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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Calleto 2 mg/0,03 mg potahované tablety

dienogestum a ethinylestradiolum

Diilezité véci, které je tieba védét o kombinované hormonalni antikoncepci (CHC).

v

e Jedna se o nejspolehlivé;jsi reverzibilni metody antikoncepce, pokud jsou pouzivany spravne.

e Mirné zvySuji riziko krevni srazeniny v zilach a tepnach, zvlasté v prvnim roce nebo pii
znovuzahajeni kombinované hormonalni antikoncepce po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

e Bud’te prosim opatrnd a navstivte svého lékate, pokud si myslite, Ze mate ptiznaky krevni
srazeniny (viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*).

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento piripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

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

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

- Tento piipravek 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, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Calleto a k ¢emu se pouziva

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

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pfipravek Calleto uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Calleto a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Calleto, potahovana tableta (dale jen Calleto) je peroralni antikoncepci (pfipravek proti poceti
uzivany usty) obsahujici kombinaci dvou hormonti.

Pripravek Calleto obsahuje malé mnozstvi dvou riznych Zenskych pohlavnich hormont. Jedna se o
ethinylestradiol (ktery ma silné U¢inky podobné estrogenu) a dienogest (ktery ma ucCinky podobné
prirodnimu lutealnimu hormonu, progesteronu). Vzhledem k nizkému obsahu hormont je pfipravek fazen
do skupiny tzv. mikropilulek. Diky dvéma druhim hormont se fadi mezi kombinované ptipravky a diky
identickym tabletdm (vSechny tablety v baleni obsahuji kombinaci zminénych hormoni ve stejné davce)
se pilulky oznacuji jako monofazické.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Calleto uZivat
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Obecné poznamky

Ptedtim, nez za¢nete uzivat Calleto, méla byste si pfecist informace o krevnich srazeninach v bod¢ 2. Je
zvlasté dulezité, abyste si precetla ptiznaky krevnich srazenin - viz bod 2 ,, Krevni srazeniny“).

V této pribalové informaci jsou popsany nékteré situace, za kterych byste méla uzivani pripravku
Calleto prerusit nebo za kterych mize byt spolehlivost pilulky snizena. V takovych piipadech byste se
méla vyhnout pohlavnimu styku nebo byste méla pouzit jesté jinou, nehormonalni antikoncepcni metodu,
napiiklad kondom nebo jinou bariérovou metodu. Nepouzivejte metodu neplodnych dni nebo metodu
méfeni teploty. Tyto metody mohou byt totiz pfi uzivani antikoncepcnich pilulek nespolehlivé.

Pripravek Calleto, stejné jako ostatni kombinovana peroralni antikoncepce, nechrani proti HIV infekci
(AIDS) ani proti jinym pohlavné pfenosnym chorobam.

Peroralni antikoncepcni pilulky a riziko rakoviny

Rakovina prsu byla zjisténa o néco malo Casteji u Zen, které uzivaji pilulku nez u Zen, které ji neuzivaji.
Neni viak znamo, zda je tento rozdil pilulkou zptisoben. Zeny, které pouzivaji pilulky, jsou totiz
vySetfovany daleko Castéji, takze se u nich rakovina prsu zjisti v ranéj$im stadiu. Tento mirny narQst
v poctu zjisténych pripadi rakoviny prsu postupné vymizi v pribéhu 10 let od ukonceni uzivani pilulky.

V ojedinélych ptipadech byly u uzivatelek pilulky pozorovany nezhoubné (benigni) a jeSté vzacngji
zhoubné (maligni) nadory jater. Tyto nddory mohou vést k vnitinimu (bfiSnimu) krvaceni. Pokud pocitite
silnou bolest v nadbtisku, okamzité vyhledejte svého lékarte.

Nékteré studie ukazaly, ze u Zen dlouhodobé¢ uzivajicich pilulky jsou Cast&jsi ptipady rakoviny délozniho
¢ipku. Nicméné neni jisté, zda k tomu dochézi v pfimé souvislosti s pilulkami, protoze vyskyt rakoviny
délozniho hrdla z&visi také na mnoha dalSich faktorech, jako je sexudlni chovani (napft. Casté stfidani
sexualnich partnert).

Kdy byste neméla uZivat Calleto:

Neméla byste uzivat Calleto, pokud mate jakykoli ze stavii uvedenych nize. Pokud mate nize uvedeny
stav, musite informovat svého 1ékare. Vas 1ékatr s Vami prodiskutuje, jaka jina antikoncepéni metoda by
pro Vas byla vhodna.

e pokud mate (nebo jste méla) krevni srazeninu v krevni céveé 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 sraZzeniny “);
e pokud jste n€ékdy méla srdecni zdchvat nebo cévni mozkovou piihodu;

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

e pokud mate nekterd z nasledujicich onemocnéni, ktera zvysuji riziko srazeniny v tepnach, jako je:

— tézky diabetes s poSkozenim krevnich cév;
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— velmi vysoky krevni tlak;
— velmi vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol nebo triglyceridy);
— onemocnéni oznacované jako hyperhomocysteinémie;

pokud mate (nebo jste nékdy méla) typ migrény oznacovany jako ,,migréna s aurou‘.

jestlize jste alergicka na ethinylestradiol, dienogest nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6),

jestlize mate nebo jste méla zdvazné onemocnéni jater nebo zloutenku nebo jste tato onemocnéni
prodélala v minulosti (zloutenka nebo svédéni po celém téle mohou byt prvnim pfiznakem
onemocnéni jater),

jestlize mate nebo jste méla zhoubny nebo nezhoubny nador jater,

jestlize mate nebo je u Vas podezieni na nador pohlavnich organti ¢i prsou,

jestlize u Vas dochazi ke krvaceni z pochvy, jehoz pficina nebyla zjisténa,

jestlize mate nebo jste nékdy méla pankreatitis (zané€t slinivky bfisni) spojeny se zna¢né zvysSenou
hladinou krevnich tuki (hypertriaglyceridémie)

jestlize trpite zavaznou poruchou funkce ledvin nebo akutnim selhanim ledvin.

Jestlize se u Vas vyskytuje jakykoliv z vySe uvedenych stavil, obrat'te se pred za¢atkem uzivani ptipravku
Calleto na svého lékate. Lékai Vam pravdépodobné poradi uzivani jiného typu peroralni antikoncepce
nebo jiny typ nehormonalni antikoncepcni metody.

Upozornéni a opatieni

Kdy byste méla kontaktovat svého Iékate?

Vyhledejte naléhavou 1ékaiskou pomoc

Pro popis ptiznaki téchto zdvaznych nezddoucich ucinki si prosim prectéte ,,Jak rozpoznat krevni
srazeninu®.

pokud si v§imnete moznych znamek krevni srazeniny, kterd miize znamenat, Ze mate
krevni sraZzeninu v noze (tj. hluboka zilni trombdza), krevni sraZzeninu v plicich (. plicni
embolie), srdecni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu (viz bod "krevni srazenina‘)
niZe.

Informujte svého lékai‘e, pokud se Vas tyka néktery z nasledujicich stavi.
Pokud se stav vyvine nebo se zhor$i béhem uzivani ptipravku Calleto, méla byste také informovat svého
1ékarte.

e pokud mate Crohnovu chorobu nebo ulcerdzni kolitidu (chronické zanétlivé stievni onemocnéni);

e pokud mate systémovy lupus erytematodes (SLE - onemocnéni, které postihuje Vas piirozeny
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 Cervenych krvinek);

3/18



e pokud mate zvySené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémie) nebo pozitivni rodinnou anamnézu
tohoto onemocnéni. Hypertriglyceridémie souvisi se zvySenym rizikem rozvoje pankreatitidy (zdnét
slinivky bfisni);

e pokud potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod 2 ,,Krevni srazeniny “);

e pokud jste prave porodila, mate zvySené riziko krevnich srazenin. Méla byste se zeptat svého lékare,
jak brzy po porodu muiizete zacit uzivat ptipravek Calleto;

e pokud mate zanét zil pod kizi (povrchova tromboflebitida);

e pokud mate kiecové zily.

- mate-li diabetes mellitus,

- trpite-li obezitou (body mass index je vy$si nez 30 kg/m?),

- jestlize jste jesté nedosahla findlni dospélé vysky,

- mate-li vysoky krevni tlak,

- trpite-li onemocnénim srdecnich chlopni nebo mate-li poruchy srde¢niho rytmu,

- mél-li nékdo z nejblizsich ptibuznych tromboézu, srde¢ni infarkt nebo mrtvici,

- trpite-li na migrénu,

- trpite-li zachvaty (epilepsie, Tanec svatého Vita neboli Sydenhamova chorea),

- trpite-li onemocnénim jater nebo mate-li zlucnikové obtize,

- mate-li Zloutenku a/nebo svédéni celého téla,

- mate-li vzacnou poruchu metabolismu krevniho barviva hemoglobinu (porfyrie),

- mate-li dédi¢ny angioedém,

- trpite-li depresemi,

- pokud jste méla vyrazku s puchyiky v pozd¢jsich stadiich t¢hotenstvi (herpes gestationis),

- trpite-li nedoslychavosti, ktera ma ptivod ve stifednim uchu, tzv. otoskleréozou,

- méla-li jste nebo mate zluto-hnédé skvrny na kiizi, zejména v obliceji (chloazma). Pokud ano,
vyhnéte se slunéni a ultrafialovému svétlu,

- jestlize koufite, koufeni cigaret zvySuje riziko vaznych nezadoucich G¢inkl pii uzivani peroralni
antikoncepce (napt. infarkt nebo mrtvice). Pfi t€Zkém koufeni a zvySujicim se veéku se riziko dale
zvysuje.

Uzivate-li pilulku, pfestante koufit. A to zejména v pripadé, je-li Vam vice nez 35 let. Jestlize nepfestanete
koutit, mély by byt nasazeny jiné metody antikoncepce, zejména vyskytuji-li se i dalsi rizikové faktory.

Pokud budete uzivat pilulky, Vas lékat Vas vyzve k pravidelnym prohlidkam. Na zakladé¢ Vaseho
celkového zdravotniho stavu lékar urci, jak Casto jsou prohlidky nutné a jaka vysetfeni pfi nich budou
provedena.

Obrat’te se ihned na svého lékare, pokud se u Vas objevi néktery z nasledujicich stavii:

- jestlize zaznamenate jakékoliv zmény VasSeho zdravotniho stavu (viz zejména ptiznaky popsané
v této piibalové informaci), nebo se onemocnéni popsané v pribalové informaci vyskytla u Vasich
blizkych ptibuznych,

- jestlize si nahmatate bulku na prsu,

- musite-li uzivat jiné Iéky,

- pied planovanou operaci nebo imobilizaci - omezenou hybnosti (porad’te se s Iékafem nejméne 4
tydny pfedem),

- jestlize mate neobvykle silné, nepravidelné poSevni krvaceni,

- jestlize jste zapomnéla vzit jednu nebo vice pilulek béhem prvniho tydne uzivani nebo pokud jste
m¢ela sexualni styk v pfedchazejicich 7 dnech,

4/18



- neméla-li jste menstruaéni krvaceni dvakrat po sob&, nebo mate-li podezieni, ze jste t€hotna
(uzivani kombinované peroralni antikoncepce mize znovu zacit poté, az 1ékar rozhodne, Ze je to
bezpecné).

KREVNI SRAZENINY

Uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je ptipravek Calleto zvySuje VasSe riziko rozvoje
krevni sraZeniny v porovnani s jejim neuzivanim. Ve vzacnych ptipadech mtze krevni srazenina
zablokovat krevni cévy a zpisobit vazné problémy.

Krevni srazeniny se mohou vyvinout
= v zilach (oznacuje se jako ,,zilni trombo6za®, ,,Zilni tromboembolismus* nebo VTE);
= v tepnach (oznacuje se jako ,,arterialni tromboza®, ,arterialni tromboembolismus* nebo ATE).

Zotaveni se z krevnich sraZenin neni vzdy tplné. Vzacné se mohou vyskytnout zdvazné, trvalé nasledky
nebo velmi vzacné mohou byt fatalni.

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

JAK ROZPOZNAT KREVNi SRAZENINU

Vyhledejte rychlou Iékafskou pomoc, pokud si v§imnete nekteré¢/ho z nasledujicich zndmek nebo
priznaki.

Mate nékteré z téchto znamek? Cim pravdépodobné trpite?

e otok jedné nohy nebo podél Zily na noze nebo chodidle, Hluboka Zilni trombodza
zvlasté doprovazeny:
e bolesti nebo citlivosti v noze, ktera mize byt
pocitovana pouze vstoje nebo pii chlizi
e zvySenou teplotou postizené nohy

e zménou barvy kiiZze na noze, napt. zblednuti,
z¢ervenani nebo zmodrani

e nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého Plicni embolie
dychani

e nahly kasel bez zfejmé priciny, ktery miize zplsobit
vykaslavani krve

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

e t¢zké toceni hlavy nebo zavrat’ zptisobené svétlem

e rychly nebo nepravidelny srdecni tep

e t&7ka bolest Zaludku
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Pokud si nejste jista, informujte svého 1¢kare, protoze nekteré z
téchto priznakd, jako je kasel nebo dusnost, mohou byt
zaménény za mirn&j$i onemocnéni, jako je infekce dychaciho
traktu (napf. ,,nachlazeni®).

Ptiznaky se nejcastéji objevuji na jednom oku:
e okamzitd ztrata zraku nebo

e bezbolestné rozmazané vidéni, které miize ptejit do ztraty
zraku

Tromboza retinalni zily
(krevni srazenina v oku)

e bolest na hrudi, nepohodli, tlak, tize

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 ¢4sti téla vyzatujici do zad,
celisti, hrdla, paze a bficha

e poceni, nevolnost, zvraceni nebo zavraté

e extrémni slabost, uzkost nebo dusSnost

e rychly nebo nepravidelny srde¢ni tep

Srde¢ni zachvat

e nahla slabost nebo necitlivost obliceje, paze nebo nohy,
zv1asté na jedné strané téla

e n3ahla zmatenost, problémy s fe¢i nebo porozumeénim
e nahlé potize se zrakem na jednom nebo obou o€ich

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

e n3hla, zdvazna nebo prodlouzena bolest hlavy neznamé
priciny

e ztrata védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu

Nékdy mohou byt priznaky cévni mozkové prihody kratké s
témét okamzitym a plnym zotavenim, ale méla byste vyhledat
okamzitou lékatskou pomoc, protoze miizete mit riziko dalsi
cévni mozkové piihody.

Cévni mozkova ptihoda

e otok a lehké zmodrani koncetiny
o t&7ka bolest zaludku (akutni bficho)

Krevni srazeniny blokujici
jiné cévy

KREVNI SRAZENINY V ZiLE

Co se miZe stat, pokud se v Zile vytvoii krevni sraZenina?
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e Pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce souviselo se zvySenym rizikem krevnich srazenin v
zile (zilni tromboembolismus). Tyto nezadouci Gcinky jsou vSak vzacné. Nejcastéji se objevuji v
prvnim roce pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce.

e Pokud se vytvoii krevni srazenina v zile v noze nebo chodidle, miize zptsobit hlubokou Zilni
trombozu (DVT).

e Pokud krevni sraZzenina vycestuje z nohy a usadi se v plicich, miZe zpiisobit plicni embolii.

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

Kdy je riziko rozvoje krevni sraZeniny v Zile nejvyssi?

vV r

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

v

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

Kdyz ukoncite uzivani pripravku Calleto, vrati se Vase riziko krevni srazeniny k normalni irovni béhem
nékolika tydni.
Jaké je riziko rozvoje krevni srazeniny?

Riziko zavisi na VaSem pfirozeném riziku VTE a na typu kombinované hormonalni antikoncepce, jakou
pouzivate.

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

- 710000 zen, které nepouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci, a nejsou t€hotné, se u
dvou z nich vyvine krevni sraZzenina béhem jednoho roku.

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

- Dosud neni znamo, jaké je riziko krevni sraZeniny u ptipravku Calleto v porovnani s rizikem u
kombinované hormonalni antikoncepce obsahujici levonorgestrel.

- Riziko, Ze se u vas vyvine krevni srazenina, se lisi podle vasi [ékaiské anamnézy (viz nize
»Faktory, které zvysuji vase riziko krevni srazeniny*).

Riziko rozvoje krevni
sraZeniny za rok

Zeny, které neuZivaji/nepouZivaji kombinovanou Asi 2z 10 000 zen
hormonalni pilulku/néplast/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 piipravek Calleto Neni znamo.
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Faktory, které zvySuji Vase riziko krevni sraZeniny v Zile

Riziko krevni srazeniny u piipravku Calleto je malé, ale néktera onemocnéni riziko zvysuji. Vase riziko je
vyssi, pokud:

e mite velkou nadvahu (index télesné hmotnosti nebo BMI nad 30 kg/m?);

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

e potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite z divodu tirazu nebo onemocnéni nebo pokud mate
nohu v sadie. Mlize byt nutné uzivani ptipravku Calleto prerusit na nékolik tydnd pfed operaci nebo
kdyz mate omezenou pohyblivost. Pokud musite pferusit uzivani pripravku Calleto, zeptejte se svého
1€kare, kdy jej mtzete zacit znovu uzivat;

e jste ve vyS§im veku (zvlasté ve véku nad 35 let);
e jste porodila pred méné nez nékolika tydny.
Riziko rozvoje krevni sraZeniny se zvysuje s vice onemocnénimi, kterd mate.

Cestovani letadlem (> 4 hodiny) mize docasné zvysit Vase riziko krevni srazeniny, zvlasté pokud mate
nékteré z dalsich uvedenych faktort.

Je dulezité, abyste informovala svého 1ékate, pokud se Vas nékteré z téchto stavi tykaji, i kdyz si nejste
jista. Vas Iékai se miize rozhodnout, Ze je tieba uzivani ptipravku Calleto ukondit.

Pokud se néktery z vyse uvedenych stavii zméni v prib&hu uzivani piipravku Calleto, naptiklad se u
pfimého ptibuzného vyskytne trombdza z nezndmého divodu nebo pokud se zvysi Vase télesna hmotnost,
porad’te se s I€karem.

KREVNI SRAZENINY V TEPNE
Co se miiZe stat, pokud se v tepné vytvoii krevni sraZenina?

Podobné jako krevni sraZenina v Zile, mlize srazenina v tepn¢ zpuisobit zdvazné problémy. Mlize naptiklad
zpusobit srdecni zachvat nebo cévni mozkovou ptihodu.

Faktory, které zvySuji VasSe riziko krevni sraZeniny v tepné

Je dulezité si pamatovat, Ze riziko srdecniho zachvatu nebo cévni mozkové ptihody pii uzivani piipravku
Calleto je velmi malé, ale miize se zvySovat:

e se zvySujicim se v€kem (nad 35 let véku);

e pokud koufite. Pfi uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je ptipravek Calleto je
doporuceno, abyste prestala koufit. Pokud nejste schopna pfestat koufit a je Vam vice nez 35 let,
mize Vam Iékai poradit, abyste pouZzivala jiny typ antikoncepce;

e pokud mate nadvahu;

e pokud mate vysoky krevni tlak;
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e pokud mél Vas pfimy ptibuzny srdecni zachvat nebo cévni mozkovou piithodu v mladém veku (do
50 let véku). V tomto ptipad€ mate také vyssi riziko srdecniho zachvatu nebo cévni mozkové
ptihody;

e pokud Vy nebo né€kdo z Vasich ptimych piibuznych 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 ozna¢enou jako fibrilace sini);
e pokud mate diabetes.

Pokud mate vice nez jeden z téchto stavili nebo pokud je nektery z nich zvlasté zavazny, mize byt riziko
rozvoje krevni sraZeniny jesté zvyseno.

Pokud se néktery z vySe uvedenych stavii zméni v pribéhu uzivéani piipravku Calleto, naptiklad zacnete
koufit, u pfimého ptibuzného se vyskytne trombodza z neznamého diivodu nebo pokud se zvysi Vase
télesna hmotnost, porad’te se s I1ékafem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Calleto
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzivala
nebo které mozna budete uzivat a to i o ptipravcich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

Nékteré 1éky mohou ovlivnit u€¢innost kombinované perordlni antikoncepce. Jednim z prvnich ptiznaki

muze byt intermenstruacni (nepravidelné) krvaceni. Mezi tyto piipravky patii naptiklad:

- 1éCiva pouzivana k 1éCbé epilepsie (napf. fenytoin, fenobarbital, primidon, karbamazepin,
oxkarbazepin, topiramat a felbamat),

- 1é¢iva pouzivana k 1é¢bé tuberkul6zy (napf. rifampicin),

- antibiotika uzivana k 1écbé nekterych infekci (napt. ampicilin, tetracyklin, griseofulvin),

- ritonavir, rifabutin, efavirenz, nevirapin, nelvinafir,

- rostlinné pripravky obsahujici tiezalku teckovanou (hypericum perforatum).

Nékteré 1éky a grapefruitova §tava mohou ovlivnit plazmatickou hladinu dienogestu (napf. azolova
antimykotika, cimetidin, verapamil, makrolidy, diltiazem, antidepresiva).

Kombinovana peroralni antikoncepce muize také ovliviiovat G¢innost nékterych 1é¢iv, napt. téch, ktera
obsahuji cyklosporin ¢i lamotrigin.

Progestinova slozka mtize ovliviiovat 1é¢iva pro snizovani krevniho tlaku krve a nesteroidni protizanétlivé
1éky.

Oznamte lékari, ktery Vam predepisuje léky (i zubari), ze uzivate ptipravek Calleto. Lékati Vam teknou,
zda mate uzit jiné nehormonalni antikoncep¢ni metody a na jak dlouho.

Zeny, které kratkodob& (maximalné jeden tyden) uZzivaji vySe zminéné piipravky, by mély vyuzit dalsich
antikoncepc¢nich metod (kondom apod.) béhem doby soucasného uzivani a 7 dnti poté.

V ptipadé€ rifampicinu by mély byt pfidavné antikoncepéni metody nasazeny po dobu soubézného uzivani
a dale 28 dnli po ukonceni soubézného uzivani. Jestlize dojde k dokonceni baleni antikoncepce béhem
uzivani tohoto pripravku, dalsi baleni by mélo byt zapocato bez obvyklého obdobi bez uzivani tablet.

Pokud dlouhodobé uzivate ptipravky indukujici jaterni enzymy, zeptejte se svého lékafe (a pfineste
s sebou i pfislusnou piibalovou informaci). V nékterych ptipadech mtize byt nezbytné zvolit nehormonalni

antikoncepéni metodu.
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Téhotenstvi a kojeni

Jste-li t€hotnd nebo mate na téhotenstvi podezeni, neuzivejte pripravek Calleto. Pokud otéhotnite béhem
uzivani pripravku Calleto, okamzité prestate pilulky uzivat.

Uzivani ptipravku Calleto béhem kojeni mize vést ke sniZzeni objemu mléka a ke zméné€ jeho slozeni.
Velmi malé mnozstvi 1é¢ivé latky a/nebo pomocnych latek miize byt vylu¢ovano do mléka a mize mit
ucinky na novorozence. Kojici matky by nemély ptipravek Calleto uzivat.

Porad’te se se svym lékatfem nebo 1ékdrnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Calleto neovliviiuje schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Pripravek Calleto obsahuje laktozu.
Tento ptipravek obsahuje laktozu, glukozu a lecithin (s6ja). Jestlize vite, Ze jste precitlivéla na nekteré
typy cukrti, s6ju nebo ofisky, porad'te se ped uzivanim piipravku Calleto se svym lékatem.

3. Jak se pripravek Calleto uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné pokynii svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jista, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Kazdé baleni ptipravku Calleto obsahuje 21, 3 x 21, 6 x 21 nebo 13 x 21 potahovanych tablet. Kazda
tableta je na blistru oznaCena nazvem dne v tydnu, kdy ma byt uzita. Snazte se uzivat tabletu kazdy den
priblizné ve stejnou dobu, zapijte ji potfebnym mnozstvim tekutiny. Kazdy den uZijte jednu tabletu podle
sméru Sipek, dokud neni baleni prazdné. Béhem nasledujicich 7 dnti zadné tablety uzivat nebudete. Béhem
téchto 7 dnli by se méla dostavit menstruace (krvaceni z vysazeni). Zacne obvykle za 2 - 3 dny po uziti
posledni pilulky.

Dalsi baleni pfipravku Calleto zacnéte brat v 8. den po posledni pilulce z pfedchoziho baleni. Zacnéte
uzivat pilulky z dalSiho baleni pfipravku Calleto nezavisle na tom, zda krvaceni jesté¢ pokracuje. Kazdé
nové baleni zacina ve stejny den, jako baleni pfedchozi. Diky tomu se snadno pamatuje, kdy mate nacit
nové baleni a stejné tak krvaceni z vysazeni bude zhruba ve stejnych dnech kazdy mésic.

Jestlize budete dodrzovat pokyny, budou Vas pilulky chranit pfed nechténym pocetim od prvniho dne
1écby.

Uzivani prvniho baleni pfipravku Calleto

Pokud jste v minulém mésici zddnou hormonalni antikoncepci neuzivala:
UZivani se zahajuje prvni den menstruacniho cyklu (prvni den menstruace se oznacuje jako Den 1).
Uzijte tabletu ozna¢enou na blistru ptislusnym dnem v tydnu.

Pokud ptechazite zkombinované antikoncepce na pfipravek Calleto (kombinovand peroralni
antikoncepce, vaginalni krouzek, transdermalni naplast):
Prvni tableta ptipravku Calleto by méla byt uzita nasledné po obvyklém intervalu bez tabletek nebo
prvni den ihned po posledni tabletce predchoziho pfipravku (bez tzv. intervalu bez tabletek).
Jestlize jste také pouZzivala neaktivni (nehormonalni) tablety, uzivani ptfipravku Calleto by mélo
zacCit hned po obvyklém placebo intervalu (kdy se uzivaji neaktivni tablety) nebo posledni aktivni
(hormonalni) tableté. Nejste-li si jista, které tablety jsou aktivni, zeptejte se svého 1ékafe nebo
1ékarnika.
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Jestlize jste pouzivala vagindlni krouzek nebo transdermalni naplast, méla byste s uzivanim
pfipravku Calleto zacit v den jejich odstranéni, ale nejpozdé€ji v den, kdy mél byt pouzit dalsi
krouzek nebo naplast.

Pokud ptechazite z pilulky obsahujici pouze progestagen (minipilulka):
Zeny uzivajici progestogenové minipilulky mohou pfejit na piipravek Calleto kdykoliv a Ize jej uzit
hned nasledujici den (v obvyklou dobu). Béhem prvnich 7 dnil uzivani je vSak zapotiebi pouzit
navic dal$i antikoncepéni opatieni, tj.bariérovou metodu (kondom).

Pokud ptechazite z injekci, z implantati nebo z nitrodélozniho téliska uvoliujiciho progestagen (IUS):
Uzivani pilulek miize byt zahdjeno v den, kdy je vyjmut implantit nebo télisko. Zeny, které
dostavaji injekce, mohou zacit s uzivanim pilulek v dob€, kdy méla byt aplikovana dalsi injekce.
Béhem prvnich 7 dnl uzivani je vSak zapotiebi pouzit navic dal$i antikoncepcni opatfeni,
tj.bariérovou metodu (kondom).

Po porodu:
Pokud se Vam pravé narodilo dité, 1ékai Vam muiize doporucit, abyste s uzivanim piipravku Calleto
vyckala az do prvni normalni menstruace. Neékdy je vSak mozné zahdjit uzivani diive. Porad’te se se
svym lékatem. Jestlize uzivate piipravek Calleto, nesmite pfitom kojit (vyjimku mize povolit pouze
1ékar).

Po spontannim nebo uméle vyvolaném potratu: Porad’te se se svym lékatem.

Mate-li pocit, Ze je ucinek ptipravku Calleto pfili§ silny nebo pfili§ slaby, feknéte to svému lékati nebo
1ékarnikovi.

JestliZe jste uZila vice tablet pripravku Calleto, neZ jste méla

O predavkovani piipravkem Calleto nejsou dostupné zadné udaje. Na zakladé informaci u ostatnich
kombinovanych peroralnich antikoncepcnich ptipravki je toxicita pii preddvkovani velmi nizka, jak u
dospélych, tak u déti. Predavkovani mize zplsobit nevolnost, zvraceni a u mladych divek poSevni
krvaceni. Jestlize jste uzila vice tablet ptipravku Calleto nez jste méla, obrat'te se prosim na svého 1ékare.

Jestlize jste zjistila, Ze dit¢ pravdépodobné pozilo né€kolik potahovanych tablet, obratte se neprodlen¢ na
svého 1ékare.

JestliZe jste zapomnéla uZit pripravek Calleto

Pokud uplynulo méné nez 12 hodin od doby, kdy jste m¢la tabletu uzit, nejsou tieba zadna dalsi
antikoncepéni opatfeni. Uzijte tabletu, jakmile si chybu uvédomite a nasledujici tabletu uzijte
v obvyklou dobu. Antikoncep¢ni vlastnosti ptipravku Calleto nebudou nijak ovlivnény.

Pokud uplynulo vice neZ 12 hodin od doby, kdy méla byt tableta uzita, antikoncep¢ni spolehlivost
pilulky mtize byt snizena. ZvIast’ vysoké riziko oté¢hotnéni je tehdy, pokud jste vynechala tabletu na
zacatku nebo na konci baleni. Méla byste se proto fidit nasledujicimi pravidly.

Pokud jste zapomnéla uzit jednu tabletu v 1.tydnu:
UZijte posledni zapomenutou tabletu, i kdyby to znamenalo uzit dvé tablety soucasné a nésledujici
tablety uzivejte v obvyklou dobu. Béhem nasledujicich 7 dnli uzivani je zapotiebi pouzit navic dalsi
antikoncepéni opatfeni (kondom). Jestlize vSak v pfedchazejicich 7 dnech doslo k sexualnimu
styku, nelze t€hotenstvi vyloucit. V takovém pfipad¢ neprodlené kontaktujte svého lékate.

Pokud jste zapomnéla uzit jednu tabletu v 2.tydnu:
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Uzijte posledni zapomenutou tabletu, i kdyby to znamenalo uzit dvé tablety soucasné a nasledujici
tablety uzivejte v obvyklou dobu. Pokud jste béhem pfedchozich 7 dnli uzivala tablety pravidelng,
nejsou nutna zadna dalsi antikoncepcni opatteni.

Pokud jste zapomnéla uzit jednu tabletu v 3.tydnu:
Muzete si zvolit jednu z nésledujicich moznosti, aniz byste musela pouzivat dalsi antikoncepcni
opatieni (podminkou je, Ze jste uzivala tablety béhem piedchozich 7 dnti pravidelng).

1. Uzijte posledni zapomenutou tabletu, i kdyby to znamenalo uzit dvé tablety soucasné a
nasledujici tablety uzivejte v obvyklou dobu. Z dal$iho baleni zac¢néte uzivat hned po uziti
posledni tablety z baleni soucasného, takze nebude Zadna prestavka mezi dvéma balenimi.
Krvéceni z vysazeni se miize dostavit az po vyuzivani druhého baleni, v dobé uzivani tablet se

vvvvv

2. Druhou moznosti je, Ze nepokracujete v uzivani tablet ze soucasného baleni, ale nesmite
prekrocit dobu 7 dni bez uzivani tablet (pocitd se i den, kdy jste zapomnéla tabletu uzit). Pak
budete pokracovat s uzivanim tablet z dal§iho baleni. Jestlize chcete zac¢it nové baleni v obvykly
den tydnu, miZze byt interval bez uzivani pilulek kratsi nez 7 dnii!

Pokud jste zapomnéla uzit vice neZ jednu tabletu:
Zeptejte se svého 1ékafe. Nezapomente, ze v takovém piipadé neni antikoncepce vibec ucinna!
Jestlize bylo ze soucasného baleni vynechano n¢kolik tablet a nedoslo béhem prvniho obdobi bez
uzivani pilulek ke krvaceni, je velmi pravdépodobné, Ze jste t€hotna. Obrat'te se na svého lékare
diive, nez nacnete nové baleni ptipravku Calleto.

Zazivaci potize

Pokud béhem 3 az 4 hodin po poziti tablety zvracite nebo mate tézky prijem, nemusi byt potahovana
tableta spravné vstiebana ze zazivaciho traktu. Situace je podobn4, jako kdyZ zapomenete tabletu uzit.
V takovém piipadé by méla byt uzita dalsi tableta, nejlépe do 12 hodin. Pokud uplyne vice nez 12 hodin,
postupujte podle pokynt v Casti ,,Jestlize jste zapomnéla uzit piipravek Calleto*.

OdloZeni ¢asu menstrua¢niho krvaceni

Cas menstruaéniho krvaceni lze odlozit, jestlize budete po dokonéeni predchoziho baleni pokradovat
v uzivani ptipravku Calleto bez tzv. intervalu bez pilulek. Menstrua¢ni krvaceni miize byt zpozdéno az do
konce druhého baleni, pfipadné po dobu krat$i. Behem uzivani druhého baleni se mize objevit §pinéni
nebo intermenstruacni krvaceni. Po skonceni druhého baleni musi byt dodrzena 7denni doba bez tabletek.
Poté lze s uzivanim ptipravku Calleto zase pokraCovat.

Pokud chcete mit zacatek menstruacniho cyklu v jiny den

Jestlize pti uzivani postupujete podle pokyntl, bude zacatek Vaseho cyklu zhruba ve stejny den kazdé ctyfti
tydny. Pokud chcete, aby Vas menstruaéni cyklus zacal jiny den v tydnu, zkrat'te interval bez uZzivani
tablet. Nikdy tento interval neprodluzujte! Pokud Vam naptiklad zac¢ina krvaceni obvykle v patek, a Vy si
prejete, aby zacinalo v utery ( o tii dny dfive), zacnéte uzivat tablety z dalSiho baleni o tfi dny diive. Bude-
li v8ak interval bez uZzivani tablet pfili§ kratky (3 dny nebo krat$i), mize se stat, Ze v jeho pribchu
nebudete krvacet vibec. Béhem uzivani nasledujiciho baleni se vSak mize objevit $pinéni nebo
intermenstruacni krvaceni.

Co délat, pokud nepravidelné krvacite

V nékterych pfipadech u Vas mize, zejména béhem prvnich nékolika mésict uzivani, dochazet ke $pinéni
nebo lehkému intermenstruacnimu krvaceni. Je mozné, ze budete potifebovat tampony nebo hygienické
vlozky, stale v§ak pokracujte v uzivani jako obvykle. Tyto nepravidelnosti obvykle vymizi, az si Vase télo
zvykne na ucinky tablet, nepravidelné krvaceni zmizi. To obvykle trva tfi cykly. Jestlize krvaceni
pokracuje, je intenzivné&jsi nebo se objevi znovu, obrat'te se na svého lékare.
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Co délat, pokud dojde k vynechani krvaceni

Pokud jste uzila vSechny tablety ve spravnou dobu, nezvracela jste ani jste neméla prijem, je t¢hotenstvi
velmi nepravdépodobné. Pokracujte v uzivani piipravku Calleto jako obvykle. Pokud nedoslo ke krvaceni
dvakrat po sobé, mlzete byt t€hotnd. Okamzité¢ vyhledejte svého lékate. Nezahajujte uzivani z dalsiho
baleni, dokud lékat t€hotenstvi nevyloudi.

Co délat, chcete-li s uzivanim Calleto piestat
Ptipravek Calleto mtzete prestat uzivat kdykoliv chcete. Pokud nechcete otéhotnét, pozadejte svého
lékate, aby Vam doporucil jinou vhodnou metodu antikoncepce.

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

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mtize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Pokud se u Vas vyskytne jakykoli nezadouci u¢inek, zvlasté pokud je zavazny a trvaly, nebo
pokud se vyskytne jakakoli zména Vaseho zdravotniho stavu, o které si myslite, Ze je v dusledku uzivani
pripravku Calleto, informujte prosim svého lékate.

Zvysené riziko krevnich srazenin v zilach (zilni tromboembolismus (VTE) nebo krevni srazeniny v
tepnach (arterialni tromboembolismus, ATE) je ptitomné u vSech Zen, které pouzivaji kombinovanou
hormonalni antikoncepci. Pro podrobnéjsi udaje o riznych rizicich v dasledku pouzivani kombinované
hormonalni antikoncepce si preététe bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek

Calleto uzivat®.

Nezadouci ucinky se rozdéluji podle frekvence vyskytu na:

Velmi Casté u vice nez 1 piipadu z 10 Zen

Casté: mezi | a 10 ptipady ze 100 Zen

Mén¢ Casté: mezi 1 a 10 ptipady z 1000 Zzen

Vzacné: mezi 1 a 10 ptipady z 10 000 Zen

Velmi vzacné: vméné nez | piipad z 10000 zen, vcetn¢ sporadickych piipadd a téch
s neznamou frekvenci

Zeny uzivajici hormonalni antikoncepci maji zvysené riziko tromboembolismu. N&které faktory mohou
toto riziko dale zvySovat (viz Cast 2).

Zavazné nezadouci ucinky

N 24

,Upozornéni a opatfeni“. V piipad€ nutnosti okamzité vyhledejte lékafskou pomoc.

Dalsi moZné nezadouci uc¢inky

V nasledujici tabulce nezadoucich ucinkli pifipravku Calleto jsou ucinky sefazeny podle snizujici se
frekvence. Jedna se o frekvence nezadoucich ucinki, které mohly vzniknout v souvislosti s uzivanim
ptipravku Calleto a byly pozorovany béhem klinickych zkouSeni. Zadny z nezadoucich uéinkii nebyl
pozorovan ,,velmi Casto®.
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Organovy Frekvence nezadoucich ucinki
Casté Méné Casté Vzacné

Poruchy nervového | bolest hlavy migréna, kieCe v nohdch |ischemickd cévni mozkova

systému ptihoda, cerebrovaskularni
poruchy

Psychiatrické depresivni nalada, | nechutenstvi, sniZzené libido,

poruchy nervozita agresivni reakce, netecnost

Oc¢ni poruchy oftalmologické stiznosti porucha zraku, zanét spojivek,
nesnaSenlivost  kontaktnich
Cocek

Poruchy ucha a nedoslychavost

labyrintu  (vnitini

ucho)

Srde¢ni poruchy

zvySeny srdecni tep, srdecni
potize
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Cévni poruchy

poruchy zil, vysoky nebo
nizky krevni tlak

e skodlivé krevni srazeniny
v Zile nebo tepné,

naptiklad:

o vnoze nebo
chodidle (tj.
hluboka zilni
trombdza);

o vplicich (tj.
plicni embolie);

o srdecni zachvat;

o cévni mozkova
pfihoda;

o pftiznaky malé
cévni mozkové
ptihody nebo
docasné cévni
mozkové ptihody

znamé jako
tranzitorni
ischemicka ataka
(TIA);
o krevni srazeniny

v jatrech,
zaludku/stfevech,
ledvinach nebo
oku.

Poruchy krve a Anémie (chudokrevnost)

lymfatického

systému

Respirac¢ni, hrudni zanét vedlejSich dutin, astma,

a mediastinalni infekce hornich cest

poruchy

Gastrointestinalni | bolesti bficha nevolnost, zvraceni Prijem

poruchy

Poruchy kize a
podkozni tkang

akné, zanét kize podobny
akné, vyrazka, ekzém,
podrazdéna pokozka,
chloazma, ztrata vlasi

multiformni erytém, svédéni

Endokrinni poruchy

zvySené ochlupeni, virilismus
(rozvoj druhotnych muzskych
pohlavnich znakti u Zzen —
ochlupeni, hlubsi hlas,
zvétSeni klitoris)
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Poruchy ledvin a zanét mocovych cest
mocovych cest

Poruchy zvlastni citlivost nebo | nepravidelné krvacenti, sniZzend intenzita

reprodukéniho bolest v prsou vynechani menstruace, menstruacniho krvaceni, zanét

systému a prsou bolestiva menstruace, prsni zlazy, fibrocystické
zvétseni prsou, vyvoj prsni poruchy, vytok z prsou,

vajecnikovych cyst, bolesti | leiomyom (nezhoubny nador
pfi soulozi, zanét pochvy a | hladkého svalu délohy), zanét
vulvy - vaginitida, sliznice délozni, zdnét
vulvovaginitida, zmény ve | vejcovodu

vaginalnim sekretu

Infekce a ndkazy posevni kandidéza nebo
jiné plisiiové infekce
Celkové a jinde navaly horka, alergické reakce, priznaky
nezatfazené poruchy unava/slabost, indispozice, | podobné chiipce
a reakce bolesti zad, zmény télesné

hmotnosti, zvysena chut’ k
jidlu, otoky

Sance, Ze se u Vas objevi krevni sraZzenina, mohou byt vyssi, pokud mate jind onemocnéni, kterd zvysuji
riziko (pro vice informaci o podminkéch, které zvySuji riziko krevnich srazenin a o ptiznacich krevni
sraZeniny viz bod 2)

Nasledujici nezadouci ucinky byly pozorovany u Zen, které uzivaly kombinovanou peroralni antikoncepci
(viz bod 2 ,,Upozornéni a opatieni):
- zvySeny krevni tlak,
- nadory jater,
- hnédo-zluté skvrny na obliceji a téle (chloazma),
- rozvoj nebo zhorSeni poruch, jejichz pficina neni zcela jasna, ale jsou spojeny s uzivanim
kombinované peroralni antikoncepce:
- zanétliva stievni onemocnéni (Crohnova choroba nebo ulcer6zni kolitida),
- porucha metabolismu hemoglobinu (porfyrie),
- nékteré poruchy imunitniho systému (systémovy lupus erythematosus),
- puchyinata vyrazka v pozdéjsich stadiich t€hotenstvi (herpes gestationis),
- kieCe, Sydenhamova chorea (tanec svatého Vita),
- porucha srazlivosti krve spojena s onemocnénim ledvin (hemolyticko-uremicky syndrom),
- dédi¢ny angioedém,
- Zloutenka.

Pilulka a rakovina prsu

Zeny uzivajici kombinovanou peroralni antikoncepci maji lehce zvysené riziko rakoviny prsu. Riziko
rozvoje rakoviny prsu u Zen mladsSich 40 let je malé a tudiz Ize fict, Ze je riziko rakoviny prsu v porovnani
s celkovym rizikem malé.

Pohlavni hormony ovliviiuji prsni zlazy. Zmény v hormonalnim prostfedi (napf. vlivem uZivani
hormonalni antikoncepce) mohou vést k vytvofeni hormonalniho prostfedi, ve kterém je schopnost
mlécnych zlaz vzdorovat faktorim pomdhajicim vyvoji rakoviny oslabena. Tim se pravdépodobnost
vyvoje rakoviny zvétSuje. Nekteré vyzkumy potvrzuji, Ze riziko vyvoje rakoviny prsu u Zen stfedniho
véku se poji s asnym zahajenim a ¢astym pouzivanim kombinované hormonalni peroralni antikoncepce.

Hlaseni nezadoucich ac¢inku
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Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékari nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich u¢inkl, které nejsou uvedeny v této pifibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky miZzete hlasit také piimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich G¢ink mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.
5. Jak pripravek Calleto uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabicce za Pouzitelné
do/EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni pozadavky na uchovavani.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Calleto obsahuje
- LéCivymi latkami jsou: dienogestum a ethinylestradiolum. Jedna potahovana tableta obsahuje
dienogestum 2 mg a ethinylestradiolum 0,03 mg.

- Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: monohydrat laktézy, magnesium-stearat, kukufi¢ny skrob, povidon 30, mastek.
Potahova vrstva: potahova soustava Opaglos 2 bezbarva: sodna sul kroskarmeldzy, glukoza,
maltodextrin, dihydrat citronanu sodného, s6jovy lecithin.

Jak pripravek Calleto vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Calleto jsou bilé nebo témeft bilé kulaté bikonvexni potahované tablety.
Ptipravek je dostupny v balenich obsahujicich 21, 3 x 21, 6 x 21 nebo 13 x 21 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
LITcon SE, Rohanské nabtezi 678/23, 186 00 Praha, Ceska republika

Vyrobce 5

Laboratorios Le6n Pharma S.A., Ledn, Spanélsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
CZ: Calleto 2 mg/0,03 mg potahované tablety

ES: Donabel 2 mg/0.03 mg comprimidos recubiertos con pelicula

PT: Denille comprimido revestido

EE: Ammily 2 mg/0,03 mg
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LT: Ammily 2 mg/ 0,03 mg plévele dengtos tabletés
LV: Ammily 2 mg/0,03 mg apvalkotas tabletes

IT: Effiprev 2mg / 0.03 mg

FR: Dienopil 2mg / 0.03 mg

LU: Louise 2 mg/ 0.03 mg

BE: Louise 2 mg/ 0.03 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 2.3.2017
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