Sp. zn. sukls342166/2021
Piibalova informace: informace pro pacienta

Xynia 0,075 mg potahované tablety desogestrelum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoZe

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

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

- Tento ptipravek byl pfedepsan 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 nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému Iékari nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich tcink, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz
bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Xynia a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Xynia uzivat
Jak se ptipravek Xynia uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Xynia uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

[ I R S

1. Co je pripravek Xynia k ¢emu se pouziva

Ptipravek Xynia se uziva k zabranéni ot€hotnéni. Obsahuje malé mnozstvi jednoho druhu Zzenského pohlavniho
hormonu, gestagenu desogestrelu. Proto se piipravek Xynia fadi mezi Cisté gestagenni pilulky, neboli
minipilulky. Na rozdil od kombinovanych pilulek tyto pilulky neobsahuji hormon estrogen, pouze gestagen.

Vétsina Cisté gestagennich pilulek, neboli minipilulek, pisobi pfedevsim tak, ze zabraiuji priniku spermii do
dé€lohy, ale ne vzdy zabrani dozrani vajicka, coz je hlavni ti¢inek kombinovanych pilulek. Ptipravek Xynia na

rozdil od jinych minipilulek obsahuje davku, ktera je v mnoha piipadech dostatecna k tomu, aby zabranila
dozrani vajicka. V disledku toho se zvysuje kontracep¢ni ucinek piipravku Xynia.

Na rozdil od kombinovanych pilulek mohou ptipravek Xynia uzivat i Zeny s nesnasenlivosti estrogenti a kojici
zeny. Nevyhodou je, Ze béhem uzivani pfipravku mize dochazet k vaginalnimu krvaceni v nepravidelnych
intervalech. Je také mozné, ze nebudete mit viibec zadné krvaceni.

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

Pripravek Xynia, stejné jako jiné pfipravky hormonalni antikoncepce, nechrani pred HIV infekci (AIDS) ani
jinymi pohlavné¢ pfenosnymi onemocnénimi.

Neuzivejte pripravek Xynia

i Jestlize jste alergicka na desogestrel nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bod¢
6).
* Jestlize mate trombo6zu. Tromboéza je vznik krevni srazeniny v cévé, napt. dolnich koncetin (hluboka

zilni trombodza), ktera se mize dostat do plic a zapticinit plicni embolii.
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i Jestlize mate nebo jste méla Zloutenku (zezloutnuti ktize) nebo zdvazné onemocnéni jater a jeste
nemate normalni jaterni funkce.

o Jestlize je podezrfeni nebo byl diagnostikovan rakovinny nador citlivy na pohlavni hormony (napf.
urcity typ rakoviny prsu).

* Jestlize krvacite z pochvy a prif¢ina nebyla objasnéna.
Porad’te se se svym lékafem ptedtim, nez zaCnete uzivat piipravek Xynia, pokud se u Vas vyskytuje nektery z
téchto stavii. Vas 1ékat Vam muize doporudit pouziti nehormonalni metody kontracepce.

Projevi-li se poprvé kterykoliv z téchto stavli béhem uzivani piipravku Xynia, porad’te se neprodlen¢ s I1ékarem.

Upozornéni a opati‘eni

Pted uzitim ptipravku Xynia se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem jestlize:
* jste v minulosti méla rakevinu prsu;
* mate zhoubny nador jater, jelikoz nelze vyloucit vliv pfipravku Xynia,
* jste v minulosti méla trombdzu,

* mate diabetes mellitus (cukrovku),

mate epilepsii (viz bod 2 “Dalsi 1é¢ivé ptipravky a pripravek Xynia‘®),

mate tuberkulozu (viz bod 2 “Dalsi 1éCivé piipravky a ptipravek Xynia“),
* mate vysoky krevni tlak,

* mate nebo jste v minulosti méla chloazma (nazloutle hnédé pigmentové skvrny na kiizi, zv1asté v obliceji);
pokud ano, nevystavujte se nadmérné slune¢nimu nebo ultrafialovému zafeni.

Prosim, informujte svého lékare, pokud se Vs tyka néktery z téchto stavil.

Pokud uzivate ptipravek Xynia pfi nékterém z téchto stavii, miiZze byt nutné, abyste byla peclivé sledovana.
Vas lékar Vam miize vysvétlit, co mate d¢lat.

Pravidelné prohlidky
Pokud uzivate pripravek Xynia, Va§ Iékat Vas muze zvat na pravidelné prohlidky. Frekvence a povaha téchto
prohlidek bude zaviset na Vasem zdravotnim stavu.

Vyhledejte co nejdiive lékarie, jestliZe:
* mate silnou bolest nebo otok dolni konéetiny, nevysvétlitelnou bolest na hrudi, dusnost, neobvykly
kasel, zvlaste pokud vykaslavate krev (mozny piiznak trombdzy nebo embolie),

* seu Vas nahle dostavi silna bolest bricha nebo Zloutenka (zndmka moznych jaternich potizi);
* jste si v prsu nahmatala bulku (mozn4 znamka rakoviny prsu);

* se u Vas dostavi ndhld nebo silna bolest v dolni ¢asti bricha nebo v oblasti Zaludku (moznost
mimod¢lozniho téhotenstvi, tedy t¢hotenstvi mimo dutinu délozni);

* mabyt omezena Vase pohyblivost nebo mate podstoupit operaci (porad’te se svym lékafem nejméné
4 tydny piedem);

* mate neobvyklé, silné poSevni krvaceni;

* byste mohla byt téhotna.

2/8



Rakovina prsu
Pravideln¢ kontrolujte sva prsa a kontaktujte co nejdiive svého 1ékare, jakmile zjistite néjakou bulku.

Rakovina prsu se vyskytuje o néco Castéji u zen, které uzivaji kombinované pilulky, nez u Zen téhoz véku,
které pilulky neuzivaji. Jestlize Zena piestane kombinované pilulky uzivat, riziko se postupné snizuje. 10 let
po ukonéeni uzivani je riziko stejné jako u zen, které nikdy kombinované pilulky neuzivaly. Rakovina prsu je
vzacna u zen mladSich 40 let, ale s pfibyvajicim vékem se riziko zvySuje. Proto je u Zen uzivajicich
kombinované pilulky ve vys$§im véku nartst diagnostikovanych pfipadti rakoviny prsu vyssi. Jak dlouho
uzivaly kombinované pilulky, je méné dilezité.

U kazdych 10 000 zen, které uzivaly kombinované pilulky po dobu az 5 let, ale pfestaly je uzivat pred
dovrSenim 20 let v&ku, byva 10 let od ukonceni uzivani vyskyt rakoviny prsu zvySen o necely 1 ptipad navic
oproti 4 ptipadiim jinak diagnostikovanym v této vékové skuping. Podobné u kazdych 10 000 zen, které uzivaly
kombinované pilulky po dobu az 5 let, ale ptestaly je uzivat pfed dovrSenim 30 let véku, byva vyskyt rakoviny
prsu zvySen o 5 pfipadl navic oproti 44 jinak diagnostikovanym pifipadim. U kazdych 10 000 Zen, které
uzivaly kombinované pilulky po dobu az 5 let, ale prestaly je uzivat pred dovrSenim 40 let véku, byva vyskyt
rakoviny prsu zvysen o 20 pfipadi navic oproti 160 jinak diagnostikovanym piipadtim.

Riziko rakoviny prsu u zen, které uzivaji pilulky s obsahem gestageni jako Xynia, se zda byt podobné jako u
zen, které uzivaji pilulky obsahujici také estrogeny (kombinované pilulky), ale diikaz je méné presvédcivy.

Zda se, ze rakovina prsu u Zen, které¢ uzivaji kombinované pilulky, je mén¢ Casto v pokrocilém stadiu nez
rakovina prsu u Zen, které pilulky neuzivaji. Neni znamo, zda je rozdil v riziku vzniku rakoviny prsu zplisoben
uzivanim kombinovanych pilulek. Divodem muiZe byt, Ze zeny jsou Castéji vySetfovany a karcinom prsu je tak
odhalen dfive.

Tromboza

Navstivte svého l€kare ihned, jakmile zaznamenate mozny ptiznak tromboézy (viz také ,,Vyhledejte co nejdiive
1€kare, jestlize™).

Trombdza je vytvoreni krevni srazeniny, ktera mize ucpat krevni cévu. K tromboze nékdy dochazi v hlubokych
zilach na noze (hluboka Zilni tromboéza). Uvolni-li se krevni srazenina z mista svého vzniku v zile, miize se
dostat do plicnich tepen a nekterou z nich ucpat. Tim zptisobi tzv. ,,plicni embolii“. Vznikly stav je velice
zavazny a muze zapiicinit smrt. Hluboka Zilni trombdza se vyskytuje vzacné. Mlze k ni dojit bez ohledu na
to, zda uzivate kombinované pilulky nebo ne. Mtize také vzniknout v t€hotenstvi.

Riziko je vyssiu zen, které uzivaji kombinované pilulky nez u Zen, které je neuzivaji. Predpoklada se, Ze riziko
je u Zen, které uzivaji pilulky pouze s obsahem progesteronu (jako je Xynia) nizsi nezZ u zen uzivajicich pilulky
obsahujici také estrogeny (kombinované pilulky).

Psychické poruchy

Nekteré Zeny, které uzivaly hormonalni antikoncepci vetn€ ptipravku Xynia, uvadély depresi a depresivni
naladu. Deprese mize byt t€zka a mize n€kdy vést k mysSlenkam na sebevrazdu. Pokud u Vas dojde ke zméné
nalady a objevi se ptiznaky deprese, obrat'te se pro odbornou radu co nejdfive na svého lékare.

Déti a dospivajici
Nejsou k dispozici zadné klinické idaje o u¢innosti a bezpecnosti u dospivajicich do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Xynia

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich nebo rostlinnych ptipravcich, které uzivate, které jste v
nedévné dobé uzivala nebo které mozna budete uzivat. Také informujte 1¢kaie nebo zubniho lékare, ktery Vam
prepisuje dalsi Iék (nebo 1ékarnika), ze uzivate ptipravek Xynia. Mohou Vam poradit, zda nepotiebujete jeste
dalsi antikoncepc¢ni opatieni (napt. kondom) a pokud ano, jak dlouho, nebo, zda musite zménit uzivani jinych
lé¢ivych pripravki, které potiebujete.

Nékteré leky
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- mohou mit vliv na hladinu pfipravku Xynia v krvi
- mohou zpisobit, ze ptipravek je méné ufinny v zabranéni otéhotnéni - mohou zptisobit
neocekavané krvaceni

Toto se tyka lékt uzivanych k 1écbé:

* epilepsie (napf. primidon, fenytoin, karbamazepin, oxakarbamazepin, felbamat, topiramat a fenobarbital)

* tuberkulozy (napf. rifampicin, rifabutin)

* HIV infekce (napf. ritonavir, nelfinavir, nevirapin, efavirenz)

* infekce virem hepatitidy C (napf. boceprevir, telaprevir)

* nékterych infekénich onemocnéni (napt. griseofulvin)

* vysokého krevniho tlaku v cévach plic (bosentan)

* depresivnich nalad (rostlinné ptipravky z ttezalky teCkované)

* nékterych bakterialnich infekci (napft. klarithromycin, erythromycin)

* plisnovych infekci (napt. ketokonazol, itrakonazol, flukonazol)

* vysokého krevniho tlaku (hypertenze), anginy pectoris nebo urCitych poruch srde¢niho rytmu (napf.
diltiazem)

Jestlize uzivate 1éCivé nebo rostlinné piipravky, které mohou zpiisobit, ze pripravek Xynia je méné ucinny,

mate navic pouzivat bariérovou metodu antikoncepce. Protoze vliv jinych 1€kt na pfipravek Xynia mtize

pretrvavat az 28 dnti po ukonceni jejich uzivani, je potfeba pouzivat dodatecnou bariérovou metodu

antikoncepce po celou tuto dobu. Vas lékai Vam mize poradit, zda budete potfebovat dalsi antikoncepéni

opatfeni a jak dlouho.

Ptipravek Xynia mtze ovlivnit G¢inek jinych 1ékl a zptisobit bud’ zvyseni jejich G¢inku (napt. 1éky obsahujici
cyklosporin) nebo sniZeni jejich u¢inku (napf. lamotrigin).

Pozadejte svého lékare nebo 1ékarnika o radu pred tim, nez zacnete uzivat jakykoliv lék.

Piipravek Xynia s jidlem a pitim
Ptipravek Xynia miiZzete uzivat s jidlem a pitim nebo bez n¢ho.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t¢hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Tehotenstvi
Neuzivejte piipravek Xynia jestlize jste t€hotna nebo si myslite, Ze byste mohla byt.

Kojeni

Pripravek Xynia muzete uzivat v obdobi kojeni. Zda se, Ze ptipravek Xynia neovliviiuje tvorbu ani kvalitu
matefského mléka. Béhem uzivani piipravku Xynia byly ale vzacné hldseny piipady snizené tvorby
matetského mléka. Do matetského mléka se vylucuje malé mnozstvi 1éCivé latky ptipravku Xynia.

Zdravi déti, které byly kojeny 7 mésict a jejichz matky uZzivaly pfipravek Xynia, bylo sledovano do véku 2,5
roku. Nebyl pozorovan Zadny vliv na rist a vyvoj déti.

Jestlize kojite a chcete uzivat pfipravek Xynia, kontaktujte svého 1ékare.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Xynia nema vliv na schopnost fizeni ani obsluhu stroji.

Piipravek Xynia obsahuje laktézu

Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym l¢kafem, nez zaCnete tento 1éCivy
pripravek uzivat.
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3. Jak se pripravek Xynia uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek pfesné podle pokynt svého 1ékaie. Pokud si nejste jista, porad’te se se svym
lékafem nebo lékarnikem.

Zptsob uzivani
* jeden blistr pfipravku obsahuje 28 tablet

* uzivejte 1 tabletu denné

» tabletu spolknéte celou s dostate¢nym mnozstvim vody

Na ptedni strané blistru jsou mezi tabletami vytistény Sipky. Jestlize blistr otoCite a podivate se na zadni stranu,
uvidite dny v tydnu vytisténé na folii. Kazdému dni odpovida jedna tableta. Pokazdé, kdyZ na¢nete novy blistr
pripravku Xynia, vezméte si tabletu z horni fady. Nezacinejte libovolnou tabletou. Pokud naptiklad zacinate
s uzivanim tablet ve stfedu, musite si vzit tabletu z horni fady oznacenou (na zadni stran¢) zkratkou St (stfeda).
Pokracujte v uzivani tablet, kazdy den jednu, dokud nebude blistr spotiebovan, pFritom vidy postupujte ve
sméru Sipek. Pohledem na zadni stranu mtizete snadno zjistit, zda jste ten den tabletu jiz uzila.

Uzivejte tabletu kazdy den pfiblizné ve stejnou dobu. Tabletu spolknéte celou a zapijte vodou. Pii uzivani
pripravku Xynia se mize vyskytnout krvaceni, ale v uzivani tablet musite dal pokracovat jako obvykle. Kdyz
blistr spotiebujete, na¢néte dalsi den novy — tj. nepierusujte uzivani tablet a necekejte, az se dostavi krvaceni.

Zahajeni uzivani prvniho blistru pripravku Xynia

Pokud jste v predchazejicim mésici neuzivala zadnou hormonalni kontracepci

Pockejte na za¢atek menstruace. Prvni den menstrua¢niho krvaceni si vezméte prvni tabletu ptipravku Xynia.
Zadnou dalsi kontracepéni metodu nemusite pouzivat. S uzivanim tablet mizZete za¢it i 2. az 5. den Vaseho
cyklu, v tom piipadé vSak nesmite zapomenout v prvnim cyklu pouzit jeste¢ dalsi metodu kontracepce
(bariérovou metodu, napt. kondom) po dobu prvnich 7 dnti uzivani tablet.

Pri prechodu z kombinované pilulky, vaginalniho krouzku nebo transdermalni naplasti

Pripravek Xynia zacnéte uzivat den nasledujici po posledni tablet¢ z Vaseho soucCasného baleni
kombinovanych pilulek nebo v den odstranéni vaginalniho krouzku nebo naplasti (to znamen4, ze neni interval
bez tablet, vaginalniho krouzku nebo néplasti). Jestlize VaSe soucasné baleni kombinovanych pilulek obsahuje
i neaktivni tablety, miiZete zacit uzivat ptipravek Xynia v den, ktery nasleduje po dni, kdy jste si vzala posledni
aktivni tabletu (pokud si nejste jista, ktera to je, zeptejte se svého lékare nebo 1¢karnika). Jestlize se budete
fidit témito instrukcemi, neni nutna dalsi dopliikova metoda kontracepce.

Muzete také zacit uzivat ptipravek Xynia nejpozdéji v den nésledujici po pauze bez tablety, krouzku nebo
naplasti, nebo po obdobi s neaktivnimi tabletami z Vaseho soucasného baleni. Jestlize se budete fidit témito
instrukcemi, pouzijte jesté dalsi dopliikovou metodu kontracepce (barierovou metodu, napt. kondom) prvnich
7 dni uzivani.

Pri prechodu z jiné cisté gestagenni pilulky (minipilulky)
Uzivani ptivodnich minipilulek mtzete ukoncit a uzivani ptripravku Xynia zah4jit kterykoliv nasledujici den.
Nemusite pouzit dalsi kontracepéni metodu.

Pri prechodu z injekcné podavaného kontraceptiva, implantatu nebo nitrodélozniho téliska uvoliiujiciho
gestagen (1US)

Pripravek Xynia zaénéte uzivat v dob¢ urcéené pro dalsi injekci nebo v den odstranéni implantatu nebo IUS.
Nemusite pouzit dalsi kontracepéni metodu.

Jestlize jste po porodu

Pripravek Xynia miizete zacit uzivat mezi 21. az 28. dnem po porodu. Jestlize zacnete s uzivanim pozdéji, je
nutné pouzivat doplitkovou metodu kontracepce (bariérovou metodu, napi. kondom), dokud nedokoncite
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prvnich 7 dni uzivani. JestliZe jiz prob&hl nechranény pohlavni styk, musi byt pied zacatkem uzivani vylouc¢eno
téhotenstvi.

Dalsi informace pro kojici zeny jsou uvedeny v odstavci ,,T¢hotenstvi a kojeni“ v bodé 2. MiZete se také
poradit se svym lékatem.

Jestlize jste po spontannim nebo vyvolaném potratu Porad’'te
se svym lékarem.

JestliZe jste uzila vice pripravku Xynia nez jste méla

Neexistuji zadné zpravy o vazném poskozeni zdravi po uziti vétsiho poctu tablet pfipravku Xynia najednou.
Vyskytnout se mohou pfiznaky jako nevolnost, zvraceni a u mladych divek slabé vaginalni krvaceni.
Pottebujete-1i dalsi informace, porad’te se s 1ékaiem.

JestliZe jste zapomnéla uZit pripravek Xynia

Uplynulo-li od okamziku, kdy jste si méla tabletu vzit, méné nez 12 hodin, ke sniZeni spolehlivosti pfipravku
Xynia nedoslo. Vynechanou tabletu si vezméte ihned, jakmile si vzpomenete, a nasledujici tablety uzivejte v
obvyklou dobu.

Uplynulo-li od okamziku, kdy jste si méla vzit tabletu, vice nez 12 hodin, spolehlivost pfipravku Xynia mtize
byt snizena. Cim vétsi pocet po sob& nasledujicich tablet jste vynechala, tim véti je riziko sniZeni
kontracepéniho ucinku. Posledni vynechanou tabletu si vezméte ihned, jakmile si vzpomenete, a nasledujici
tabletu si vezméte v obvyklou dobu. Muze to znamenat, Ze uzijete 2 tablety ve stejny den. Pouzijte dalsi
kontracep¢ni metodu (kondom) béhem pfistich 7 dnii uzivani tablet. Pokud jste vynechala jednu nebo vice
tablet v prvnim tydnu uzivani tablet a méla jste nechranény pohlavni styk v priitb¢hu jednoho tydne pted
vynechanim tablety, existuje moznost ot¢hotnéni. Porad’te se se svym lékatem.

JestliZe trpite gastrointestinalnimi potiZemi (nap¥. zvraceni, téZky priijem)
Ridte se instrukcemi pro vynechani tablety v predchozim odstavci. Pokud zvracite bé&hem 3-4 hodin po uziti
pripravku Xynia nebo mate tézZky prujem, u¢inna latka se nemusi dostate¢né vstiebat.

JestliZe jste prestala uzivat pripravek Xynia
Uzivani pripravku Xynia muzete kdykoliv ukon¢it. Ode dne, kdy jste prestala pfipravek uzivat, nejste chranéna
pred otéhotnénim.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.
4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky mize mit i tento ptipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Zéavazné nezadouci ucinky spojené s uzivanim piipravku Xynia jsou popsany v odstavci ,,Rakovina prsu a
»Iromboza“ v bod¢ 2 (,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Xynia uzivat™). Prosim
prectéte si tento bod a pfipadné konzultujte se svym lékatrem.

Béhem uZzivani piipravku Xynia se mlize objevit vaginalni krvaceni v nepravidelnych intervalech. Muze se
jednat o slabé $pinéni, které nemusi vyzadovat vlozku nebo silngjsi krvaceni, které vypada spise jako slaba
menstruace a vyzaduje pouziti hygienickych prostfedkti. Nemusite mit také vibec zadné krvaceni.
Nepravidelné krvaceni neni zndmkou toho, ze by kontracepcni ochrana piipravku byla sniZzena. Obecné plati,
ze nemusite nic podnikat, pouze pokracovat v uzivani ptipravku Xynia. Nicméné, jestlize je krvaceni silné
nebo déletrvajici, porad’te se se svym lékaiem.
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Uzivatelky desogestrelu hlasily nasledujici neZzadouci Géinky:

Casté (mohou postihnout aZ 1 pacienta z 10)
Zmeény nalady, pokles sexualni aktivity (libida), depresivni nalada (pocit smutku vice nez obvykle), bolest
hlavy, nevolnost, akné, bolest prsou, nepravidelna nebo Zadna menstruace, zvyseni télesné hmotnosti.

Méné Casté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100)
Vaginalni infekce, potize s noSenim kontaktnich cocek, zvraceni, vypadavani vlast, bolestivd menstruace,
ovarialni cysta, inava.

Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1000)
Kozni reakce jako: vyrazka, koptivka, bolestivé modro-Cervené vyvySeniny na klizi (erythema nodosum).

Kromé téchto nezadoucich uc¢inki se miize vyskytnout vytok z prsu.

Navstivte ihned svého 1ékare, pokud se u Vas objevi pfiznaky angioedému, jako je otok obliCeje, jazyka nebo
hrdla, potiZe s polykédnim nebo kopfivka nebo potize s dychanim.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému lékafi nebo l€ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich c¢inkl, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci u¢inky muizete hlsit také piimo na adresu: Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41
Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkt mtzete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Xynia uchovavat

Uchovévejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Datum pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Podminky pro uchovavani v pouzdre:
Tento pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Podminky uchovavani bez pouzdra:
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Léciva latka vykazuje riziko pro zivotni prostredi ryb.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Xynia obsahuje
- Lécivou latkou je desogestrel. Jedna potahovana tableta obsahuje desogestrelum 0,075 mg.

- Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktézy (viz také bod 2 ,,Ptipravek Xynia obsahuje laktozu®),
kukuti¢ny Skrob, povidon K30, kyselina stearova, tokoferol-alfa, koloidni bezvody oxid kifemicity,
hypromelosa, makrogol 400, mastek, oxid titanicity.

Jak pripravek Xynia vypada a co obsahuje toto baleni
Bila az téméf bila kulata bikonvexni potahovana tableta o primeéru 5,4 -5,8 mm, bez znaceni.
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Jeden blistr pfipravku Xynia obsahuje 28 potahovanych tablet. Kazda krabi¢ka obsahuje 1, 3 nebo 6 blistr.
Kazdy blistr mtize nebo nemusi byt zvlast’ zabaleny v pouzdru. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Theramex Ireland Limited,

3rd Floor, Kilmore House, Park Lane, Spencer Dock,
Dublin 1, DO1 YE64,

Irsko

Vyrobce

Cenexi

17 Rue de Pontoise
95520 Osny
Francie

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy

Némecko: Theranette 75 Mikrogramm Filmtabletten

Rumunsko: SOFTINETTE 0,075 mg comprimate filmate

Belgie: Nacrez

Dénsko: Nacrez

Mad’arsko: Nacrez 0,075 mg filmtabletta

Italie: Nacrez 75 microgrammi compresse rivestite con film

Nizozemsko: Desogestrel 0,075 mg Theramex, filmomhunde tabletten
Slovinsko: Nacrez 75 microgramov filmsko obloZene tablete

Spanélsko: Nacrez 75 microgramos comprimidos recubiertos noc pelicula EFG
Velka Britanie: Nacrez 75 micrograms Film-coated Tablets

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 1. 11. 2021
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