette uzivat
Jak se pripravek Cerazette uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Cerazette uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN e

1. Co je pripravek Cerazette a k éemu se pouZiva

Cerazette se uziva k zabranéni otéhotnéni. Cerazette obsahuje malé mnozstvi jednoho druhu Zenskych
pohlavnich hormont, gestagenu desogestrelu. Proto se o pfipravku Cerazette hovofi jako o Cisté
gestagenni pilulce (POP = progesteron only pill). Na rozdil od kombinovanych pilulek neobsahuji
Cisté gestagenni pilulky (POP) vedle gestagenu jeSté hormon estrogen.

Vétsina Cisté¢ gestagennich pilulek (POP) piisobi predev§im tak, Ze zabranuji priniku spermii do
délohy, ale ne vzdy zabrani dozrani vajicka, coz je hlavni u¢inek kombinovanych pilulek. Cerazette se
li81 od vétsiny Cisté gestagennich pilulek (POP) v tom, Ze davka v ném obsazena je ve vétsiné piipadi
dostatecna k tomu, aby zabrénila dozrani vajicka. V disledku toho méa Cerazette vysokou
kontracepcni ucinnost.

Na rozdil od kombinované pilulky lze ptipravek Cerazette pouZzit u Zen s intoleranci vici estrogentim
a u kojicich zen. Nevyhodou je, Ze béhem uZivani pfipravku Cerazette mize dochazet k vaginalnimu
krvaceni v nepravidelnych intervalech. Je ale také mozné, ze nebudete mit viibec Zadné krvaceni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Cerazette uZivat

Cerazette, jako vSechna hormonalni antikoncepce, nechrani proti infekci zpisobené HIV (AIDS) nebo
jinym pohlavné pfenosnym nemocem.

Neuzivejte pripravek Cerazette

- jestlize jste alergickd na desogestrel nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé¢ 6).

- jestlize mate trombozu. Trombodza je tvorba krevni sraZeniny v cévé [napf. na noze (hluboka
zilni trombdza) nebo v plicich (plicni embolie)].

177



- jestlize mate nebo jste méla Zloutenku (zeZloutnuti kiize) nebo zavazné onemocnéni jater a
Vase jaterni funkce jesté nejsou v normalnim stavu.

- jestlize mate nebo je u Vés podezieni na rakovinu, kterd je citlivd na pohlavni steroidy, jako
jsou urcité typy rakoviny prsu.

- jestlize mate vagindlni krvaceni, jehoz ptic¢ina nebyla objasnéna.

Porad’te se s VaSim lékatem pted tim, nez zacnete piipravek Cerazette uzivat, jestlize se u Vas
vyskytuje néktery ztéchto stavli. V&S lékat Vam mize doporucit pouzivani nékteré nehormonalni
metody kontracepce.
Projevi-li se kterykoliv ztéchto stavii poprvé béhem uzivani pfipravku Cerazette, poradte se
neprodlené s 1¢karem.

Upozornéni a opatieni

Uvédomte svého 1ékate diive, nez zaCnete piipravek Cerazette uzivat, jestlize

- jste méla rakovinu prsu.

- mate rakovinu jater, jelikoz nelze vylouc¢it mozny vliv ptipravku Cerazette.

- jste méla trombozu.

- mate diabetes mellitus (cukrovku).

- mate epilepsii (viz bod ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a ptipravek Cerazette®).

- mate tuberkulozu (viz bod ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a ptipravek Cerazette®).

- mate vysoky krevni tlak.

- mate nebo jste méla chloasma (nazloutle hnédé pigmentové skvrny na kiizi, zvlasté v obliceji);
pokud ano, nevystavujte se nadmerné slune¢nimu nebo ultrafialovému zateni.

Pokud uzivate ptipravek Cerazette pti kterémkoli z téchto stavli, miize byt nutné, abyste byla peclive

sledovana. Vas 1ékat Vam muze vysvétlit, co mate délat.

Rakovina prsu
Pravideln¢ sva prsa kontrolujte, a pokud ucitite ve svych prsech né&jakou bulku, kontaktujte co

nejdiive svého lékare.

U Zen uzivajicich pilulky je o néco cCastéji diagnostikovana rakovina prsu nez u Zen stejného veku,
které pilulky neuzivaji. Po ukonceni uzivani pilulek se riziko postupné snizuje a 10 let po ukonceni
uzivani pilulek je riziko stejné jako u zen, které pilulky nikdy neuzivaly. Rakovina prsu u zen
mlad$ich 40 let je vzacna, ale riziko se zvySuje s piibyvajicim vékem. Proto je pocet
diagnostikovanych pfipadt rakoviny prsu navic vyssi, pokud veék, do kterého zena uziva tablety, je

vvvvv

U kazdych 10 000 Zen, které pilulky uzivaly po dobu az 5 let, ale pfestaly je uzivat pred dovrSenim 20
let véku, byva po dobu 10 let od ukonceni uzivani vyskyt rakoviny prsu zvysen o necely 1 ptipad
navic oproti 4 piipadiim jinak diagnostikovanym v této vékové skupin€. Podobné u kazdych 10 000
zen, které pilulky uzivaly po dobu az 5 let, ale prestaly je uzivat pfed dovrSenim 30 let véku, byva
vyskyt rakoviny prsu zvySen o 5 pfipadii navic oproti 44 jinak diagnostikovanym pfipadim. U
kazdych 10 000 Zen, které pilulky uzivaly po dobu az 5 let, ale pfestaly je uzivat pfed dovrSenim 40
let veéku, byva vyskyt rakoviny prsu zvySen o 20 ptipadd navic oproti 160 jinak diagnostikovanym
ptipadim.

Riziko rakoviny prsu u uzivatelek pilulek obsahujicich pouze gestagen, jako je ptipravek Cerazette, se

zda byt stejné jako u Zen, které uzivaji kombinovanou pilulku, ale diikaz je méné piesvédcivy.

Zda se, ze rakovina prsu diagnostikovana u Zen uzivajicich pilulky je méné Casto v pokrocilém stadiu
nez rakovina prsu u Zen, které pilulky neuZzivaji. Neni znamo, zda je rozdil v riziku vzniku rakoviny
prsu zpusoben uzivanim pilulek. Divodem miZe byt i skutecnost, Ze zeny jsou Cast&ji vySetfovany a
rakovina prsu je tak odhalena diive.
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Tromboza
Okamzit¢ vyhledejte svého lékafe, pokud si vSimnete moznych pfiznaki trombozy (viz také
,Pravidelné prohlidky*).

Trombo6za je vytvofeni krevni sraZeniny, kterda muze ucpat cévu. K trombdze nékdy dochazi
v hlubokych zildch na nohou (hluboké Zilni trombdza). Uvolni-li se krevni srazenina z mista svého
vzniku v zZile, mize se dostat do plicnich tepen a nékterou z nich ucpat. Tim zpisobi tzv. ,,plicni
embolii®, jejiz ndsledky mohou byt fatalni. Hluboka zilni trombodza se vyskytuje vzacné. Miize k ni
dojit bez ohledu na to, zda pilulky uzivéte, ¢i nikoliv. Mze rovnéz vzniknout béhem téhotenstvi.

Riziko je vys$si u Zen uzivajicich pilulky nez u téch, které je neuzivaji. Pfedpoklada se, zZe riziko pfi
uzivani pilulek obsahujicich pouze gestagen, jako je pfipravek Cerazette, je niz§i nez u pilulek
obsahujicich i estrogeny (kombinované pilulky).

Déti a dospivajici

Nejsou k dispozici zadné klinické udaje o ucinnosti a bezpecnosti u dospivajicich mladsich 18 let.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Cerazette

Informujte svého 1ékate nebo lékarnika o vSech lécich a rostlinnych ptipravcich, které uzivate, které
jste v nedavné dob¢ uzivala nebo které mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez
1ékatského predpisu.

Nekteré Iéky mohou narusit spravny ucinek ptipravku Cerazette. Tyka se to 1€kt k 1écbe

- epilepsie (napf. primidon, fenytoin, karbamazepin, oxkarbazepin, felbamat a fenobarbital),

- tuberkul6zy (napft. rifampicin)

- infekce HIV (napf. ritonavir), nebo jinych infekénich onemocnéni (napt. griseofulvin),

- zalude¢ni nevolnosti (aktivni uhli)

- depresivnich nalad (rostlinny pfipravek z tfezalky teckované).

Vs 1ékat Vam sdéli, zda mate pouzivat jesté dalsi dodatecna kontracepcni opatieni a jak dlouho.

Ptipravek Cerazette mlze narusSit ucinek jinych 1€kli, miize bud’ zvySovat jejich G€inky (napt. 1écivé
ptipravky obsahujici cyklosporin) nebo je snizovat.

Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Pokud jste t¢hotna nebo se domnivate, ze mizete byt t€hotnd, neuzivejte ptipravek Cerazette.

Kojeni

Pripravek Cerazette lze uzivat v obdobi kojeni. Pfipravek Cerazette neovliviiuje tvorbu matefského
mléka nebo jeho kvalitu. Nicméné malé mnozstvi U€inné latky ptipravku Cerazette prechdzi do
matefského mléka.

Zdravi déti kojenych po dobu 7 mésict, jejichz matky uZzivaly pfipravek Cerazette, bylo sledovano az
do jejich veku dva a pil roku. Vliv na riist a vyvoj déti nebyl shledan.

Pokud kojite a chcete uzivat ptipravek Cerazette, obrat’te se na svého 1ékate.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nebyl pozorovan zadny vliv pfipravku Cerazette na pozornost a soustfedéni.
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Pripravek Cerazette obsahuje laktozu

Ptipravek Cerazette obsahuje laktézu (mlécny cukr). Pokud Vam néktery lékatr sdélil, ze trpite
nesnasenlivosti nékterych cukrti, prosim oznamte to VaSemu lékafi diive, nez zacnete pfipravek
Cerazette uzivat.

Pravidelné prohlidky

Pokud uzivate ptipravek Cerazette, Vas lékat Vam sdé€li, abyste chodila na pravidelné prohlidky.
Cetnost a povaha téchto prohlidek bude obecné zaviset na Vasem zdravotnim stavu.

Vyhledejte co nejdiive lékaie, jestliZe:

- mate silnou bolest nebo otok dolni koncetiny, bolest na hrudi neznamého pivodu, dusSnost,

neobvykly kasel, zvlasté pokud vykaslavate krev (mize znamenat trombézu);
- se u Vas nahle dostavi silna bolest bficha nebo zloutenka (miize znamenat jaterni potiZe);
- jste si v prsu nahmatala bulku (mtize znamenat rakovinu prsu);

- se u Vas dostavi nahld nebo silnd bolest v dolni casti bricha nebo v oblasti Zaludku (moznost

mimodélozniho téhotenstvi, tedy t€hotenstvi mimo délohu);

- ma byt omezena Vase pohyblivost nebo mate podstoupit operaci (porad’te se se svym lékarem

nejméné 4 tydny predem);
- mate neobvyklé, silné vaginalni krvaceni;
- mate podezreni, ze byste mohla byt t€hotna.

3. Jak se pripravek Cerazette uzZiva
Kdy a jak mate tablety uzivat?

Jedno baleni piipravku Cerazette obsahuje 28 tablet. Na piedni strané baleni jsou mezi tabletami
vytistény Sipky. KdyZ baleni otocite a podivate se na zadni stranu, uvidite dny v tydnu vytisténé na
folii. Kazdému dni v tydnu odpovida jedna tableta.

Pokazdé, kdyz nacnete nové baleni pfipravku Cerazette, si vezméte tabletu z horni fady. NezacCinejte
libovolnou tabletou. Pokud napiiklad zaCinate s uzivanim tablet ve stfedu, musite si vzit tabletu
z horni fady oznacenou (vzadu) zkratkou ST (stfeda). Pokracujte v uzivani tablet — kazdy den jednu —
dokud nebude baleni spotiebovano, ptitom vzdy postupujte ve sméru Sipek. Pohledem na zadni stranu
baleni mizete snadno zjistit, zda jste ten den tabletu jiz uzila.

Uzivejte tablety kazdy den piiblizné ve stejnou dobu. Tablety polykejte vcelku a zapijejte je vodou.
Pii uzivani ptipravku Cerazette se muze vyskytnout krvaceni, ale v uzivani tablet musite dal
pokracovat jako obvykle. Kdyz baleni spotfebujete, na¢néte dalsi den baleni nové — tj. neprerusujte
uzivani tablet a necekejte, az se dostavi krvaceni.

Zahajeni uzivani prvniho baleni pripravku Cerazette

o Pokud jste v poslednim mésici neuzivala Zadnou hormonalni antikoncepci
Pockejte na zacatek menstruace. Prvni den menstruacniho krvaceni si vezméte prvni tabletu
ptipravku Cerazette. Zadnou dal$i kontracepéni metodu nemusite pouZivat.
S uzivanim tablet mlzete zacit i 2. az 5. den Vaseho cyklu, v tom ptipadé vSak nezapomeiite po
dobu prvnich 7 dni uzivani tablet vtomto cyklu pouzit je$té dal$i metodu antikoncepce
(bariérovou metodu).

J Pii pirechodu z kombinované pilulky, vaginalniho krouzku nebo transdermalni naplasti
Pripravek Cerazette muzete zait uzivat v den nasledujici po posledni tablet¢ z Vaseho
souc¢asného baleni pilulek nebo v den odstranéni vaginalniho krouzku nebo naplasti (tj. zadnou
pfestavku v uzivani tablet, krouzku nebo naplasti). Pokud Vase soucasné baleni pilulek
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obsahuje i neaktivni tablety, mizete uzivani piipravku Cerazette zahajit v den nasledujici po
uziti posledni aktivni tablety (pokud si nejste jista, ktera to je, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika). Jestlize se budete fidit témito instrukcemi, zadnou dalS$i kontracepéni metodu
nemusite pouZzivat.

Muzete také zacit nejpozdéji v den nasledujici po pauze bez tablet, krouzku, naplasti nebo po
obdobi s placebo tabletami Vasi dosavadni antikoncepce. Jestlize se budete fidit témito
instrukcemi, pouzivejte béhem prvnich 7 dni uzivani tablet v prvnim cyklu jest¢ dalsi
doplitkovou kontracep¢ni metodu (bariérovou metodu).

. Pii pirechodu z jiné Cisté gestagenni pilulky
Uzivani ptvodnich cisté gestagennich pilulek miizete ukoncit a uzivani pfipravku Cerazette
zahdjit kterykoliv den. Zadnou dalsi kontracepéni metodu nemusite pouzivat.

o Pii piechodu zinjekéné podavaného kontraceptiva, implantatu nebo nitrodélozniho
téliska uvoliujiciho gestagen (IUD)
Ptipravek Cerazette zacnéte uzivat v dobé urené pro dalsi injekci nebo v den odstranéni
Vaseho implantatu nebo IUD. Zadnou dalsi kontracepéni metodu nemusite pouzivat.

. JestliZe jste pravé porodila:
Ptipravek Cerazette mizete zacit uzivat mezi 21. a 28. dnem po porodu Vaseho ditéte. Pokud
zacnete s uzivanim pozdéji, je nutné pouzivat doplitkovou metodu kontracepce (bariérovou
metodu), dokud nedokoncite prvnich 7 dnti uzivani tablet. Jestlize jiz nechranény pohlavni styk
probéhl, je nutné pred zacatkem uzivani piipravku Cerazette vyloucit téhotenstvi. Dalsi
informace pro kojici matky lze nalézt v bod¢ 2 ,, T€hotenstvi a kojeni“. Rovnéz Vam muze
poradit V4s l1ékar.

. Po spontinnim nebo vyvolaném potratu
Porad’te se se svym lékafem.

JestliZe jste zapomnéla uZit jednu nebo vice tablet Cerazette

o Uplynula-li od okamziku, kdy jste si méla tabletu vzit, doba krats$i neZ 12 hodin, ke snizeni
spolehlivosti pfipravku Cerazette nedoslo. Tabletu si vezméte ihned, jakmile si vzpomenete a
nasledujici tabletu si vezmeéte v obvyklou dobu.

J Uplynulo-li od okamziku, kdy jste si méla tabletu vzit, vice nez 12 hodin, spolehlivost
ptipravku Cerazette mize byt snizena. Cim v&t§i podet po sobé nasledujicich tablet jste
vynechala, tim vétsi je riziko snizeni kontracepéniho Gc€inku. Posledni vynechanou tabletu si
vezméte ihned, jakmile si vzpomenete a nasledujici tablety uzivejte v obvyklou dobu. Béhem
nasledujicich 7 dni uzivani tablet pouZivejte navic dal§i metodu kontracepce (bariérovou
metodu). Pokud jste vynechala jednu nebo vice tablet v prvnim tydnu uzivani tablet a m¢la jste
pohlavni styk v pribéhu jednoho tydne pied vynechanim tablet, existuje moznost oté¢hotnéni.
Porad’te se se svym lékafem.

JestliZe trpite gastrointestinalnimi potiZemi (nap¥. zvraceni, téZky prijem)
Plati stejna opatfeni jako pfi vynechani tablety v odstavci vyse. Pokud zvracite nebo uzijete aktivni

uhli béhem 3 - 4 hodin po uziti tablety ptipravku Cerazette nebo mate silny prijem, ucinna latka se
nemusi dostate¢né vstiebat.
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JestliZe jste uzila vice pripravku Cerazette, neZ jste méla

Neexistuji zadné zpravy o vazném poskozeni zdravi po uziti vétsiho poctu tablet ptipravku Cerazette
najednou. Vyskytnout se mohou ptiznaky jako nevolnost, zvraceni a u divek slabé vaginalni krvaceni.
Potiebujete-li dalsi informace, porad'te se s lékafem.

JestliZe chcete prestat uzivat piripravek Cerazette

S uzivanim piipravku Cerazette mlizete ptestat kdykoliv chcete. Ode dne kdy pfestanete s uzivanim,
nejste jiz chrdnéna proti otéhotnéni.

Pokud mate néjaké dalsi otazky ohledné uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky mutze mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezddouci uCinky souvisejici s uzivanim piipravku Cerazette jsou popsany v bodech
»Rakovina prsu“ a ,,Tromboza“ v bod¢ 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek
Cerazette uzivat“. Prosim piectéte si tento bod pro dalsi informace a pifipadné kontaktujte svého
1ékarte.

Béhem uzivani pripravku Cerazette se miize objevit nepravidelné vaginalni krvaceni. MiiZe se jednat o
slabé $pinéni, které nemusi vyzadovat vlozku nebo siln€jsi krvaceni, které vypada spiSe jako slaba
menstruace a vyzaduje pouziti hygienickych prostfedki. Je také mozné, Ze nebudete mit viibec zadné
krvaceni. Nepravidelné krvaceni neni zndmkou toho, Ze by kontracepcni ochrana piipravku Cerazette
byla snizena. Obecné plati, ze nemusite nic podnikat, pouze pokraovat v uzivani ptipravku Cerazette.
Nicméneé jestlize je krvaceni silné nebo déletrvajici, porad'te se se svym lékarem.

Uzivatelky ptipravku Cerazette hlasily nasledujici nezddouci u¢inky:

Casté (vyskytujici se u vice nez ~ Méné &asté (vyskytujici se u Vzacné (vyskytujici se u méné
1 na 100 uzivatelek) jsou: vice nez 1 na 1 000 uzivatelek,  nez 1 na 1 000 uzivatelek) jsou:
ale ne vice nez 1 na 100
uzivatelek) jsou:
* zména nalady, depresivni * vagindlni infekce * vyrazka, koptivka, bolestivé
nalada, pokles sexualni modro-Cervené vyvyseniny
aktivity (libido) na ktzi (erythema nodosum)

(jedna se o kozni reakce)

* bolest hlavy * obtiZe s noSenim kontaktnich
Cocek
* nevolnost (nauzea) * zvraceni
¢ akné * vypadavani vlast
* Dbolest prsou, nepravidelna * bolestiva menstruace,
nebo zadna menstruace ovarialni cysta
* narust te€lesné hmotnosti * Unava

Kromé téchto nezadoucich ucinkli se mize vyskytnout vytok z prst.

Jestlize se u Vas objevi symptomy angioedému, jako je otekly oblicej, jazyk nebo hltan; obtize
s polykénim; nebo kopfivka a potize s dychanim, mé¢la byste okamzit€ navstivit svého 1ékare.
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Hlaseni neZadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezddouci u¢inky mizete hlésit také pifimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkii mizete prispét k ziskdni vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Cerazette uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabicce/sacku/blistru.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté¢ do 30 °C. Uchovavejte blistr v pivodnim sacku, aby byl ptipravek chranén
pred svétlem a vlhkosti. Pouzijte béhem 1 mésice od data prvniho otevieni sacku.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo do domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomdahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Cerazette obsahuje

- Lécivou latkou je desogestrelum (0,075 mg)

- Dal$imi slozkami jsou koloidni bezvody oxid kiemicity, alfa-tokoferol, kukutfi¢ny Skrob,
povidon, kyselina stearova, hypromeléza, makrogol 400, mastek, oxid titani¢ity (E 171),
monohydrat laktozy (viz také ,,Ptipravek Cerazette obsahuje laktozu* v bod¢ 2)

Jak pripravek Cerazette vypada a co obsahuje toto baleni

Jeden blistr obsahuje 28 bilych kulatych tablet. Tablety maji kod KV nad 2 na jedné strané
a

Organon* na stran¢ druhé. Krabic¢ka obsahuje 3 blistry, kazdy jednotliveé baleny v sacku.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZzitel rozhodnuti o registraci:
Merck Sharp & Dohme, Lda., Quinta da Fonte, 19, Edificio Vasco da Gama, Paco de Arcos,
Portugalsko

Soubézny dovozce:
Pharmedex s.r.o., Lisabonské 799, 190 00 Praha 9, Ceska republika

Vyrobce :

Organon Ireland Ltd., Drynam Road, Swords,
P.O. Box 2857

County Dublin

Irsko
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NV Organon,
Kloosterstraat 6, Oss,
Nizozemsko

Tato piibalova informace byla naposledy schvalena
25.6.2014

PREKLAD TEXTU UVEDENEHO NA VNITRNIiM OBALU (BLISTRU):

2aF: pond¢li
3aF: utery

4 aF: stfeda
5 aF: Ctvrtek
6 aF: patek
SAB: sobota
DOM: nedéle
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