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Pribalova informace: Informace pro uZivatelky

Tanielle 0,075 mg/0,030 mg tablety
gestoden/ethinylestradiol

Diilezité informace, kter¢ je tfeba védét 0 kombinované hormonalni antikoncepci (CHC)

e

Jedna se o nejspolehlivejsi reverzibilni metody antikoncepce, pokud jsou pouzivany spravne.
Mirné zvysuji riziko krevni srazeniny v zilach a tepnach, zvlasté v prvnim roce nebo pii
znovuzahdjeni kombinované hormonalni antikoncepce po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.
Bud'te, prosim, opatrnd a navstivte svého lékate, pokud si myslite, Ze mate ptiznaky krevni
srazeniny (viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*).

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek uzivat.

Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

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

Tento piipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej Zadné dalSi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkii, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

QR kod odkazujici na www.sukl.cz/leciva/antikoncepce

Nejnovejsi schvalené edukaéni materialy pro pacienta k tomuto 1é¢ivému piipravku jsou k dispozici
po sejmuti QR koédu umisténého v piibalové informaci a na vnéj$im obalu za pomoci chytrého
telefonu. Stejné informace jsou rovnéz dostupné na webové strance
www.sukl.cz/leciva/antikoncepce

Co naleznete v této pribalové informaci

[

SARNANE ol el

Co je ptipravek Tanielle a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Tanielle uZivat
Jak se ptipravek Tanielle uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Tanielle uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Tanielle a k ¢emu se pouZiva

Tanielle je kombinovana perordlni antikoncepce. Tanielle se pouziva za ucelem zabranit
othotnéni.

Kazda tableta obsahuje malé mnozstvi dvou odlisnych zenskych hormond, jmenovité
ethinylestradiol a gestoden.

Antikoncepcni tablety, které obsahuji dva hormony, se nazyvaji kombinované tablety.

Pripravek Tanielle je tFeba uZivat tak, jak je predepsano, aby se zabranilo otéhotnéni.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Tanielle uzivat
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Obecné poznamky

Predtim, nez zacnete uZzivat ptipravek Tanielle, mate si precist informace o krevnich srazeninach
v bodé 2.

Je zvlaste dulezité, abyste si precetla ptiznaky krevnich srazenin - viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*.

Predtim, nez budete moci zacit uzivat Tanielle, polozi Vam lékat nékolik otazek ohledn¢ anamnézy
Vasi a Vasich nejblizsich ptibuznych. Lékar Vam také zméti krevni tlak a bude-li to potieba,
provede nékterd dalsi vysetieni.

V této ptibalové informaci je popsano nékolik situaci, kdy byste méla ptipravek Tanielle prestat
uzivat, nebo kdy mize dojit k oslabeni u¢inku Tanielle. V takovych ptipadech se mate
nechranénému pohlavnimu styku vyvarovat, nebo navic pouzit nékteré dalsi nehormonalni ochranné
prostfedky, napt. kondom, nebo jinou ochrannou metodu.

Nepouzivejte metodu vypoctu plodnych a neplodnych dnti na zakladé méfeni bazalni teploty apod.
Tyto metody nejsou spolehlivé, protoze pii uzivani piipravku Tanielle dochazi ke zménam télesné
teploty a hustoty hlenu délozniho ¢ipku.

Tanielle, stejné jako jina hormonalni antikoncepce, nechrani proti infekci HIV (AIDS), nebo
jakymkoliv jinym sexualné pfenosnym nemocem.

Neuzivejte piipravek Tanielle

Nemate uzivat Tanielle, pokud mate jakykoli ze stavli uvedenych nize. Pokud mate nize uvedeny
stav, musite informovat svého Iékare. Vas 1ékar s Vami prodiskutuje, jaka jina antikoncepcni metoda
by pro Vas byla vhodna.

e Pokud mate (nebo jste méla) krevni srazeninu v krevni cévé v nohach (hluboka Zilni
tromboza, DVT), plicich (plicni embolie, PE) nebo v jinych organech;

e pokud vite, ze mate poruchu postihujici Vasi krevni srazlivost - naptiklad deficit proteinu C,
deficit proteinu S, deficit antitrombinu III, faktor V Leiden nebo protilatky proti fosfolipidu;

e pokud potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod ,,Krevni srazeniny*);

e pokud jste nékdy méla srdecni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu;

e pokud mate (nebo jste nékdy méla) anginu pectoris (stav, ktery zpiisobuje tézkou bolest na
hrudi a mize byt prvni znamkou srde¢niho zachvatu) nebo tranzitorni ischemickou ataku
(TIA — docasné priznaky cévni mozkové ptihody);

o pokud mate néktera z nasledujicich onemocnéni, ktera zvysuji riziko srazeniny v tepnach,

jako je:

- tézky diabetes s poskozenim krevnich cév;

- velmi vysoky krevni tlak;

- velmi vysoka hladina tuku v krvi (cholesterol nebo triglyceridy);

- onemocnéni oznaCované jako hyperhomocysteinémie;

pokud mate (nebo jste nékdy mela) typ migrény oznacovany jako ,,migréna s aurou®;
pokud mate (nebo jste nékdy méla) onemocnéni jater a jaterni funkce jesté nejsou normalni;
pokud mate (nebo jste nékdy mela) nador jater;

pokud mate (nebo jste nékdy méla), nebo je u Vas podezieni na nador prsu, nebo nadory
pohlavnich organd;

pokud trpite neobjasnénym vaginalnim krvacenim;

e pokud jste alergicka na ethinylestradiol nebo gestoden, nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku uvedenou v bod¢ 6. Alergie se miize projevit svédénim, vyrazkou nebo
otoky.

Neuzivejte pripravek Tanielle, jestlize mate hepatitidu C (zanét jater) a uzivate 1éCivé pripravky
obsahujici ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir nebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (viz také bod ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a ptipravek Tanielle®).

Upozornéni a opatieni
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Pred pouzitim tohoto pfipravku se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Kdy mate kontaktovat svého 1ékare?

Vyhledejte naléhavou lékatskou pomoc

pokud si vSimnete moznych znamek krevni sraZeniny, kterd miize znamenat, Ze mate

krevni srazeninu v dolni koncetin€ (tj. hluboka Zilni tromboza), krevni srazeninu v plicich (tj. plicni
embolie), srdecni zadchvat nebo cévni mozkovou ptfihodu (viz bod ,,Krevni srazeniny*

(trombodza) nize).

Pro popis ptiznakt téchto zavaznych nezadoucich ucinkt si, prosim, prectéte ,,Jak rozpoznat krevni
srazeninu“.

Informujte svého lékaie, pokud se Vas tyka néktery z nasledujicich stavi.
Pokud se stav vyvine nebo se zhorsi béhem uzivani piipravku Tanielle, méla byste také informovat
svého 1¢ékarte:
e pokud mate Crohnovu chorobu nebo ulcerdzni kolitidu (chronické zanétlivé stievni
onemocnéni)
e pokud mate systémovy lupus erythematodes (SLE - onemocnéni, které postihuje Vas
pfirozeny obranny systém)
e pokud mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS - porucha srazeni krve, ktera vede k
selhani ledvin)
e pokud mate srpkovitou anémii (dédi¢né onemocnéni ¢ervenych krvinek)
pokud mate zvysené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridemie) nebo pozitivni rodinnou
anamnézu tohoto onemocnéni. Hypertriglyceridemie souvisi se zvySenym rizikem rozvoje
pankreatitidy (zanét slinivky bfisni)
e pokud potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*)
e pokud jste pravé porodila, mate zvySené riziko krevnich srazenin. Méte se zeptat svého
1€kate, jak brzy po porodu mizete zacit uzivat ptipravek Tanielle.
pokud mate zanét zil pod kizi (povrchova tromboflebitida)
e pokud mate kiecové zily
pokud n¢kdo z Vasich blizkych pfibuznych v soucasnosti prodélava, nebo prodélal rakovinu
prsu
pokud trpite onemocnénim jater, nebo zlu¢niku
pokud mate diabetes (cukrovku)
pokud trpite depresi
pokud mate epilepsii (viz ,,Dalsi 1écCivé piipravky a ptipravek Tanielle)
pokud trpite n€jakym onemocnénim, které se u Vas poprvé vyskytlo behem téhotenstvi nebo

rrrrr

kozni vyrazka s puchyiky v téhotenstvi (t€hotensky opar), nervové onemocnéni, zptisobujici
nahl¢ zaskuby téla (tzv. Sydenhamova chorea))

e pokud mate, nebo jste nékdy méla chloasma (zména barvy ktize, piedev§im v oblic¢eji nebo na
krku, tzv. téhotenské skvrny). Pokud se u Vas vyskytnou, vyvarujte se pfimému slune¢nimu
zafeni, nebo ultrafialovému zafeni.

e pokud se u Vas objevi priznaky angioedému, jako je Otok obli¢eje, jazyka a/nebo hrdla
a/nebo potize pii polykani nebo kopftivka spolu s duSnosti, okamzité kontaktujte Iékate.
Ptipravky obsahujici estrogeny mohou zptisobit nebo zhorsit piiznaky dédi¢ného a ziskaného
angioedému.

KREVNI SRAZENINY

Uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je piipravek Tanielle, zvySuje Vase riziko
rozvoje krevni sraZeniny v porovndni s jejim neuzivanim. Ve vzacnych piipadech muize krevni
srazenina zablokovat krevni cévy a zplisobit vazné problémy.
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Krevni srazeniny se mohou vyvinout
e v zilach (oznacuje se jako zilni trombdza, Zilni tromboembolismus nebo VTE);
e v tepndch (oznacuje se jako arteridlni trombdza, arteridlni tromboembolismus nebo ATE).

Zotaveni se z krevnich srazenin neni vzdy uplné. Vzacné se mohou vyskytnout zavazné, trvalé
nasledky nebo velmi vzdcné mohou byt fatalni.

Je diilezité si pamatovat, Ze celkové riziko Skodlivé krevni sraZeniny v dusledku pripravku
Tanielle je malé.

JAK ROZPOZNAT KREVNi SRAZENINU
Vyhledejte rychlou lékafskou pomoc, pokud si v§imnete n¢které/ho z nasledujicich znamek nebo
priznakd.

Mate nékteré z téchto znamek? Cim pravdépodobné trpite?
e otok jedné dolni koncetiny nebo podél zily na dolni Hlubok4 Zilni tromboza
koncetin€ nebo noze, zvlasté doprovazeny:

- bolesti nebo citlivosti v dolni konéeting, ktera muize
byt pocitovana pouze vstoje nebo pii chlizi

- zvySenou teplotou postizené dolni koncetiny
zménou barvy kiize na dolni koncetin€, napf.
zblednuti, zCervenani nebo zmodrani

e nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého Plicni embolie
dychani

e nahly kasel bez ziejmé priciny, ktery miize zptisobit
vykaslavani krve

e ostra bolest na hrudi, kterd se mize zvySovat pii
hlubokém dychani

e t&7ké toCeni hlavy nebo zavrat’
e rychly nebo nepravidelny srdecni tep
e t&zka bolest zaludku

Pokud si nejste jista, informujte svého 1ékare, protoze nékteré z
téchto priznakd, jako je kasel nebo dusnost, mohou byt
zaméneny za mirn€j$i onemocnéni, jako je infekce dychaciho
traktu (napf. nachlazeni).

Ptiznaky se nejCastéji objevuji na jednom oku: Tromboza retindlni zily
e okamzita ztrata zraku nebo (krevni srazenina v oku)
e Dbezbolestné rozmazané vidéni, které muze prejit do ztraty
zraku
e bolest na hrudi, nepohodli, tlak, tize Srdec¢ni zachvat

e pocit stlaceni nebo plnosti na hrudi, v pazi nebo pod
hrudni kosti

e plnost, porucha traveni nebo pocit duseni

e nepiijemné pocity v horni ¢asti téla vyzarujici do zad,
Celisti, hrdla, paZe a bficha

e poceni, nevolnost, zvraceni nebo zavraté

e extrémni slabost, izkost nebo dusnost

e rychly nebo nepravidelny srdecni tep
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e nahla slabost nebo necitlivost obli¢eje, paze nebo nohy, | Cévni mozkova piihoda
zvlaste na jedné strané téla

e nahla zmatenost, problémy s fe¢i nebo porozuménim

e nahlé potize se zrakem na jednom nebo obou ocich

e nahlé potize s chiizi, zavraté, ztrata rovnovahy nebo
koordinace

e nahla, zdvazna nebo prodlouzena bolest hlavy neznamé
priciny

e ztrata védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu

Nékdy mohou byt pfiznaky cévni mozkové piihody kratké s
témét okamzitym a plnym zotavenim, ale méla byste vyhledat
okamZitou lékaf'skou pomoc, protoze miZete mit riziko dalsi
cévni mozkové piihody.
e otok a lehké zmodrani koncetiny Krevni srazeniny blokujici
e &7k bolest zaludku (akutni biicho) Jiné cévy

KREVNI SRAZENINY V ZILE

Co se mize stat, pokud se v Zile vytvori krevni sraZenina?

e Pouzivani kombinované hormondlni antikoncepce souviselo se zvySenym rizikem krevnich
srazenin v zile (zilni tromboembolismus). Tyto nezadouci ucinky jsou vSak vzacné. Nejcastéji
se objevuji v prvnim roce pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce.

e Pokud se vytvoti krevni sraZenina v zile v dolni koncetin€ nebo v noze, miize zptsobit
hlubokou zilni tromboézu (DVT).

e Pokud krevni sraZenina vycestuje z dolni koncetiny a usadi se v plicich, mize zpasobit plicni
embolii.

e Velmi vzacné se mize krevni srazenina vytvofit v Zile v jiném organu, jako je oko (tromboza
retindlni zily).

Kdy je riziko rozvoje krevni sraZeniny v Zile nejvyssi?

Riziko rozvoje krevni srazeniny v Zile je nejvyssi v prvnim roce uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce. Riziko mutze byt také vyssi, pokud znovu zahgjite uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce (stejny nebo odlisny piipravek) po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

Po prvnim roce se riziko zmensuje, ale je vzdy mirn€ vyssi, nez kdybyste neuzivala kombinovanou
hormonalni antikoncepci.

Kdyz ukoncite uzivani ptipravku Tanielle, vrati se Vase riziko krevni srazeniny k normalni Grovni
behem nekolika tydni.

Jaké je riziko rozvoje krevni sraZeniny?

Riziko zavisi na Vasem piirozeném riziku VTE a na typu kombinované hormonalni antikoncepce,
jakou pouzivate.

Celkové riziko krevni srazeniny v noze nebo plicich (DVT nebo PE) u ptipravku Tanielle je malé.

- Z 10000 zen, které nepouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci, a nejsou t€hotné,
se u dvou z nich vyvine krevni srazenina béhem jednoho roku.

- Z 10000 zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici
levonorgestrel, norethisteron nebo norgestimat, se asi u 5-7 vyvine krevni srazenina béhem
jednoho roku.

- Z 10000 zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici
gestoden, jako je pripravek Tanielle, se asi u 9 az 12 zen vyvine krevni sraZzenina béhem
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jednoho roku.
- Riziko, Ze se u Vas vyvine krevni srazenina, se lisi podle Vasi lékatské anamnézy (viz
nize ,,Faktory, které zvySuji Vase riziko krevni srazeniny*).

Riziko rozvoje krevni sraZeniny
za rok

Zeny, které neuZivaji/nepouZivaji kombinovanou Asi 2 z 10 000 Zen

hormonalni pilulku/néaplast/krouzek a nejsou t€hotné
Zeny, které uzivaji kombinovanou antikoncepéni pilulku | Asi 5-7 z 10 000 Zen
obsahujici levonorgestrel, norethisteron nebo
norgestimat

Zeny, které uzivaji ptipravek Tanielle Asi 9-12 z 10 000 Zen

Faktory, které zvySuji VaSe riziko krevni sraZeniny v Zile
Riziko krevni srazeniny u piipravku Tanielle je malé, ale n€ktera onemocnéni riziko zvySuji. Vase
riziko je vyssi, pokud:

e mate velkou nadvéahu (index t&lesné hmotnosti nebo BMI nad 30 kg/m?);

e nékdo z Vasich piimych ptibuznych mél krevni srazeninu v noze, plicich nebo jiném organu v
mladém véku (napt. do 50 let véku). V tomto ptipadé byste mohla mit dédi¢nou poruchu
srazeni krve;

e potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite z divodu urazu nebo onemocnéni, nebo
pokud mate nohu v sadfe. Mze byt nutné uzivani ptipravku Tanielle pferusit na nékolik
tydnt pied operaci, nebo kdyz mate omezenou pohyblivost. Pokud musite prerusit uzivani
pripravku Tanielle, zeptejte se svého 1ékare, kdy jej miizete zacit znovu uzivat;

e jste ve vys8im veku (zvlaste ve veku nad 35 let);

e jste porodila pied méné nez n¢kolika tydny.

Riziko rozvoje krevni srazeniny se zvySuje s vice onemocnénimi, ktera mate.

Cestovani letadlem (> 4 hodiny) mtize doCasné zvysit Vase riziko krevni srazeniny, zvlasté pokud
mate nekteré z dalsich uvedenych faktora.

Je dulezité, abyste informovala svého 1€kate, pokud se Vas nékteré z téchto stavi tykaji, i kdyZ si
nejste jista. Vas lékat se miize rozhodnout, Ze je tfeba uzivani ptipravku Tanielle ukoncit. Pokud se
nektery z vySe uvedenych stavli zméni v prub&hu uzivani ptipravku Tanielle, naptiklad se u pfimého
ptibuzného vyskytne tromboza z neznamého ditvodu nebo pokud se zvysi Vase télesna hmotnost,
porad’te se s lékarem.

KREVNI SRAZENINY V TEPNE

Co se miiZe stat, pokud se v tepné vytvori krevni srazenina?

Podobné¢ jako krevni sraZenina v zile, mize srazenina v tepné zptisobit zdvazné problémy. Mutze
naptiklad zpusobit srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou ptihodu.

Faktory, které zvySuji Vase riziko krevni sraZeniny v tepné
Je dulezité si pamatovat, Ze riziko srdecniho zachvatu nebo cévni mozkové piihody pii uzivani
ptipravku Tanielle je velmi malé, ale mtze se zvySovat:

e se zvySujicim se vékem (nad 35 let veku);

o pokud kouftite. Pti uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je ptipravek
Tanielle, je doporuceno, abyste piestala koufit. Pokud nejste schopna pfestat koufit a je Vam
vice nez 35 let, miize Vam 1ékat poradit, abyste pouzivala jiny typ antikoncepce;
pokud mate nadvahu;

e pokud mate vysoky krevni tlak;
pokud mél Vas pfimy pfibuzny srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu v mladém
veku (do 50 let veéku). V tomto piipad¢ mate také vyssi riziko srde¢niho zachvatu nebo cévni
mozkové ptihody;

6/15



e pokud Vy nebo nékdo z Vasich piimych ptibuznych ma vysokou hladinu tuku v krvi
(cholesterol nebo triglyceridy);
e pokud mate migrény, zvlasté migrény s aurou;
e pokud mate problém se srdcem (chlopenni vadu, poruchu rytmu oznacenou jako fibrilace
sini);
e pokud mate diabetes.
Pokud maéte vice neZ jeden z téchto stavli nebo pokud je néktery z nich zvlasté zadvazny, miize
byt riziko rozvoje krevni srazeniny jesté zvySeno.

Pokud se nektery z vyse uvedenych stavii zméni v pribéhu uzivani pfipravku Tanielle, napiiklad
zacnete koufit, u ptimého piibuzného se vyskytne trombdza z nezndmého diivodu nebo pokud se zvysi
Vase télesnd hmotnost, porad’te se s l€kaifem.

Piipravek Tanielle a rakovina

Rakovina prsu se vyskytovala o néco ¢astéji u zen uzivajicich kombinované tablety, ale nebyla
prokéazana ptima souvislost se vznikem tohoto onemocnéni. Je mozné, Ze Castéjsi nalez nadorti je
zjistén prave u zen, které uzivaji kombinované tablety, protoze jsou svymi l€kaii ¢astéji vySetiovany.
Vyskyt nadorti prsu se postupné snizuje po pieruseni uzivani kombinované hormonalni antikoncepce.
Pravidelna kontrola prst je velmi diilezita. Pokud si nahmatate bulku, méla byste kontaktovat svého
1¢kare.

Ve vyjimecnych piipadech byl u Zen uzivajicich antikoncep¢ni pilulky hlasen vyskyt benignich
nadord jater a velmi vzacné i malignich.

Pokud se u Vas vyskytne neobvykle silnd bolest bficha, kontaktujte svého lékate. Mozna budete
muset prestat piipravek Tanielle uzivat.

U zen uzivajicich antikoncepci po dlouhou dobu byla rakovina délozniho ¢ipku hléSena Castéji.
Pric¢inou tohoto nalezu nemusi byt jen antikoncepce, ale mtize to souviset se sexualnim chovanim a
dal$imi faktory.

Krvaceni mezi periodami

Béhem prvnich nékolika mésicti uzivani ptripravku Tanielle se mlize objevit neo¢ekavané krvaceni
(krvaceni mimo dny s placebem). Pokud se toto krvaceni objevi po dobu né€kolika mésicii, nebo kdyz
zacnete krvacet az po n€kolika mésicich, informujte o tom Vaseho 1ékare, ktery musi zjistit ptic¢inu.

Co musite udélat, jestlize se béhem dnii s placebem neobjevi krvaceni

Jestlize jste uzivala vSechny bilé aktivni tablety spravné, nezvracela jste, nebo netrpéla vleklym
prijmem a neuzivala jste zadné jiné 1éky, je velmi nepravdépodobné, ze byste byla té¢hotna.
Jestlize se oCekavané krvaceni nedostavi dvakrat za sebou, je mozné, Ze jste t¢hotna. Okamzité
informujte svého lékare. Dalsi blistr za¢néte uzivat jen tehdy, mate-li jistotu, Ze nejste t€hotna.

Psychické poruchy

Nekteré Zeny, které uzivaly hormonalni antikoncepci véetné ptipravku Tanielle, uvadély depresi a
depresivni naladu. Deprese miize byt t€zka a mize nekdy vést k myslenkam na sebevrazdu. Pokud u
Vas dojde ke zméné nalady a objevi se piiznaky deprese, obrat'te se pro odbornou radu co nejdiive na
svého 1ékare.

Pouziti u deti

Pripravek Tanielle neni ur¢en pro divky, které jesté nemaji menstruaci.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Tanielle

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢

uzivala, nebo které mozna budete uzivat.
Vzdy informujte 1ékate, ktery Vam ptipravek Tanielle pfedepisuje, o vSech 1écich nebo rostlinnych
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pripravcich, které uzivate. Také informujte kazdého 1ékafe nebo zubniho 1ékare, ktery Vam
predepisuje dalsi 1€k (nebo 1ékarnika), ze uzivate pripravek Tanielle.

Mohou Vam poradit, zda potiebujete pouzivat navic dalsi antikoncepéni opatieni (naptiklad kondom),
a pokud ano, na jak dlouhou dobu, anebo zda je tieba zménit uzivani jiného léku, ktery potiebujete.

Neékteré 1éky mohou snizit a€innost pripravku Tanielle v prevenci pred otéhotnénim, nebo mohou
zpusobit neocekavané krvaceni.
Jedna se o nasledujici 1éky:
- léky, které se uzivaji k 1écbe
e cpilepsie (napf. topiramat, felbamat, primidon, fenytoin, barbituraty, karbamazepin,
oxakarbazepin)
o tuberkulozy (napf. rifampicin)
e vysokého krevniho tlaku v plicnich cévach (bosentan)
o infekce HIV a hepatitidy typu C (tzv. inhibitory protedzy a non-nukleosidové inhibitory
reverzni transkriptdzy, jako ritonavir, nevirapin, efavirenz)
e plisiiovych infekcei (napt. ketokonazol, griseofulvin)
o artritidy, artrozy (etorikoxib)
- bylinné lécba trezalkou teCkovanou
Pokud chcete uzivat rostlinné ptipravky obsahujici tfezalku teckovanou a jiz uzivate piipravek
Tanielle, porad’te se nejdiive se svym lékatem.

Pripravek Tanielle mtize ovlivnit u¢inek jinych 1€k, napt.:
- 1ékd s obsahem cyklosporinu
- antiepileptika lamotriginu (mtze vést k vétsi Cetnosti zachvati)
- theofylinu (pouzivaného k 1é¢bé dychacich obtizi)
- tizanidinu (pouZzivaného k 1é¢b¢ bolesti svali a/nebo svalovych kieci).

Neuzivejte pripravek Tanielle, jestlize mate hepatitidu (zanét jater) typu C a uzivate 1éCivé ptipravky
obsahujici ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir nebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, protoze tyto ptipravky mohou zptisobit zvyseni hodnot
funkénich jaternich testti (zvySeni jaterniho enzymu ALT).

Pred zahajenim 1é¢by témito 1é¢ivymi piipravky Vam lékat predepise jiny typ antikoncepce.
Ptipravek Tanielle miizete znovu zacit uzivat ptiblizné€ 2 tydny po ukonceni této 1écby. Viz bod
»Neuzivejte pripravek Tanielle®.

Laboratorni testy
Informujte svého 1ékate a persondl v laboratofi o tom, ze uzivate hormonalni antikoncepci, protoze
hormonalni antikoncepce muze ovlivnit vysledky nékterych testu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna, nesmite ptipravek Tanielle uzivat. Pokud otéhotnite béhem uzivani pfipravku
Tanielle, musite jej okamzité pfestat uzivat a kontaktovat svého 1ékate.

UZzivéni ptipravku Tanielle se obecné u kojicich zen nedoporucuje. Cheete-li tento 1€k v pritbéhu
kojeni uzivat, porad’te se se svym lékafem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nic nenaznacuje, ze by schopnost fidit mohla byt ovlivnéna.

Ptipravek Tanielle obsahuje laktozu
Pokud Vam lékart sd¢lil, ze nesnasite nekteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zaCnete tento

1écivy piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Tanielle uziva
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Jeden blistr obsahuje 21 bilych aktivnich tablet a 7 zelenych tablet placeba.

Obé barvy tablet ptipravku Tanielle jsou sefazeny podle potadi, v jakém je uzivate. Blistr obsahuje
28 tablet.

Uziva se jedna tableta pfipravku Tanielle denné, zapiji se potifebnym mnozstvim vody. MiiZete uzivat
tabletu nezavisle na jidle, ale musite ji uzivat kazdy den piiblizn€ ve stejnou dobu.

Nezaménujte tablety: nejdiive uZivejte bilé tablety po dobu 21 dnt a pak zelené tablety poslednich
7 dnti. Poté musite ihned zacit uzivat novy blistr (21 bilych a 7 zelenych tablet). Mezi dvéma blistry
neni prestavka.

Vzhledem k odlisnému sloZeni tablet je nutné zacit s prvni tabletou v levém hornim rohu blistru a
tablety uzivat denn¢. Pro spravné potadi sledujte smér Sipek na blistru.

Priprava blistru

Abychom Vam pomohli udrzet ptehled, pro kazdy blistr v baleni je 7 samolepicich stitki, kazdy
Stitek se sedmi dny v tydnu. Vyberte stitek, ktery zacina dnem, kdy zac¢nete uZzivat tablety. Napiiklad,
pokud zacnete uzivat ve stfedu, pouzijte tydenni stitek, ktery zacina ,,St*.

Nalepte tydenni Stitek podél horni ¢asti blistru piipravku Tanielle, kde je napis ,,zde umistéte
nalepku® tak, Ze prvni den je nad prvni bilou tabletou v levém hornim rohu blistru.

Nyni méte uvedeny den pro kazdou tabletu a mizZete zjistit, zda jste si uréitou tabletu vzaly. Sipky
ukazuji potadi uzivani tablet.

Béhem 7 dni, kdy uzivate zelené tablety placeba (placebové dny), by se mélo dostavit krvaceni (tzv.
krvaceni z vysazeni). To obvykle za¢ina druhy nebo tfeti den po uziti posledni bilé aktivni tablety
pripravku Tanielle. Dalsi blistr ptipravku Tanielle mate zacit uzivat ihned po uziti posledni zelené
tablety, nezavisle na tom, zda krvaceni jiz skoncilo nebo nikoli. To znamena, ze kazdy blistr mate
nacinat vzdy ve stejném dnu v tydnu, a stejné tak krvaceni z vysazeni bude zhruba ve stejnych dnech
kazdy mésic.

Pokud budete ptipravek Tanielle uzivat uvedenym zpiisobem, budete chranéna pied ot€hotnénim
také beéhem sedmi dnii, kdy uzivate tablety placeba.

Vzdy uzivejte ptipravek Tanielle ptesne v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého
lékate. Pokud si nejste jista, porad'te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Kdy muZete zacit s prvnim balenim?

o JestliZe jste minuly mésic neuZivala hormonalni antikoncepci. Vezméte si prvni tabletu
pripravku Tanielle prvni den cyklu (tj. prvni den menstruacniho krvaceni). Pokud zacnete
pripravek Tanielle uzivat prvni den menstruace, jste okamzité chranéna proti ot€¢hotnéni.
Muzete zacit také 2. - 5. den cyklu, ale pak musite uzivat dalsi ochranné prostredky (napf.
kondom) prvnich sedm dn1.

e Piechod z kombinované hormonalni antikoncepce nebo vaginalniho krouzku nebo
naplasti. UZivani piipravku Tanielle mizete zahajit dalsi den po ukonceni uzivani posledni
aktivni tablety (posledni tableta obsahujici 1€¢ivé latky) predchozi antikoncepéni pilulky,
nejpozdéji vSak den nasledujici po ukonceni intervalu bez uzivani tablet Vasi predchozi
antikoncepéni pilulky (nebo po vyuzivani posledni neaktivni tablety pfedchozi antikoncepcni
pilulky). Pokud pfechézite z kombinované antikoncepce vaginalnim krouzkem nebo naplasti,
fid’te se pokyny lékare.

e Piechod z antikoncep¢ni metody obsahujici pouze progesteron (pilulka obsahujici
pouze progesteron, injekce, implantat, nebo z nitrodéloZniho téliska uvoliiujiciho
progesteron IUD). Z uzivani pilulek s progestagenem miiZete piejit na uzivani piipravku
Tanielle kdykoliv (z implantati nebo IUD muzete ptejit v den jejich vyjmuti, v piipadé
injekci v den, kdy by méla byt aplikovana dalsi injekce), ale ve vSech ptipadech pouzivejte
prvnich 7 dni dalsi antikoncepcni opatieni (naptiklad kondom).
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e Po potratu. DodrZzujte pokyny svého lékaie.

e Po porodu. Piipravek Tanielle miizete zacit uzivat mezi 21. a 28. dnem po porodu. Pokud
zacnete uzivani pozdéji, musite pouzit navic i tzv. bariérovou metodu (napi. kondom) béhem
prvnich sedmi dnil uzivani pfipravku Tanielle.

Pokud jste méla po porodu pohlavni styk jesté predtim, nez jste zacala ptipravek Tanielle
uzivat, musite si byt jista, ze nedoslo k ot€hotnéni, nebo musite pockat do dalsiho
menstruacniho krvaceni.

Pokud si nejste jista, kdy zacit, porad’te se se svym lékai‘em.

Pokud kojite a chcete po porodu znovu zacit uzivat pripravek Tanielle
Ptipravek Tanielle nema byt uzivan béhem kojeni. Piectéte si ¢ast 2 ,,T€hotenstvi a kojeni®.

JestlizZe jste uzila vice tablet pripravku Tanielle, nez jste méla

Nejsou zadné zpravy o zavazném poskozeni zdravi pfi uziti vice tablet pripravku Tanielle.

Pokud uzijete vice tablet najednou, mizete mit ptiznaky zalude¢ni nevolnosti, zavraté, bolesti bficha,
ospalosti/unavy nebo zvraceni. U mladych divek se miize objevit posevni krvaceni.

Pokud jste uzila ptili§ mnoho tablet ptipravku Tanielle, nebo zjistite, ze nékolik tablet pozilo dité,
zeptejte se na radu 1ékafe nebo 1ékarnika.

JestliZe jste zapomnéla uzit pripravek Tanielle

e Pokud uplynulo méné nez 12 hodin od doby, kdy jste méla tabletu uzit, ochrana pred
pocetim neni snizena. UZijte tabletu, jakmile si vzpomenete a nasledujici tabletu uzijte v
obvyklou dobu.

e Pokud uplynulo vice nez 12 hodin od doby, kdy méla byt tableta uzita, ochrana pted
pocetim mize byt snizena. Cim vice po sobé nasledujicich tablet jste vynechala, tim v&tsi je
riziko naruseni antikoncepcniho u¢inku.

Zvlast’ vysoké riziko otéhotnéni je tehdy, pokud jste vynechala tabletu na za¢atku nebo na konci
blistru. M¢la byste se proto fidit nasledujicimi pravidly (viz také nize uvedeny diagram):

Vice neZ jedna vynechana tableta v tomto blistru
Porad’te se se svym lékatem.

Jedna tableta vynechana v 1. tydnu

UZijte tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite, i kdyby to znamenalo uZzit dv¢ tablety soucasné.
Pokracujte v uzivani tablet v obvyklou dobu. B€hem nasledujicich 7 dnd pouzivejte navic dalsi
antikoncep¢ni opatieni (napt. kondom). Pokud jste méla pohlavni styk béhem tydne pied tim, nebo
jste zapomnéla zacit uzivat z nového blistru po uzivani tablet placeba, je tieba si uvédomit, Ze
muzete byt t¢hotnd. V tomto piipad€ kontaktujte svého 1ékate.

Jedna tableta vynechana v 2. tydnu

UZijte tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite, i kdyby to znamenalo uZzit dvé tablety soucasné.
Pokracujte v uzivani tablet v obvyklou dobu. Ochrana pied oté¢hotnénim neni snizena a nepottebujete
zadna dalsi opatieni.

Jedna tableta vynechana v 3. tydnu

Muizete si zvolit jednu ze dvou moznosti:

1. UZijte tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite, i kdyby to znamenalo uzit dv¢ tablety soucasné.
Pokracujte v uzivani tablet v obvyklou dobu. Misto uZivani tablet placeba, za¢néte uzivat
nasledujici blistr.
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Krvaceni z vysazeni pravdépodobné budete mit az po vyuzivani druhého blistru, ale v dob¢
uzivani druhého blistru se miize objevit slabé krvaceni (Spinéni) nebo krvaceni podobné
menstruacnimu.

2. Mizete také ukoncit uzivani bilych aktivnich tablet ze soucasného blistru a zahéjit uzivani 7
zelenych tablet s placebem (pfed uzitim tablet s placebem musite zapo¢itat i den, kdy jste
tabletu zapomnéla uzit). Pokud budete chtit zacit uzivat novy blistr v den, kdy obvykle
zacinate novy blistr uzivat, zkrat'te uzivani tablet na méné nez 7 dnti.

Pokud se budete fidit jednim z téchto dvou doporuceni, ziistanete chranéna proti ot¢hotnéni.
Pokud jste zapomnéla uzit tablety z baleni a krvaceni se béhem intervalu bez uzivani tablet
nedostavilo, mtizete byt t€hotna. Dfive nez zacnete uzivat dalsi baleni, kontaktujte 1¢kate.

Vice nez 1 zapomenuta > Porad'te se se svym lékafem
bila tableta v jednom
blistru A
ano
1. tyden Meéla jste pohlavni styk v tydnu pfedtim, nez jste si
! - zapomnéla vzit tabletu?

Y

. Vezméte si zapomenutou tabletu.
. Pouzijte bariérovou metodu (kondom)
po dobu nasledujicich 7 dni a
. Dokoncgete blistr.
Pouze 1 zapomenuta bila
tableta (uzita o vice nez 2. tyden L.
12 hodin pozd&ji) - » . Vezméte si Zépomenutou tabletu.
. Dokoncete blistr.
. Vezmeéte si zapomenutou tabletu
e Doberte bilé tablety.
I . Vyhod'te 7 placebo tablet.
e Zacnéte novy blistr.
3. tyden
—- — nebo
e Okamzité prestate uzivat bilé tablety.
. Piejdéte ptimo na 7 placebo zelenych
tablet.
. Pak zaénéte dalsi blistr.

Co délat v piipadé zvraceni nebo zavazného prijmu?

V piipadé zadvaznych gastrointestindlnich poruch (napf. zvraceni nebo prijem) aktivni latky nebyly
Vasim télem zcela vstiebany a maji byt piijata dalsi antikoncepéni opateni. Pokud zvracite béhem 3
az 4 hodin po uziti tablety nebo mate silny prijem, situace je podobna, jako kdyZz zapomenete tabletu
uzit. Pfi zvraceni nebo pfi priijmu musite co nejdiive uzit jinou tabletu z ndhradniho (rezervniho)
baleni. Pokud mozno, musite tabletu uzit béhem 12 hodin od doby, kdy jste zvykla ji uzivat. Pokud
to neni mozné nebo 12 hodin jiz uplynulo, musite se fidit pokyny uvedenymi v ¢asti ,,Jestlize jste
zapomnéla uzit ptipravek Tanielle.
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Oddaleni periody: co byste méla védét

I kdyz se to pfili§ nedoporucuje, miizete si oddalit menstruaci tim, Ze vynechate uzivani zelenych
tablet placeba ze 4. fady a rovnou zacnete s uzivanim tablet z dalSiho blistru ptipravku Tanielle a
dokoncite jej. V pribéhu uzivani druhého blistru se mize objevit slabé krvaceni nebo krvaceni
podobné menstruacnimu. Uzivani druhého blistru ukoncite 7 zelenymi tabletami ze 4. fady blistru.
Pak zacnéte uzivat dalsi blistr.

Piedtim, neZ se rozhodnete pro oddaleni menstruacni periody, porad’te se se svym lékarem.

Zména prvniho dne periody: co byste méla védét

Uzivate-li tablety pfesné podle uvedenych pokyni, krvaceni bude pokazdé zacinat v néktery den v
dobé uzivani tablet s placebem. Pokud tento den potfebujete zménit, zkrat'te pocet dni, kdy uzivate
zelené tablety placeba (nikdy ne déle nez 7 dnii!). Napiiklad, pokud obvykle zacinate uzivat tablety
s placebem v patek, a Vy si piejete, abyste zacinala v ttery (o 3 dny diive), zanéte uzivat z ptistiho
blistru o 3 dny diive nez obvykle. MliZe se stat, Ze ve dnech uzivani tablet placeba nebudete krvacet.
Muze se vsak objevit slabé krvaceni nebo krvaceni podobné menstruacnimu.

Pokud si nejste jista, co mate délat, porad’te se se svym lékarem.

Pokud chcete prestat piipravek Tanielle uzZivat

Ptipravek Tanielle mtizete ptestat uzivat kdykoli chcete. Pokud nechcete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem ohledné jiné spolehlivé antikoncepce.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékarnika.

4. MoZné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezddouci uc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pokud se u Vas vyskytne jakykoli nezddouci ucinek, zvlasté pokud je zavazny
a trvaly, nebo pokud se vyskytne jakakoli zména Vaseho zdravotniho stavu, o které si myslite, ze je v
disledku uzivani pripravku Tanielle, informujte, prosim, svého 1ékare.

Zvysené riziko krevnich srazenin v zilach (zilni tromboembolismus (VTE)) nebo krevni srazeniny v
tepnach (arterialni tromboembolismus (ATE)) je pfitomné u vSech zen, které uzivaji kombinovanou
hormonalni antikoncepci. Pro podrobnéjsi udaje o riznych rizicich v disledku uzivani kombinované
hormondlni antikoncepce si preététe bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ptipravek
Tanielle uzivat*.

Zavaziné nezadouci ucinky

Okamzit¢ kontaktujte 1¢kate, pokud zaznamenate nektery z nasledujicich ptiznakt angioedému: otok
obliceje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potize s polykanim nebo kopiivka spolu s dusnosti (viz také bod
,Upozornéni a opatteni‘).

DalSi moZné nezadouci ucinky

Velmi €asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 Zen)
e Dbolest hlavy, véetné migrény
e $pinéni nebo krvaceni mezi menstruacemi.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 Zen)

e vaginalni infekce v€etné vaginalni kvasinkové infekce
zmény nalady vCetné deprese nebo zmény libida
nervozita, porucha hybnosti
poruchy zraku
nevolnost, zvraceni, bolest biicha
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akné

obtize s prsy, jako je bolest, citlivost, otok nebo vytok

menstruacni bolesti nebo zména v intenzité krvaceni béhem periody

zmeéna vaginalni sekrece nebo zmény na déloznim ¢ipku (ektropium)

absence menstruacniho krvaceni v pribéhu 1écby nebo po jejim preruseni

zadrzovani vody v tkanich nebo otoky (zavazna retence tekutin)

ubytek nebo prirtstek te€lesné hmotnosti

béhem nékolika prvnich mésict mize nékdy dojit ke krvaceni a Spinéni mezi menstruacemi,
ale obvykle vymizi, jakmile se Vase télo ptizptisobi pfipravku Tanielle. Pokud krvaceni
pokracuje, stane se siln€j$im nebo zacne znovu, obrat'te se na svého lékare.
podrazdenost.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 Zen)

zvysena hladina tuk v krvi

zména chuti k jidlu

ktece v oblasti bficha nebo nadymani

kozni vyrazka, nadmérny rist ochlupeni, ztrata vlasii nebo zmény pigmentace v obliceji
(chloasma)

hypertenze.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 Zen)

priznaky zavazné alergické reakce : otok rukou, obliceje, rti, Ust, jazyka nebo hrdla. Otok
jazyka/hrdla miiZe vést k obtizim s polykanim a dychanim. Cervena hrbolata vyrazka
(koptivka) a svédéni.
zvySena hladina glukézy v krvi (intolerance glukozy)
podrazdeéni oc¢i, pokud nosite kontaktni cocky
poruchy stfedniho ucha
cholestaticka zloutenka (abnormalni pritok Zluce v jatrech zptsobujici zZloutnuti ktize)
Skodlivé krevni sraZeniny v zile nebo tepn€, napf-.:

o vnoze nebo chodidle (tj. hluboka zilni trombdza)
v plicich (tj. plicni embolie)
srdecni zachvat
cévni mozkova piihoda
priznaky malé cévni mozkové piihody nebo docasné cévni mozkové ptihody znamé
jako tranzitorni ischemicka ataka (TIA)

o krevni srazeniny v jatrech, zaludku/stfevech, ledvinach nebo oku.
Sance, Ze se u Vis objevi krevni srazenina, mohou byt vyssi, pokud mate jina onemocnéni, ktera
zvysuji riziko (pro vice informaci o podminkach, které zvysuji riziko krevnich srazenin, a o
ptiznacich krevni srazeniny viz bod 2).
snizeni hladiny vitaminu (folat) v krvi
erythema nodosum (tvorba ¢ervenofialovych bolestivych uzld, zejména na kizi bérct).

O
O
O
O

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10000 Zen)

hepatocelularni karcinomy (zhoubné nadory jater)

zhorSeni ur¢itého onemocnéni imunitniho systému (systémovy lupus erythematodes)
zhorseni metabolického onemocnéni porfyrie ovliviiujici krevni pigmenty

zhor$eni tance sv. Vita (Sydenhamova chorea)

poruchy zraku, jako je rozmazané vidéni, ztrata zraku (zanét zrakového nervu)
zveétSeni a klikaténi zil (kfecové zily)

poruchy slinivky bfisni

zangt tlustého stfeva z diivodu nedostate¢ného zasobovani krvi (ischemicka kolitida)
zvySené riziko vzniku Zlucovych kamenii
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e zvysené riziko uzavteni prutoku zluci

e zarudnuti kiize véetné tvorby puchyit a uzlikl (erythema multiforme)

e specificka porucha krve, ktera zptisobuje poskozeni ledvin (hemolyticko-uremicky
syndrom).

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit)
e zan¢tlivé onemocnéni stiev
e jaterni potiZe (zanét nebo abnormalni funkce)
e zhorSeni piiznakt dédicného nebo ziskaného angioedému.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
lékéarnikovi. Stejn€ postupujte v pripade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit 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 u¢inkd muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na blistru a krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied
svétlem.

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

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Tanielle obsahuje
Baleni ptipravku Tanielle obsahuje 28 tablet, se sadou samolepicich prouzki, které ukazuji dny
v tydnu. Velikosti baleni jsou 1x28, 3x28 a 6x28 tablet.

Blistr ptipravku Tanielle obsahuje 21 bilych aktivnich tablet, které obsahuji 0,075 mg (odpovidajici
75 mikrogramtm) gestodenu a 0,030 mg (odpovidajici 30 mikrogramiim) ethinylestradiolu, a 7
zelenych tablet placeba, které neobsahuji Zadnou 1écivou latku.

Jedna bila aktivni tableta obsahuje také pomocné latky: monohydrat laktosy (59,12 mg),
mikrokrystalickou celulosu, povidon K-30, magnesium-stearat a draselnou stl polakrilinu.

Jedna zelena placebo tableta obsahuje monohydrat laktosy (55,5 mg), kukufi¢ny Skrob, povidon K-

30, koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat, hypromelosu 2910, triacetin (E1518),
polysorbat 80, oxid titanicity (E171), hlinity lak indigokarminu (E132) a zluty oxid zelezity (E172).
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Jak pripravek Tanielle vypada a obsah baleni

Aktivni tablety: kulaté, bilé tablety, o priméru piiblizn€ 5,7 mm, s vyrazenym ,,C* na jedné stran¢€ a
¢islici ,,33* na druhé strané.
Placebo tablety: kulaté, zelené potahované tablety, o priméru piiblizné 5 mm.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Sandoz s.r.0., Pikrtova 1737/1a, 140 00 Praha 4 - Nusle, Ceska republika

Vyrobce

Laboratorios Leon Farma, S.A.
C/ La Vallina s/n,

Poligono Industrial de Navatejera,
24193 Villaquilambre, Leon,
Spanélsko

LEK Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57,
1526 Ljubljana

Slovinsko

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1,
39179 Barleben, Sachsen-Anhalt,
Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Nizozemsko: Kosidina 0,075 mg/0,030 mg 21+7, tabletten

Ceska republika: Tanielle

Finsko: Kosidina 30 mikrog/75 mikrog

Polsko: Revella

Rumunsko: Gestoden/Etinilestradiol Sandoz 75 micrograme/30 micrograme comprimate
Slovinsko: Gestoden/etinilestradiol Sandoz 0,075 mg/0,03 mg tablete

Slovenska republika: ~ Tanielle 0,075 mg/0,030 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 4. 12. 2024
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