PRIBALOVA INFORMACE

Gyuwovel | mgl0.5 my tallety
Estradiolum a Norethisteroni acetas

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

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

- Mate-li ptipadné dalsi otazky, zeptejte se, prosim, osetfujiciho 1ékatre nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan Vam, a proto jej nedavejte zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich ucinkli vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:

Co je pripravek Gynovel a k ¢emu se pouziva.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Gynovel uzivat.
Jak se ptipravek Gynovel uziva.

Mozné nezadouci Gcinky.

Uchovavani pfipravku Gynovel.

Dalsi informace.

ocourwpbdE

CO JE GYNOVEL A K CEMU SE UZiVA

Gynovel je hormonalni piipravek pro kontinualni substituci estrogentt v kombinaci s progestogeny.
Gynovel je uzivan Zenami, které jsou déle nez rok po menopauze a které maji intaktni délohu, k 1é¢eni
priznaki vyvolanych snizenou hladinou estrogentl. Lécba byva oznaCovana jako HRT (z anglického
ozna¢eni Hormone Replacement Therapy).

Hlavni ptiznaky snizené hladiny estrogenti jsou ndvaly horka, no¢ni poceni, suchost poSevni sliznice a
problémy vyvodnych cest moCovych. Lécba estrogeny je pln€ G¢inna v prubéhu nékolika tydnt 1éCby.
Gynovel se nékdy pouziva rovnéz k prevenci osteopordzy (fidnuti kosti) u Zen u kterych je po
menopauze zvysené riziko zlomenin (lomivost kosti) a nemohou v této indikaci uzivat jiné 1é¢ivé
pripravky.

Jsou-li estrogeny uzivany samotné, zvySuje se riziko onemocnéni rakovinou délohy. Pfidani
progestogenu uvedené riziko snizuje, av§ak nevylucuje jej uplné.

ZkuSenosti s 1éCbou Zen starSich 65 let jsou omezené.

2 CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK

GYNOVEL UZIVAT

Pied zahajenim 1é¢by ptipravkem Gynovel budete osetiujicim Iékafem informovana o prospé$nosti a
rizicich takové lécby. Pred zahdjenim lécby, a Vv pravidelnych intervalech v pribehu lécby, vas
oSetfujici lékat vyhodnoti, zda je 1écba Gynovelem pro vas vhodna. Vas osetiujici 1ékai téz urci
intervaly pravidelnych kontrol podle vaseho aktudlniho zdravotniho stavu. Paklize n€kdo z vasich
blizkych (matka, sestra, babicka ze strany matky nebo otce) trp€l zavaznou poruchou zdravi, napf.
krevnimi srazeninami nebo rakovinou prsu, mize byt riziko pro vas rovnéz zvySeno. Musite proto
oSetfujiciho 1ékafe informovat o kazdém zavazném onemocnéni blizkych piibuznych a rovnéz o kazdé
zjisténé zmeéné na svych prsou.



Nesmite uzivat Gynovel jestliZe:

e jeu vas zjiSténa rakovina prsu, prodélala jste ji, nebo je na ni u vas podezieni.

e je-li u vas zjistén estrogenné podminény nador (napt. rakovina délozni sliznice) nebo je na néj
u vas podezieni.

e trpite-li abnormalnim krvacenim z pochvy, které nebylo vyseteno 1ékatem, nebo je-li zjistén u
vas stav nazyvany hyperplazie endometria (nadmérny rust délozni sliznice), ktery neni lécen.

e jsou-li zjistény u vas zilni srazeniny (znamé jako hluboka Zilni tromboza) nebo byly u vas
zjiStény drive bez zjevné piiciny (napt. operace, t€hotenstvi).

e jsou-li zjistény u vas nebo vV nedavné dobé jste prodélaly piiznaky cévnich spasmii nebo
infarkt.

e trpite-li nebo trpély jste nahlym onemocnénim jater, pokud se jaterni testy neupravily
K normalu.

e trpite-li metabolickym onemocnénim zvanym porfyrie (porucha tvorby krevniho barviva).

e jste-li alergicka (hypersenzitivni) na estradiol-valerat, norethisteron-acetat nebo kteroukoli
dalsi slozku piipravku Gynovel.

Stavy vvzadujici zvlastni dohled p¥i uzivani pripravku Gynovel:

Informujte svého 1ékate vZdy, jste-li postizena dale uvedenymi stavy, nebo jestlize se u vas takové
stavy vyskytly jiz diive. Tyto stavy se ve vzacnych piipadech mohou projevit béhem 1é¢by piipravkem
Gynovel opakované nebo se mohou zhorsit:

- podstoupila-li jste kyretaZ nebo podobny zakrok z divodd abnormalniho rtstu délozni sliznice
(hyperplasie endometria)

- endometrioza (rst délozni sliznice na mistech mimo vlastni délohu)

- benigni tkanové nadory v déloze (myomy)

- onemocnéni zlu¢niku

- diabetes

- onemocnéni jater nebo nador jater (napt. adenom)

- astma

- epilepsie

- migrény nebo tézka bolest hlavy

- vysoky krevni tlak

- Vanamnéze uvadeéné krevni srazeniny nebo rizikové faktory podmifujici vznik krevnich srazenin
(viz dale),

- otosklerdza (osifikace ve sttednim uchu vedouci k nahlé ztraté sluchu)

- systémovy lupus erythematosus (SLE)

Musite okamzité kontaktovat svého ofetfujiciho lékaie a pierusit 1é¢bu nastane-li néktera
Z nasledujicich situaci:

- Zloutenka (zluté zbarveni kiize a o¢i) nebo zhorSeni funkce jater,

- vyrazné zvySeni krevniho tlaku,

- neoCekdvana migréna nebo prudka bolest hlavy,

- téhotenstvi.

- objevi-li se kterakoli z okolnosti uvedenych v bodé ,,Neuzivejte Gynovel*.

Lécba prostiednictvim HRT vykazala zvySeni rizika nasledujicich stavi:



Nadmérny rust délozni sliznice

Pokud jsou estrogeny podavany samostatné po dlouhou dobu, nastava riziko ptilisné stimulace d€lozni
sliznice, které muaze vést az Krakoviné dé€lohy. Pfidani progestogenu (hormonu Zlutého téliska),
nejméné po dobu 12 dnd kazdého mésice, vyznamné uvedené riziko snizuje. Progestogen (hormon
zlutého teliska) je z tohoto diivodu obsazen v kazd¢ tableté.

Rakovina prsu

U Zen 1é¢enych HRT je vyssi riziko vzniku rakoviny prsu. Riziko rakoviny prsu se zvySuje soucasné
s délkou uzivani HRT, avsak vraci se k normalu béhem nékolika (nejcastéji péti) let po vysazeni HRT
na uroven stejnou jako u zen, které HRT nikdy neuzivaly. Riziko je povazovano za vys$$i u zen
uzivajicich estrogeny v kombinaci s progestogeny ve srovnani s estrogeny samotnymi.

Aby bylo mozno odhalovat nadory prsou véas, doporucuje se, aby zeny vénovali pozornost kazdé
zmén¢ na prsou a hlasili je svému oSetfujicimu 1€kafi. Dulezita je taky cast Zen na skriningovych

vySetienich mamografem.

Krevni srazeniny

Mate-li podezieni na krevni sraZzeninu, napt. v pfipadé nahlého otoku, zarudnuti a bolesti v jedné noze,
nahlé dusnosti anebo kasle bez zjevné pti¢iny, je ihned nutné konzultovat vaseho osetiujiciho 1ékate a
1é¢bu ukoncit.

Riziko postizeni krevni srazeninou (hluboka Zilni trombéza, plicni embolie) u zen uzivajicich HRT je
2 az 3 krat vyssi. Krevni srazeniny se v prubéhu prvniho roku lécby vyskytuji Castéji nez v pozdéjsi
dobé.

Dojde-li u vas ke vzniku krevni srazeniny, je nebezpeci jejiho uvolnéni z cévy, ve které vznikla, a k
dals$imu premisténi do plic, kde mize dojit k zaklinéni v mensich cévach (plicni embolie). Krevni
srazenina mize ve vzacnych ptipadech vyvolat trvalé poskozeni.

Riziko vzniku krevnich srazenin je zvySeno, pokud se krevni sraZzeniny vyskytly jiz diive, pokud se
vyskytly u blizkého pfibuzenstva, pokud jste prodélala opakované potraty, pokud mate nadvahu (BMI
> 30) anebo pokud trpite SLE (zavazné onemocnéni pojiva). O téchto okolnostech musite informovat
svého oSetiujiciho lékate. Neni znamo, zda riziko krevnich srazenin mohou zvysSovat kiecové zily.

Riziko vzniku krevnich srazenin mize byt zvyseno téz v disledku Urazii, operaci nebo ostatnich stavil,
které vas upoutaji na lizko. Za téchto okolnosti musi byt vas osetfujici Iékat informovan, ze uzivate
Gynovel, jelikoz mizete byt pozadana o pteruSeni hormonalni 1é¢by. U planovanych operaci, u
kterych je znamé, ze se riziko krevnich sraZenin zvySuje, doporucuje se 1é¢bu Gynovelem prerusit 4 —
6 tydnti pfed terminem operace.

Uzivate-li 1éky proti vzniku krevnich sraZenin, muzZete brat Gynovel pouze pokud vas osetiujici 1ékaf
poklada prospésnost 1€cby za jasné prevazujici vyssi riziko krevnich srazenin.

Mozkova ptfihoda

Ve studii bylo zjisténo, Ze Zeny uzivajici jiny typ kombinace estrogenu s progestogenem nez obsahuje
Gynovel, jsou vystaveny vys$simu riziku mozkové ptihody. Nebylo zjist'ovano, zda jiné piipravky
HRT maji obdobny vliv na zvyseni rizika mozkové ptihody. Pokud jste diive pfekonala mozkovou
ptihodu, se svym oSetfujicim Iékafem musite projednat, zda prospésnost 1écby prevazuje mozna
zvysena rizika.



Onemocnéni srdce

Nebylo mozné prokazat jakykoli pozitivni u¢inek HRT na riziko kardiovaskularniho onemocnéni. Ve
dvou studiich bylo zjisténo, Ze Zeny uzivajici jiny typ kombinace estrogenu s progestogenem, nez
obsahuje Gynovel, maji vyssi riziko vzniku kardiovaskularniho onemocnéni v prubéhu prvniho roku
1écby.

Nebylo zjistovano, zda jiné piipravky HRT maji na riziko kardiovaskuldrniho onemocnéni podobny
ucinek.

Pokud jste difive piekonala anginu pectoris nebo infarkt myokardu, se svym oSetfujicim lékafem
musite projednat, zda prospésnost 1écby pievazuje mozna zvySena rizika 1écby.

Rakovina vaje¢nika

Zeny uzivajici samotné estrogeny alespoii po dobu 5 — 10 let mohou mit pii porovnani se Zenami,
které nebyly nikdy HRT 1éCeny, zvySené riziko vzniku rakoviny vaje¢niku. Neni znamo, zda
kombinovan4 1é¢ba estrogeny/progestogeny piedstavuje stejn€ vysokeé riziko.

Dalsi stavy

HRT muze zplsobit zadrzovani tekutin (otoky), zvlasté u Zen se zhorSenou funkci srdce a ledvin.
HRT muze vyvolat zvys$eni hladin krevnich tukd (triglyceridit), které u Zen s jiz zvySenou hladinou
krevnich tukti, mohou znamenat riziko zanétu slinivky bfisni (pankreatitis).

HRT muze ovlivnit vysledky nékterych laboratornich testi (napt. hormonti §titné zlazy a jaternich
testl).

Neexistuji zadné poznatky o tom, ze HRT zlepsuje intelektové schopnosti (kognitivni funkce). V jedné
studii vSak byl zjistén doklad o pravdépodobné demenci u star$i Zeny (star$i nez 65 let), ktera zacala
brat ptipravek kombinace estrogenu s progestogenem jiného typu nez obsahuje Gynovel. Neni znamo,
zda tyto vysledky jsou pouzitelné, pokud je 1é¢ba zahajena v mlad$im véku nez 65 let anebo pokud se
pouZzije jiny pfipravek HRT.

Vzajemné pisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého oSetiujiciho 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste
uzivala v nedavné dobg, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékatského piedpisu.

Nekteré 1é¢ivé piipravky mohou snizovat G¢inek piipravku Gynovel. Jsou to:

- 1éky proti epilepsii (padoucnici) - (obsahujici napt. fenobarbital, fenytoin, karbamazepin)

- léky proti tuberkul6ze (obsahujici rifampicin, rifabutin)

- nékteré l1éky pro 1é¢bu HIV infekce (obsahujici napf. nevirapin, efavirenz, ritonavir, nelfinavir)
Bylinné ptipravky obsahujici Trezalku teckovanou mohou rovnéz snizit i¢inek Gynovelu.

Téhotenstvi a kojeni:

Neuzivejte Gynovel pokud jste t¢hotna nebo planujete otéhotnét. Pokud otéhotnite v prubéhu 1écby

Gynovelem okamzité ukoncete 1é¢bu Gynovelem.
Neuzivejte Gynovel pokud kojite.

Rizeni dopravnich prosti-edkii a obsluha stroji:



Nebyl zjistén zadny vliv na fizeni a obsluhu stroja.
Dilezita informace o nékterych pomocnych latkach piipravku Gynovel:

Tablety Gynovelu obsahuji monohydrat laktozy. Pacienti s nékterymi vzacnymi dédi¢nymi chorobami
nesmi piipravek pouzivat: intolerance galaktozy; Uplna deficience laktazy pftip. glukdzo-galaktdzova
malabsorpce.

3 JAK SE GYNOVEL UZIiVA

Vzdy uzivejte ptipravek Gynovel ptesné podle pokyni svého oSetfujiciho 1ékafe. Pokud si nejste jista,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

K 1écbé menopauzalnich symptomil uzivejte nejniz§i moznou ucinnou davku, kterd zmirni vase
pfiznaky, a po co moznd nejkratsi dobu.

Uzivejte jednu tabletu denné bez preruseni mezi jednotlivymi blistry tablet. Tablety se zapijeji
dostate¢nym mnozstvim vody, nejlépe kazdy den ve stejnou dobu.

Pokud se vam jevi G¢inek Gynovelu piilis silny nebo pfili§ slaby, porad’te se s oSetfujicim Iékafem
nebo lékarnikem.

JestliZe jste uzila vice piipravku Gynovel, nez jste méla:

UZijete-li vice tablet pfipravku Gynovel, nez jste méla, poradte se, Sohledem na mozné riziko,
s oSetfujicim lékafem nebo v nemocnici.

Pokud uzijete nahodné davku navic, dalsi denni davku uZijte nicméné normalné.

Ptiznaky predavkovani jsou nevolnost a zvraceni.

JestliZe jste zapomnéla uzit piipravek Gynovel:

Opomenete-li si vzit tabletu, muZete ji vzit béhem 12 hodin od obvyklé doby, v opatném piipadé
musite vynechanou tabletu znehodnotit a dalsi uzit jako obvykle pfisti den.
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste doplnila davku vynechanou.

4 MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mize mit i Gynovel nezadouci Géinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého. Vétsina nezadoucich ucink je slaba az mirna a nevede k preruseni 1é¢by.

Abnormalni krvaceni (prudké krvaceni/$pinéni) se miize vyskytnout v pribéhu prvniho mésice 1é¢by.
OSetiujiciho 1ékafe musite vyhledat, pokud nepravidelné krvaceni trva déle nez nékolik mésicti, anebo
se objevi az po n¢jaké dobé 1écby, prip. pokracuje po preruseni 1écby. Tato pricina mize vyzadovat
dalsi doplnujici vySetieni.

Béhem 1é¢by ptipravkem Gynovel se mohou objevit nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté (vice nez 1 z 10)
e Bolest nebo citlivost prsou
e Posevni krvaceni

Casté (méné nez 1 z 10, ale vice neZ 1 ze 100)
e Plisnové infekce pohlavniho ustroji nebo zanét pochvy
e Retence tekutin
e Deprese nebo zhorseni existujici deprese
e Bolest hlavy, migréna nebo zhorSeni existujici migrény



Nauzea (nevolnost)

Bolest zad

Otok nebo zvétseni prsou

Délozni myomy (nezhoubny nador délohy) nebo jejich zhorSeni piip. opakovany vyskyt
déloznich myomil

e Periferni otoky (otoky rukou nebo nohou)

e ZvySovani télesné hmotnosti

Méné Casté (méné nez 1 ze 100, ale vice nez 1 z 1 000)

Precitlivélost (alergicka reakce)

Nervozita

Povrchovy zanét zil spojeny s trombozou (krevni srazenina)

Bolest biicha (zaludku), bii$ni distenze nebo dyskomfort

Plynatost nebo nadymani

Vypadavani vlasti; morbidni hirsutismus (nadmérné ochlupeni tvaii a téla); akné
Svédéni

Kopftivka

Kfece v nohou

Vzacné (méné nez 1 z 1 000, ale vice nez 1 z 10 000)
e Plicni embolie (krevni sraZenina); (viz rovnéz bod 2. Cemu musite vénovat pozornost, nez
zaénete pripravek Gynovel uzivat).
e Hluboky zanét zil spojeny s trombdzou (krevni sraZenina)

Ohledné informaci tykajici se rakoviny prsou a rakoviny délohy viz bod 2. ,,Cemu musite vénovat
pozornost, neZ za¢nete ptipravek Gynovel uzivat®.

Dalsi nezadouci ucinky, které se mohou objevit v souvislosti shormonalni 1é¢bou
estrogeny/progestogeny jsou: nadory, infarkt myokardu, mozkova ptihoda, onemocnéni Zluéniku,
pigmentové zmény na kazi ( chloasma) a dal$i kozni choroby (erythema nodosusm, erythema
multiforme, cévni purpura), demence; viz bod 2. ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete
ptipravek Gynovel uzivat®.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinktl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete jakykoli z
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to oSetfujicimu
1ékati nebo 1€karnikovi.

2 UCHOVAVANI PRIPRAVKU GYNOVEL

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Neuzivejte Gynovel po uplynuti doby pouzitelnosti vyznafené na krabice. Doba pouZitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého

lIékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
Zivotni prostredi.

DALSI INFORMACE

Co obsahuje pripravek Gynovel
- 1é¢ivymi latkami jsou estradiolum 1mg (jako estradioli valeras) a norethisteroni acetas 0,5mg
- pomocnymi latkami jsou kopovidon, monohydrat laktézy, magnesium-stearat, kukufi¢ny $krob

Jak piipravek Gynovel vypada a obsah baleni



Bilé, kulaté, ploché tablety o priméru 6mm
Blistry v krabic¢kach o obsahu 28, 30, 84, 90 tablet
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti 0 registraci:
GENERICON s.r.0.

Anny Letenské 1108/15

120 00 Praha 2

Ceska republika

Vyrobce:

Dr. Kade Pharmazeutische Fabrik GmbH
Rigistrafle 2,

D - 12277 Berlin

Némecko
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