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QR kod

Nejnovejsi schvalené edukacni materialy pro pacienta k tomuto 1é¢ivému piipravku jsou k dispozici
po sejmuti QR kdédu 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

Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Stodette 0,075 mg/0,02 mg obalené tablety
ethinylestradiolum a gestodenum

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

. 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
znovuzahéjeni kombinované hormonalni antikoncepce po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

. Bud'te prosim opatrna a navstivte svého 1ékare, pokud si myslite, ze mate ptiznaky krevni

srazeniny (viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*).

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zac¢nete tento piipravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo I¢karnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich 0c¢inkd, sdélte to svému l1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Stodette a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Stodette uzivat
Jak se ptipravek Stodette uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Stodette uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl S e

1. Co je Stodette a k ¢emu se pouZiva

Stodette je peroralni antikoncepce, kterd obsahuje kombinaci dvou Zenskych pohlavnich hormont. Lze
ji pouzivat k zabranéni nezadouciho t€hotenstvi.

Ke dvéma typtim hormonti patfi ethinylestradiol (ma u¢inky jako estrogen) a gestoden (ma ucinky
jako pfirozeny hormon Zlutého téliska, progesteron). Z diivodu kombinace téchto dvou hormonti patii
k takzvanym ,,kombinovanym® 1ékiim a z divodu Ze vSechny tablety obsahuji kombinaci téchto
hormoni ve stejné davce do skupiny ,,jednofazovych* tablet.

Peroralni antikoncepce je velmi Gu¢innym prostfedkem planovaného rodicovstvi. Pfi uzivani podle
pokynu (bez vynechani tablet) poskytuje téméf tiplnou ochranu pied nezadoucim téhotenstvim.




2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Stodette uZivat

Obecné poznamky

Ptedtim, nez zaCnete uzivat ptipravek Stodette, méla byste si pfecist informace o krevnich srazeninach
v bodé 2. Je zvlasté dilezité, abyste si precetla priznaky krevnich sraZenin - viz bod 2 ,,Krevni
srazeniny*.

V této ptibalové informaci uvadime nékolik ptipadi, kdy piestanete uzivat pripravek Stodette nebo
kdy je jeho antikoncepéni u€inek snizeny. V uvedenych piipadech se musite vyhnout pohlavnimu
styku nebo pouzit jiny nehormonalni zpisob (napt. kondom) nebo dalsi bariérovou metodu
antikoncepce. Nepouzivejte kalendafovou nebo teplotni metodu, protoze pii uzivani peroralni
antikoncepce jsou tyto metody nespolehlivé.

Jako jiné druhy kombinované peroralni antikoncepce, ani uzivani piipravku Stodette Vas nechrani
pred infekci HIV (AIDS) nebo jinymi chorobami, pfenaSenymi pohlavnim stykem.

Neuzivejte pripravek Stodette:
Neme¢la byste uzivat Stodette, 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.

. pokud jste alergicka na ethinylestradiol, gestoden nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6);

. pokud maéte (nebo jste méla) krevni srazeninu v krevni cévé v nohach (hluboka Zzilni trombdza,
DVT), plicich (plicni embolie, PE) nebo v jinych organech;

. pokud vite, Ze mate poruchu postihujici krevni srazlivost - naptiklad deficit proteinu C, deficit
proteinu S, deficit antitrombinu 111, faktor V Leiden nebo protilatky proti fosfolipidu;

. pokud potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod ,,Krevni srazeniny “);
pokud jste nékdy méla srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu;

. pokud mate (nebo jste nékdy méla) anginu pectoris (stav, ktery zplisobuje tézkou bolest na

hrudi a miZe byt prvni znamkou srde¢niho zachvatu) nebo tranzitorni ischemickou ataku [TIA
— docasné priznaky cévni mozkové piihody]);
. 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 vysokou hladinu 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 méla zanét slinivky bfisni s vysokou hladinou urcitych lipidd v krvi;
pokud mate aktivni zdvazné onemocnéni jater nebo jste jim v minulosti trpéla a dosud nedoslo
k normalizaci laboratornich parametra;
pokud mate nador pohlavnich organii nebo prsii, nebo na né existuje podezieni;
pokud mate aktivni nador jater (nezhoubny nebo zhoubny) nebo jste jej méla v minulosti;
pokud si v§imnete vaginalniho krvaceni neznamého piivodu;
pokud jste t€hotna nebo mate podezieni na t€¢hotenstvi;
pokud mate hepatitidu C (zanét jater) a uzivate 1é¢ivé pripravky obsahujici
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir nebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (viz také bod Dalsi 1é¢ivé ptipravky a ptipravek Stodette).




Pokud se u Vas béhem uzivani piipravku Stodette vyskytne kterykoliv z vySe uvedenych stavi,
okamyzité prestante tablety uzivat a vyhledejte 1ékafe. Béhem této doby vyuzijte nehormonalni metody
antikoncepce.

Upozornéni a opatieni

Kdy byste méla kontaktovat svého Iékaie?

Vyhledejte naléhavou Iékatskou pomoc

- pokud si vS§imnete moznych znamek krevni srazeniny, kterd miize znamenat, Ze mate
krevni srazeninu v noze (tj. hluboka Zilni trombdza), krevni srazeninu v plicich (tj. plicni
embolie), srdecni zachvat nebo cévni mozkovou ptihodu (viz bod ,.krevni
sraZzeniny* nize).

Pro popis ptiznakt téchto zavaznych nezddoucich uc¢inkt si prosim piectéte ,,Jak rozpoznat krevni

srazeninu“.

Informujte svého lékai‘e, pokud se Vas tyka néktery z nasledujicich stavi

V nékterych stavech je mozné uzivat kombinovanou antikoncepci pouze pod prisnym lékatskym
dohledem. Pokud se stav vyvine nebo se zhorsi béhem uzivani piipravku Stodette, méla byste také
informovat svého lékare.

- pokud se u Vas objevi ptiznaky angioedému, jako je otok obliceje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo
potize s polykanim nebo koptivka spolu s dusSnosti, okamzit¢ kontaktujte lékate. Pripravky
obsahujici estrogeny mohou zptisobit nebo zhorsit piiznaky dédicného a ziskané¢ho angioedému.

- pokud mate Crohnovu chorobu nebo ulcerdzni kolitidu (chronické zanétlivé stfevni onemocnéni);

- pokud mate systémovy lupus erytematodes (SLE - onemocnéni, které postihuje Vas piirozeny
obranny systém);

- pokud mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS - porucha srazeni krve, ktera vede k selhani
ledvin);

- pokud mate srpkovitou anémii (dédi¢né onemocnéni Cervenych krvinek);

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

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

- pokud jste prave porodila, mate zvySené riziko krevnich srazenin. Méla byste se zeptat svého
1€kate, jak brzy po porodu mizete zacit uzivat ptipravek Stodette;

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

- pokud mate kiecové zily;

- jestlize koufite;

- jestlize mate cukrovku (diabetes mellitus);

- jestlize jste obézni (index télesné hmotnosti >30 kg/m?2);

- jestlize mate vysoky krevni tlak;

- jestlize mate valvularni chorobu srdce nebo poruchy srde¢niho rytmu;

- jestlize jste méla Vy nebo Vasi nejblizsi ptibuzni trombozu, infarkt nebo mrtvici;

- jestlize trpite migrénou;

- jestlize trpite zachvaty (mate epilepsii);

- jestlize trpite onemocnénim jater nebo mate problémy se zlu¢nikem;

- jestlize mate chorobu, ktera se vyskytla béhem téhotenstvi nebo béhem uzivani pohlavnich
hormont (mimo jiné napt. potize se sluchem; porucha tvorby cerveného krevniho barviva a
precitlivélost pokozky na svétlo (porfyrie); bulézni vyrazky ve vyssim stupni t¢hotenstvi
(t¢hotensky herpes); onemocnéni nervl s ndhlymi neimyslnymi zaskuby téla (Sydenhamova
chorea);

- jestlize mate nebo jste v minulosti méla Zluto-hnédé skvrny na kizi, predevsim na tvari
(chloazma); v takovém pfipadé¢ byste se méla vyhybat pfimému slunecnimu svétlu nebo
ultrafialovému zafeni.



Pokud se u Vas béhem uzivani piipravku Stodette vyskytne kterykoliv z vySe uvedenych stavi,
vyhledejte 1ékare.

Psychické poruchy:

Nékteré zeny, které uzivaly hormonalni antikoncepci véetné ptipravku Stodette, uvadely depresi a
depresivni naladu. Deprese miize byt t¢zka a mize nékdy vést k myslenkdm na sebevrazdu. Pokud u
Vas dojde ke zmén¢ nalady a objevi se piiznaky deprese, obrat'te se pro odbornou radu co nejdiive na
svého l1ékare.

KREVNi SRAZENINY

Uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je ptipravek Stodette zvySuje VasSe riziko
rozvoje krevni sraZzeniny v porovnani s jejim neuzivanim. Ve vzacnych pripadech mtize krevni
srazenina zablokovat krevni cévy a zplsobit 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“, ,arteridlni tromboembolismus nebo ATE).
Zotaveni se z krevnich sraZenin neni vzdy Uplné. Vzacné se mohou vyskytnout zavazné, trvalé
nasledky nebo velmi vzacné mohou byt fatalni.

Je diilezité si pamatovat, Ze celkové riziko skodlivé krevni sraZeniny v disledku pfipravku
Stodette je malé.

JAK ROZPOZNAT KREVNI SRAZENINU

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

Mate nékteré z téchto zndmek? Cim pravdépodobné trpite?

e otok jedné nohy nebo podél zily na noze nebo chodidle, Hluboka Zilni trombodza
zvlasté doprovazeny:
e Dbolesti nebo citlivosti v noze, ktera muze byt
pocitovana pouze vstoje nebo pii chlizi
e zvySenou teplotou postizené nohy
e zménou barvy klize na noze, napt. zblednuti,
z¢ervenani nebo zmodrani

e nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého Plicni embolie
dychani

e nahly kasel bez ziejmé pficiny, ktery mlize zptisobit
vykaslavani krve

e ostra bolest na hrudi, ktera se mtize zvySovat pfi
hlubokém dychéani

e t&zké toceni hlavy nebo zavrat
e rychly nebo nepravidelny srdecni tep
e t&zka bolest zaludku

Pokud si nejste jista, informujte svého 1¢ékare, protoze nekteré z
téchto priznak, jako je kasSel nebo dusnost, mohou byt
zaménény za mirngj$i onemocnéni, jako je infekce dychaciho
traktu (napf. ,,nachlazeni®).

Ptiznaky se nejcastéji objevuji na jednom oku: Tromboza retinalni Zily
e okamzité ztrata zraku nebo (krevni srazenina v oku)




e bezbolestné rozmazané vidéni, které miize piejit do ztraty

zraku
e bolest na hrudi, nepohodli, tlak, tize Srdecni 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 ¢4sti téla vyzatujici do zad,
Celisti, hrdla, paze a bficha

e poceni, nevolnost, zvraceni nebo zavraté

e extrémni slabost, izkost nebo dusnost

e rychly nebo nepravidelny srdec¢ni tep

¢ nahl4 slabost nebo necitlivost obli¢eje, paze nebo nohy, Cévni mozkova ptihoda
zv1asté na jedné strané téla

e n3hlad zmatenost, problémy s fe¢i nebo porozumeénim

e nahlé potiZe se zrakem na jednom nebo obou ocich

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

e n3hla, zdvazna nebo prodlouzend bolest hlavy neznamé
priciny

e ztrata védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu

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

e otok a lehké zmodrani koncetiny Krevni srazeniny blokujici
e t&7ka bolest zaludku (akutni bficho) Jiné cévy

KREVNI SRAZENINY V ZILE

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

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

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

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

e Velmi vzacné se mlize krevni sraZenina vytvofit v zile v jiném orgéanu, jako je oko (tromboza
retinalni zily).

Kdy je riziko rozvoje krevni sraZeniny v Zile nejvys$si?

Riziko rozvoje krevni srazeniny v Zzile je nejvyssi v prvnim roce uzivani kombinované hormonalni

antikoncepce. Riziko mtize byt také vyssi, pokud znovu zah4jite uzivani kombinované hormonalni

antikoncepce (stejny nebo odlisny piipravek) po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

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

Kdyz ukoncite uzivani ptipravku Stodette, vrati se Vase riziko krevni sraZeniny k normalni tirovni

b&hem nékolika tydnd.

Jaké je riziko rozvoje krevni sraZzeniny?



Riziko zavisi na VaSem ptirozeném riziku VTE a na typu kombinované hormonalni antikoncepce,
jakou pouzivate.
Celkové riziko krevni srazeniny v noze nebo plicich (DVT nebo PE) u pfipravku Stodette je malé.

- 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 Stodette se asi u 9 az 12 Zen vyvine krevni srazenina béhem jednoho roku.

- Riziko, Ze se u vas vyvine krevni srazenina, se lisi podle vasi [ékatské 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 Stodette Asi 9-12 z 10 000 zen

Faktory, které zvySuji Vase riziko krevni sraZeniny v Zile

Riziko krevni srazeniny u ptipravku Stodette je malé, ale n€kterd onemocnéni riziko zvysuji. Vase

riziko je vyssi, pokud:

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

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

e potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite z diivodu tirazu nebo onemocnéni, nebo pokud
mate nohu v sadie. Mlize byt nutné uzivani piipravku Stodette prerusit na n€kolik tydnii pied
operaci nebo kdyZ mate omezenou pohyblivost. Pokud musite pferusit uzivani pripravku Stodette,
zeptejte se svého 1ékare, kdy jej muzete zacit znovu uZivat;

e jste ve vyssim véku (zvlasté ve veku nad 35 let);

e jste porodila pied mén¢ nez nékolika tydny.

Riziko rozvoje krevni sraZeniny se zvysSuje s vice onemocnénimi, kterd mate.

Cestovani letadlem (> 4 hodiny) mtze docasné zvysit Vase riziko krevni sraZeniny, zvlasté pokud

mate nekteré z dalSich uvedenych faktora.

Je dilezité, abyste informovala svého 1ékate, pokud se Vas nekteré z téchto stavi tykaji, 1 kdyz si

nejste jistad. Va3 1ékar se mize rozhodnout, ze je tfeba uzivani pfipravku Stodette ukoncit.

Pokud se nektery z vySe uvedenych stavli zméni v pribchu uzivani pfipravku Stodette, naptiklad se u
pfimého ptibuzného vyskytne trombdza z nezndmého diivodu nebo pokud se zvysi Vase télesna
hmotnost, porad’te se s lékarem.

KREVNIi SRAZENINY V TEPNE

Co se miiZe stat, pokud se v tepné vytvori krevni sraZenina?
Podobné jako krevni sraZenina v Zile, mlize srazenina v tepn¢ zpiisobit zdvazné problémy. Mlze
napftiklad zpUsobit srdec¢ni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu.

Faktory, které zvySuji Vase riziko krevni sraZeniny v tepné
Je dillezité si pamatovat, Ze riziko srdecniho zachvatu nebo cévni mozkové piihody pii uzivani
pripravku Stodette je velmi malé, ale mize se zvySovat:

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



e pokud koufite. Pfi uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je ptipravek Stodette
je doporuceno, abyste prestala koufit. Pokud nejste schopna pfestat koufit a je Vam vice nez
35 let, mize Vam lékat poradit, abyste pouzivala jiny typ antikoncepce;
pokud mate nadvahu;
e pokud mate vysoky krevni tlak;
pokud mél Vas ptimy ptibuzny srdecni zdchvat nebo cévni mozkovou ptihodu v mladém véku
(do 50 let veéku). V tomto pripad¢ mate také vyssi riziko srde¢niho zachvatu nebo cévni
mozkové ptihody;
e pokud Vy nebo né€kdo z Vasich ptimych pribuznych 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 mate vice nez jeden z téchto stavii nebo pokud je néktery z nich zvlasté zavazny, mize byt
riziko rozvoje krevni srazeniny jesté zvyseno.
Pokud se néktery z vySe uvedenych stavii zméni v prubéhu uzivani pfipravku Stodette, naptiklad
zacnete koufit, u pfimého pribuzného se vyskytne tromboza z neznamého ditvodu nebo pokud se zvysi
Vase télesna hmotnost, porad’te se s 1ékarem.

Pokud si vSimnete pravdépodobnych ptiznakli tromboembolie, ptestaiite tablety uzivat a vyhledejte
1€kare (viz ,, Kdy navstivit Iékaie? «)

Pripravek Stodette a riziko rakoviny

U Zen, které uzivaji tablety, byla trochu ¢astéji zjisténa rakovina prsu, v porovnani s témi Zenami,
které je neuzivaji. 10 let po ukonceni uzivani tablet se tento rozdil ztraci. Neni jisté, zda je zplisobena
tabletami. Zeny, které uzivaji tablety, se Gastéji podrobuji vysSetieni, takze mimo jiné je rakovina prsu

vvvvvv

U zen, které uzivaji tablety, byly v ojedinélych pfipadech zaznamenany nezhoubné (benigni) nadory
jater a v jeste ojedin€lejSich ptipadech zhoubné (maligni) nadory jater. Tyto nddory mohou vést ke
vnitinimu (bfiSnimu) krvaceni. V ptipadé zavazné bolesti biicha okamzité vyhledejte 1ékare.

vvvvvv

papilomavirem (HPV). Nékteré studie ukézaly, Ze u Zen, které dlouhodobé¢ uzivaji tablety, se vyskytlo
vice ptipadi rakoviny délozniho ¢ipku. OvSem neni viibec jisté, zda byla zptisobena tabletami, protoze
vyskyt rakoviny d€lozniho ¢ipku ovlivituje mnoho jinych faktord, napt. sexualni chovani (napft. Casté
sttidani partnertt).

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Stodette

Informujte svého Iékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala
nebo které mozna budete uzivat. Také informujte kazdého lékate nebo zubniho lékate, ktery vam
predepisuje dalsi 1€k (nebo 1ékarnika), ze uzivate Stodette. Mohou vam poradit, zda potiebujete
pouzivat navic dalsi antikoncepcni opatieni (naptiklad kondom), a pokud ano, na jak dlouhou
dobu, nebo zda musi byt zménéno uzivani dalsich 1éku, které potiebujete.

Nékteré Iéky mohou mit vliv na krevni hladiny pfipravku Stodette a mohou zptisobit, Ze ma piipravek

nizsi ucinek pri prevenci otéhotnéni nebo mohou zpusobit neo¢ekavané krvaceni. Mezi tyto 1éky

patii lIéky k 1écbé:

- epilepsie (napf. primidon, fenytoin, barbituraty, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat a
felbamat);

- tuberkuldzy (napf. rifampicin);

- HIV infekce a infekce virem hepatitidy C (tzv. inhibitory proteazy a nenukleosidové inhibitory
reverzni transkriptazy, jako je ritonavir, nevirapin, efavirenz);

- mykotickych (houbovych) infekei (napft. griseofulvin, ketokonazol);



- zanétu a onemocnéni kloubt (etorikoxib);

- vysokého krevniho tlaku v cévach plic (bosentan);

- obsahyjici bylinny 1ék tfezalku teckovanou (hypericum perforatum), pouzivany zejména k 1€cbé
depresivni nalady;

Neuzivejte piipravek Stodette, jestlize mate hepatitidu (zanét jater) typu C a uzivate 1écivé ptipravky
obsahujici ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir nebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, protozZe tyto ptipravky mohou zplsobit zvyseni hodnot funkénich
jaternich testl (zvyseni jaterniho enzymu ALT).

Pred zacatkem 1écby témito pripravky Vam lékar predepise jiny typ antikoncepce.

Ptipravek Stodette mtizete opé€t zacit uzivat pfiblizné 2 tydny po ukonceni této 1écby. Viz bod
»Neuzivejte pfipravek Stodette®.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo si myslite, ze byste mohla byt t€hotna, neuzivejte piipravek Stodette. Pokud
mate podezieni, ze jste ot€hotnéla béhem uzivani pfipravku Stodette, okamzité se obrat’te na svého
1ékare.

Uzivani kombinované peroralni antikoncepce béhem kojeni miize vést ke snizeni objemu vytvoreného
mléka a ke zméné€ jeho slozeni. Uzivani ptipravku Stodette se kojicim matkam nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Ptipravek Stodette neovlivituje schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Kdy navstivit 1ékare?
Lékat Vas informuje o potiebé pravidelnych kontrol béhem uzivani tablet, ve vétsing pripadi je
kontrola nezbytna jednou za rok.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z niZe uvedenych stavii, okamzité vyhledejte svého lékafre:

- pokud dojde ke zméné Vaseho zdravotniho stavu (viz pfedevsim ptiznaky popsané v této
pribalové informaci) nebo pokud se u vasich nejblizs§ich pfibuznych vyskytnou choroby
popsané v této pribalové informaci;

- pokud v prsu nahmatate bulku;

- pokud musite uzivat jiné 1éky;

- pred planovanou zavaznou operaci nebo imobilizaci (informujte 1€kafe minimaln¢ 4 tydny
predem);

- pokud se vyskytne neobvykle silné vaginalni krvaceni;

- pokud jste zapomnéla uzit jednu nebo vice tablet v prvnim tydnu uzivani, nebo pokud jste
meéla v pfedchozich 7 dnech pohlavni styk;

- pokud se dvakrat po sob¢ nedostavilo krvaceni z vysazeni 1éku, nebo pokud mate podezieni, ze
jste téhotna (dalsi baleni ptipravku Stodette mtzete zacit uzivat, pouze pokud to Vas 1ékar
povazuje za bezpec¢né).

OkamZité prestaiite uZivat pripravek Stodette a obrat’te se na svého lékare, pokud se objevi

nasledujici pfiznaky a stavy, které jsou podezi‘enim na tromboézu:

- pfinahlém pfetrvavajicim kasli;

- pfinahlé silné bolesti na hrudniku, ktera mize nebo nemusi zasahovat do levého ramena;

- pfinahlych dychacich potizich;

- pfineobvykle vazné nebo dlouhotrvajici bolesti hlavy nebo pii zachvatech migrény na jedné
stran¢ hlavy;

- pfinahlé ¢asteéné nebo Gplné ztraté zraku nebo pii dvojitém vidéni;

- pfi nesrozumitelné fe¢i nebo v piipadé tézkosti s mluvenim;

- pokud si v§imnete ndhl¢ zmény sluchu, ¢ichu nebo chuti;

- pokud citite zavrat’ nebo pii kolapsu s fokalni epilepsii nebo bez ni;

- pokud si v§imnete slabosti nebo vyrazného znecitlivéni, které nahle postihne jednu stranu nebo
cast téla;



- pfi silné bolesti biicha;
- pfi silné bolesti nebo otoku nohy (nohou).
Dalsi informace o vySe uvedenych stavech najdete v jinych ¢astech této ptibalové informace.

Piipravek Stodette obsahuje laktozu a sacharézu. Pokud Vam lékat sd¢lil, ze nesnasite nekteré
cukry, porad’te se se svym lé¢kafem, nez zaCnete tento 1éCivy pfipravek uzivat.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méne nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, zZe je v
podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Stodette uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jista, porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Kazdé baleni ptipravku Stodette obsahuje 21 nebo 3x21 obalovanych tablet. Poradova ¢isla
obalovanych tablet, které mate uzivat, jsou uvedena na blistru.

Pokuste se uzivat tabletu vzdy ve stejnou dobu kazdy den a s malym mnozstvim tekutiny, pokud je to
nutné. Uzivejte jednu tabletu denné podle sméru Sipek, dokud nedokoncite blistr. Pauza v uzivani
tablet trva 7 dni. Béhem této 7denni ,,pauzy* by se mélo dostavit krvaceni z vysazeni, obvykle do 2-3
dnti od vziti posledni tablety.

Dalsi blistr piipravku Stodette zacnéte uzivat 8. den od uziti posledni tablety. Dalsi blistr ptipravku
Stodette zacnéte uzivat, i kdyz jesté krvacite. Kazdy novy blistr zacnéte uzivat ve stejny den v tydnu
jako predchozi, abyste si 1épe zapamatovala, kdy mate zacit. Navic budete mit cyklus vzdy ve stejné
dny v mésici.

Pii dodrzeni pokyntl Vas tableta ochrani pied nezadoucim t€hotenstvim od prvniho dne uzivani.
UZiti prvniho blistru pfipravku Stodette

Pokud jste v poslednim mésici neuzivala hormondalni antikoncepci:

Jedna obalena tableta prvni den menstruacniho cyklu (prvni den menstruace se pocita jako 1. den)
uzitim tablety Cislo 1 z blistru. Vezmeéte si tabletu ozna¢enou spravnym dnem v tydnu, abyste mohla
1épe sledovat uzivani.

Pokud prechazite na pripravek Stodette po kombinované antikoncepci:

Prvni obalovanou tabletu uzijte prvni den, nasledujici okamzit€ po posledni obalené tableté (bez
»pauzy“). Pokud Vas ptedchozi 1€k obsahoval i neaktivni obalené tablety (bez hormonti), zacnéte
ptipravek Stodette uzivat po posledni aktivni obalené tableté (s obsahem hormonu). Pokud si nejste
jista, které obalené tablety jsou aktivni, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pri zmeéné z jednoslozkového léku, ktery obsahuje pouze progestagen (minitablety):

Zeny, které uzivaji minitablety, obsahujici pouze progestagen, mohou kdykoliv piejit na piipravek
Stodette a mohou ho zacit uzivat dalsi den (v obvyklé dob¢€). V takovém piipadé budete béhem
prvnich 7 dni uzivani tablet potiebovat dal§i ochranu proti ot¢hotnéni (napf. bariérové metody).

Pokud jste uzivala antikoncepcni injekce nebo antikoncepcni implantat nebo nitrodélozni télisko

s obsahem levonorgestrelu (IUS):

Zeny, které pouzivaji implantaty nebo IUS, mohou zaéit v den, kdy byl implantat nebo IUS odstranén.
Zeny, které aplikuji injekce, mohou zaéit s uzivanim obalovanych tablet v den, kdy by méli dostat
dalsi injekci. Ve vSech téchto ptipadech budete béhem prvnich 7 dni uzivani tablet potiebovat dalsi
ochranu proti otéhotnéni (napt. bariérové metody).



Po porodu:

Pokud jste pravé po porodu, lékai Vam mtize doporucit uzivani ptipravku Stodette po prvni periodé. O
urcitych ptipadech, kdy je mozné zacit s hormonalni antikoncepci dfive, se porad’te se svym lékarem.
Béhem uzivani ptipravku Stodette nesmite kojit, pokud Vam to lékat neordinoval.

Po interrupci nebo potratu:
Dodrzujte pokyny svého Iékate.

Pokud mate pocit, Ze je pro Vas piipravek Stodette prilis silny nebo slaby, porad’te se se svym Iékarem.

Jestlize jste uzila vice pripravku Stodette, neZ jste méla

Nebylo pozorovano zadné zavazné poskozeni zplsobené predavkovanim piipravkem Stodette.
Predavkovani mtize zpisobit nevolnost, zvraceni a u mladych divek krvaceni z vysazeni 1éku. Pokud
zjistite, ze dité pravdépodobné uzilo nékolik obalovanych tablet, okamzité vyhledejte 1ékare.

Co délat, jestliZe chcete prestat uZivat piipravek Stodette?
Ptipravek Stodette mtizete ptestat uzivat kdykoliv. Pokud nechcete ot€hotnét, porad’te se se svym
Iékatem o jinych spolehlivych antikoncepcnich metodach.

JestliZe jste zapomnéla uzit pripravek Stodette
Pokud uZijete vynechanou tabletu do 12 hodin, neni nutna zadna dalsi ochrana. Lék uzijte co nejdiive
a dalsi tabletu uzijte v obvyklé dob&. Nebude to mit vliv na antikoncep¢ni ochranu piipravku Stodette.

Pokud zapomenete uZzit tabletu déle nez 12 hodin, dojde ke snizeni antikoncepcniho uc¢inku 1éku.
Riziko nechténého téhotenstvi je velmi vysoké, pokud zapomenete uzit tabletu na zac¢atku nebo na
konci blistru. V takovém piipad¢ postupujte takto:

- Pokud zapomenete uZit jednu obalovanou tabletu prvni tyden:
Uzijte posledni zapomenutou obalovanou tabletu i v pfipadg, ze byste v jeden den méla uzit dvé
obalené tablety a pokracujte v uzivani obalovanych tablet v obvyklém ¢ase. V priubéhu
nasledujicich 7 dni je nezbytné pouzit i dal$i ochranu proti ot€hotnéni (napt. kondom). Pokud
ovSem v piedchozich 7 dnech doslo k pohlavnimu styku, nelze vyloucit otéhotnéni. V takovém
pripadé okamzité informujte svého 1¢kare.

- Pokud zapomenete uZit jednu obalovanou tabletu druhy tyden:
UZijte posledni zapomenutou obalovanou tabletu i v ptipad¢, Ze byste v jeden den méla uzit dvé
obalené tablety a pokracujte v uzivani obalovanych tablet v obvyklém case. Pokud jste béhem
poslednich 7 dni pravideln¢ uzivala obalené tablety, neni nutna dalsi ochrana proti ot€hotnéni.

- Pokud zapomenete uzit jednu obalovanou tabletu tfeti tyden:
V ptipadg, Ze vyuzijete nasledujici postupy, neni nutna dalsi ochrana proti ot¢hotnéni za
predpokladu, Ze jste béhem poslednich 7 dni pravidelné uzivala obalené tablety.

Mate dvé moznosti:

1. Uzijte posledni zapomenutou obalovanou tabletu i v pfipadé, Ze byste v jeden den méla uzit dvé
obalené tablety a pokracujte v uzivani obalovanych tablet v obvyklém case. Dalsi blistr zacnéte
uzivat hned po vyuzivani souc¢asné¢ho. To znamena, Ze blistr uzijete hned za sebou, bez pauzy.
Nedostavi se krvaceni z vysazeni tablet, dostavi se az po skon¢eni druhého blistru, pfi¢emz béhem
uzivani tablet mize dojit ke $pinéni nebo krvaceni z priniku.

2. Druhou moznosti je, Ze nebudete pokracovat v uzivani tablet v nacatém blistru, dodrzite
sedmidenni pauzu v uzivani (zapoc¢itava se i den, kdy jste zapomnéla uzit obalovanou tabletu), a
potom zacnete s uzivanim tablet z nového blistru. Pokud chcete zacit s uzivanim nového blistru
obvykly den v tydnu, mlze byt ,,pauza“ v uzivani kratsi nez 7 dni!

- Pokud zapomenete uZit vice nez jednu obalovanou tabletu:



Porad’te se se svym lékafem. Nezapomeiite, Ze v takovém pfipadé nejste viibec chranéna pied
otéhotnénim!

Pokud jste vynechala n¢kolik obalovanych tablet ze sou¢asného uzivaného blistru a béhem pauzy v
uzivani nedojde ke krvaceni, nelze vyloucit ot€hotnéni. Doporucujeme, abyste se poradila se svym
1ékatfem dfive, nez za¢nete uzivat novy blistr ptipravku Stodette.

Zazivaci potize

Jestlize beéhem 3 - 4 hodin od uziti obalené tablety dojde ke zvraceni nebo tézkému prijmu, nemusi se
obalena tableta spravné vstiebat. Situace je podobna, jako byste zapomnéla uzit obalovanou tabletu. V
takovém ptipade ji uzijte co nejdtive, nejlépe do 12 hodin. Po uplynuti vice nez 12 hodin dodrzte pfi
uziti chybégjici obalené tablety pokyny uvedené v Casti ,,Jestlize jste zapomnéla uzit ptipravek
Stodette™.

Posunuti doby menstruac¢niho krvaceni

Dobu krvaceni miizete posunout po ukonceni uzivani piedchoziho blistru tim, ze budete pokracovat v
uzivani pripravku Stodette bez pieruseni. Menstruacni krvaceni mtizete posunout az na konec druhého
blistru, nebo pokud je to potfebné, o kratsi cas. B€hem uzivani druhého blistru se mize vyskytnout
$pinéni nebo krvéaceni z priniku béhem dni uzivani tablet. Po ukonceni druhého blistru musi uplynout
7denni pauza, potom muizete v uzivani pripravku Stodette pokracovat.

Pokud chcete zahajit menstruacni cyklus jiny den

Pokud dodrzujete pokyny béhem uzivani obalovanych tablet, budete mit cyklus ptiblizné ve stejny den
kazdé ¢tyti tydny. Pokud cheete zahajit menstruaéni cyklus jiny den v tydnu, mizete pauzu v uzivani
tablet podle potieby zkratit. Pauzu v uzivani tablet nikdy neprodluzujte! Reknéme, Ze Vas cyklus
obvykle zacina v patek, ale Vy chcete, aby zacinal v ttery (tedy o tfi dny dfive). Dosahnete to tim, Ze
zacénete uzivat obalené tablety z dalsiho blistru o tfi dny dfive. Pokud je ovSem pauza v uzivani ptilis
kratka (3 dny nebo kratsi), nedostavi se krvaceni z vysazeni, béhem uzivani druhého blistru se v§ak

vvvvv

Co délat, kdyzZ se mezi cykly dostavi krvaceni?

U nékterych Zen, které uzivaji kombinovanou peroralni antikoncepci, se mtize predevsim béhem
prvnich nékolika mésicti objevit slabé krvaceni z priiniku nebo $pinéni. Mozna budete muset pouzit
tampony nebo hygienické vlozky, pokracujte ovSem dale v uzivani tablet. Jakmile si Vase télo zvykne
na ucinek obalovanych tablet, nepravidelné krvaceni zmizi; obvykle po tfech cyklech. Pokud krvaceni
nepiestava, je intenzivnéjsi nebo se objevuje opakované, informujte svého lékare.

Co délat, kdyZ se po vysazeni tablet nedostavi krvaceni?

Pokud jste uzivala obalené tablety spravné a podle pokynil a nedostavilo se zvraceni nebo prijem, je
téhotenstvi velmi nepravdépodobné. Uzivejte piipravek Stodette obvyklym zptisobem. Pokud se
krvaceni nedostavi dvakrat po sob¢, mizete byt téhotna. Okamzité vyhledejte 1ékate. Po t€hotenském
testu a na doporuceni lékate miizete pokraCovat v uzivani piipravku Stodette.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako jiné 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne jakykoli nezadouci G¢inek, zv1asté pokud je zavazny a trvaly, nebo pokud se
vyskytne jakakoli zména Vaseho zdravotniho stavu, o které si myslite, Ze je v disledku uzivani
ptipravku Stodette, informujte prosim svého 1ékare.

Zvysené riziko krevnich srazenin v Zilach (zilni tromboembolismus (VTE)) nebo krevni srazeniny v
tepnach (arteridlni tromboembolismus (ATE)) je pfitomné u vSech Zen, které pouzivaji kombinovanou



v

hormonalni antikoncepci. Pro podrobnéjsi udaje o riznych rizicich v disledku pouzivani kombinované
hormonalni antikoncepce si piectéte bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek

Stodette uzivat®.

Zavazné nezadouci ucinky
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bod¢ ,,Upozornéni a opatieni®. Pokud je to potiebné, ihned vyhledejte 1¢kaiskou pomoc.

Okamzité kontaktujte 1€kate, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich ptiznakli angioedému: otok
obliceje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potize s polykanim nebo kopiivka spolu s dusnosti (viz také bod 2
,Upozornéni a opatieni‘).

DalSi moZné neZadouci ucinky
U Zen, které¢ uzivaji kombinovanou peroralni antikoncepci, byly pozorovany vedlejsi t¢inky, uvedené

v tabulce.

Naésledujici klasifikace byla pouzita pfi uréeni frekvence vyskytu vedlejsich uc¢inku:

Velmi Casté:
Casté:

Mén¢ Casté:
Vzacné:

Velmi vzacné:

ve vice nez 1 pfipade€ z 10 Zen, uzivajicich tablety

od 1 do 10 ptipadt ze 100 Zen, uzivajicich tablety

od 1 do 10 ptipadt ze 1000 zen, uzivajicich tablety

od 1 do 10 pripadi ze 10000 zen, uzivajicich tablety
v méné nez 1 ptipade z 10 000 zen, uzivajicich tablety

Systém Frekvence nezadoucich ucinku
organu
Casté Méné¢ Casté Vzacné Velmi vzacné:
Srdecni vysoky krevni tlak
poruchy
Cévni poruchy Skodlivé krevni
srazeniny v Zile nebo
tepné (viz piiklady
pod tabulkou)
Infekce a vaginitida,
infestace vaginalni
kandiddza
Poruchy anafylaktické reakce | zhorSeni
imunitniho s velmi vzacnymi systémového
systému ptipady kopftivky, lupus
angioneuroticky erythematosus
otok, poruchy
krevniho obéhu
a dychaciho systému
Poruchy zmeéna hmotnosti | zména hladin tukii v | nesnasenlivost zhorSeni porfyrie
metabolismu a krvi véetné glukézy (krevniho (porucha
VYyZivy hypertriglyceridemie; | cukru) odbouravani
zména chuti k jidlu krevniho
(zvyseni nebo barviva)

sniZeni)

Psychiatrické
poruchy

zmeéna nalady
veetné

deprese, zména
libida




Poruchy nervozita zhorSeni chorey

nervového zavraté (mimovolni

systému rychlé pohyby
postihujici rizné
Casti téla)

Oc¢ni poruchy podrazdéni sitnicova cévni
kontaktnimi trombdza, zanét
¢ockami optického nervu

Gastrointestina | bolest bricha, kfecCe v brise, pankreatitida —

Ini nevolnost, nadymani zanét slinivky

poruchy zvraceni bfisni

Poruchy jater a Cholestaticka karcinom jater

zluCovych cest Zloutenka (zhoubny nador),

adenom jater
(nezhoubny
nador), Zlu¢ové
kameny,
méstnani zluci

Poruchy kize | akné vyrazka, chloasma nodo6zni erytém multiformni

a (Zlutohnédé skvrny (Cervenofialové erytém

podkozi na bolestivé uzle na (z€ervenani

kazi vznikajici kazi) rizného tvaru)
nahromadénim

pigmentu) s rizikem

pretrvavani,

nadmérné

ochlupeni, ztrata

vlast

Poruchy hemolyticky

ledvin uremicky

a mocCovych syndrom

cest (porucha krevni

srazlivosti

vedouci k selhani
ledvin)

Poruchy bolest a napéti

reproduk¢niho | v prsech, sekrece,

systému a bolestiva

choroby prstt | menstruace
zmény
vaginalnich
sekretd a
menstruace

Celkové a zadrzovani

jinde tekutin

nezatrazené otoky

poruchy a

lokalni

reakce po

podani

e piiklady skodlivych krevnich srazenin v Zile nebo tepné:

o v noze nebo chodidle (tj. hluboka Zilni tromboza);




v plicich (tj. plicni embolie);
srde¢ni zachvat;
cévni mozkova piihoda;
ptiznaky 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 Vas objevi krevni sraZenina, mohou byt vyssi, pokud mate jind onemocnéni, ktera
zvySsuji riziko (pro vice informaci o podminkach, které zvysuji riziko krevnich srazenin, a o pfiznacich
krevni sraZeniny viz bod 2)

O O O O

Tableta a rakovina

U zen, které uzivaji kombinovanou peroralni antikoncepci, existuje mirne€ zvysené riziko rakoviny
prsu. Avsak vzhledem k tomu, Ze je riziko vzniku rakoviny prsu pied 40. rokem véku malé, je v
porovnani s celkovym rizikem toto riziko malé.

Pohlavni hormony ovliviiuji prsni Zlazy. Hormonalni zmény (napft. z ddvodu uzivani hormonalni
antikoncepce) mohou vést ke vzniku hormonalniho prosttedi, pfi kterém jsou prsni zlazy zvySené
citlivé na jiné vlivy, které podporuji vznik rakoviny. Z tohoto divodu je moznost vzniku rakoviny
vetsi. Nekteré studie potvrzuji, Ze vznik rakoviny prsu u Zen ve sttednim veéku souvisi s brzkym
zacatkem a dlouhodobym uzivanim kombinované peroralni antikoncepce.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému Iékar nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkd, sdélte to svému I€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Stodette uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

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

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s ptripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace


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

Co obsahuje obalena tableta Stodette?
Jedna obalena tableta obsahuje gestodenum 0,075 mg a ethinylestradiolum 0,02 mg.

Pomocné latky:

Jadro tablety: natrium-kalcium-edetat, monohydrat lakt6zy, kukufi¢ny skrob, povidon, magnesium-
stearat

Obalovana vrstva: sacharéza, povidon, makrogol 6000, uhli¢itan vapenaty, mastek, montanglykolovy
vosk

Jak pripravek Stodette vypada a co obsahuje toto baleni

Bilé kulaté bikonvexni lesklé obalené tablety.
Ptipravek Stodette se dodava v balenich o obsahu 21 nebo 3x21 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive, Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irsko

Vyrobce

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15, 48159 Miinster
Némecko

Pharma Pack Hungary Kft
Building B, Raktarvarosi Ut 9
Torokbalint, 2045

Mad’arsko

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

Ceska republika Stodette
Mad’arsko Stodette 0.075 mg / 0.02 mg bevont tabletta
Slovenska republika Gestodette obalen¢ tablety

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 13. 5. 2025



