














tablety neuzivejte. B&hem téchto 6 dnil by se méla dostavit menstruace (krvdceni z vysazeni).
Zpravidla zacne 2.-3. den po uzZiti posledni tablety pfipravku Gracial. Tablety z dal§tho baleni zainéte
uzivat 7. den bez ohledu na to, zda krvaceni jesté pokracuje. To znamena, Ze nové baleni budete vzdy
nacinat stejny den v tydnu a stejné tak krvaceni z vysazeni se kazdy mésic dostavi priblizné ve
stejnych dnech.

3.2 Zacitek uZzivani tablet z prvniho baleni pripravku Gracial
. Pokud jste v ininulém mésici neuzivala Zadnou hormaondlni antikoncepci
Zainéte uzivat piipravek Gracial prvni den cyklu, tzn. prvni den menstruaéniho krvaceni. Gracial

piisobi ihned, nenf nutné pouZivat dalsi metodu antikoncepce,

S uzivanim mizete zacit i 2.-5. den Vaseho cyklu, ale v tom pripade pouzijle po dobu prvnich 7 dnt
uzivani tablet z tohoto prvniho baleni jeste dalsi metodu antikoncepee (bari¢rovou metodu).

e Pokud prechdzite z jiné kombinované hormonalni antikoncepce  (kombinovand  perordlni
antikoncepcni pilulka (COC), poSevni krouZek nebo (ransdermdini naplast).

Pripravek Gracial mZete zacit uzival dal§{ den po uziti posledni pilulky z baleni 1éku, ktery jste
uzivala (to znamenda zadné obdobi bez tablet). Pokud Vag pfedchozi 1ék obsahoval neaktivni tablety

(t.j. tablety neobsahujici hormony), mlzete zalit uZivat pripravek Gracial nédsledujici den po uziti
posledni aktivni tablety (nejste-li si jista, které tablety jsou aktivni, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika). Tablety mhzZete za¢it uzivat i pozdéji, ale nikdy ne pozdéji nez nasledujici den po intervalu
bez uZivani Vaseho ptedchoziho [éku (nebo den nasledujici po spotiebovani posledni neaktivnf tablety
Vaseho piedchoziho [éku).

V piipadé piedchoziho pouZivani poSevniho krouzku nebo transdermalni naplasti byste méla zahajit
uzivani ptipravku Gracial v den odstranéni krouzku nebo naplasti. MaZete také zacit nejpozd&ji v den,
kdy by mélo byt provedeno dal$i zavedeni krouzku nebo aptikace néplasti,

Pokud jste uzivala pilulky, ndplast nebo krouzek bez preruseni a spravné a pokud jste si jista, Ze nejste
t¢hotnd, miiZete také prestat uzivat pilulky nebo odstranit krouzek nebo naplast kterykoli den a zacit
ihned uzivat pripravek Gracial.

Pokud se budete tidit t€mito doporucenimi, neni nutné pouzivat dalsi metodu antikoncepcee.

0 Pokud prechdzite z pilulky obsahujici pouze gestagen (minipilulka)

Uzivani miniptlulek mizete ukonéit kdykoliv a prvni tabletu pfipravku Gracial si vzit nasledujici den
ve stejnou dobu. V piipadé pohlavniho styku béhem prvnich 7 dnt uzivani tablet viak pouzijte navic
dalsi metodu antikoncepce (bariérovou metodu).

o Pokud prrechazite z injekei, implanidtit nebo z nitrodélozniho téliska uvoliiujiciho gestagen
[1UD]

Gracial zaénéte uZivat v dobég, kdy mate dostat dal$i injekei, nebo v den odstranén{ implantatu, ¢i IUD.

V piipadé pohlavniho styku béhem prvnich 7 dnli uZivani tablet v3ak pouZijte navic dalsi metodu

antikoncepce (bariérovou metoduy).

s Po porodis

Pokud se Vam pravé narodilo dité, 1ékat Vam maze doporucit, abyste s uzivanim piipravku Gracial
pockala az do prvni normalni menstruace. Nékdy je mozné zahdjit uzivani drive. Porad’te se se svym
lékafem. Pokud kojite a checete uzivat pfipravek Gracial, méla bysle se rovnéz nejprve poradit s
[ékafem.

o Po potratu nebo wmélém preruseni 1éhotenstvi
Porad’te se se svym lékaiem.

3.3 Kdyz si vezmete pFili§ mnoho tablet pripravku Gracial (pFeddvkovani)
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Nejsou znamy piipady vazného poskozeni zdravi po jednorazovém uziti vétStho poctu tablet piipravku
Gracial. Po poziti nékolika tablet najednou se miZe vyskytnout nevolnost, zvraceni nebo vaginalni
krvaceni. Pokud zjistite, Ze tablety piipravku Gracial pozilo dité, porad’te se s Iékaiem.

3.4 Co délat, jestlize...

.. zapomencte nzit tablety

. pokud uplynulo méné nez 12 hodin od doby, kdy jste si méla tabletu vzit, je spolehlivost
pilulky zachovana. Tabletu si vezméte ihned, jakmile si vzpomenete, a nasledujici tablety si
vezméte v obvyklou dobu.

. pokud uplynulo vice nez 12 hodin od doby, kdy jste si méla tabletu vzit, mGze byt spolehlivost
pilutky sniZena. Cim vy3$i pocet po sobé nasledujicich tablet jste vynechala, tim v&tsf je riziko
snizeni antikoncepéniho U¢inku. ZvIast vysoké riziko otéhotnéni je spojene s vynechanim
tablety na zacatku nebo na konci baleni. Mé&la byste se proto fidit nize uvedenymi zdsadami
(viz téz diagram nize).

Vyneehani vice nez jedné tablety v baleni
Pozadejle o radu [ékate.

Vynechani 1 tablety v 1. tydnu

Vezméle si vynechanou tabletu ihned. jakmile si vzpomenete (i kdyby to znamenalo uZzit dvé tablety
najednou), a daldi tablety si pak vezméte v obvyklou dobu. Béhem nasledujicich 7 dni pouzivejte
navic daldi metodu antikoncepce (bariérovou metodu). Pokud jste méla pohlavni styk v pribéhu
jednoho tydne pred vynechdnim tablety, je moZné, Ze otéhotnite. Proto ihned uvédomte svého lékafe.

Vynech:ini 1 tablety ve 2. tydnu

Vezméte si vynechanou tabletu ihned, jakmile si vzpomenete (i kdyby to znamenalo uZit dvé tablety
najednou), a dalsi tablety si pak vezméte v obvyklou dobu.

Spolehlivost pilulky zlistava zachovéna a nemusite piijimat dal$i antikoncepéni opatient.

Vynechdni 1 tablety ve 3. tydnu
Muzete si zvolit jednu z nasledujicich mozZnosti, aniZz byste musela pfijimat dal$i antikoncepéni
opatieni.
b, Vezméte si vynechanou tabletu ihned, jakmile si vzpomenete (i kdyby to znamenalo uzit dvé
tablety najednou), a dalsi tablety si pak vezméte v obvyklou dobu. Dalsi balenf na¢néte ihned
po spotfebovani posledni tablety z baleni stavajiciho, takZe mezi obéma balenimi nebude
Zadné obdobi bez tablet. Krviceni z vysazeni se miize dostavit aZz po spotiebovani druhého
baleni. ale v dobé uzivani tablet se mitze objevit Spineni a krvacent z praniku.
NEBO
Prestante uzivat tablety ze stivajiciho baleni o neuzivejte zadné tablety po dobu 6 dnl nebo
méneé (zapodtéte i den, kdy jste (abletu vynechala). pak pokracujte uzivanim tablet z dalsiho
baleni. Pokud zvolite tuto moznost. miiZete za¢it uzivat tablety z nového baleni ve stejny den
v tydnu jako obvykle.
s Pokud jste vynechala néjaké tablety a v prvnim obvyklém obdobi bez tablet se nedostavila
ofekdvand menstruace, mlzete byt tehotnd. Nez zaCnete uZivat tablety z dal$iho baleni,
porad’te se s ékatem.
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Vice nez | vynechand Porad'te se s [ékafem

v

tableta
T

v cyklu

ano

I. tyden Méla jste pohlavni styk v tydnu pied
— vynechdnim tablet?
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« vezmete si vynechanou tabletu
« pfijméte dalsi antikoncepéni
opatfeni po dobu 7 dnii a

« douzivejte tablety z baleni

Pouze | vynechana + vezméte si vynechanou tabletu
tableta g 2. tyden p * douZivejte tablety z baleni
(opozdéni o vice nez 12
hodin)

+ vezméte si vynechanou tabletu,

« douzivejte tablety ze

p| stavajiciho baleni
o pfeskocte obdobi bez tablet
o pokracujte dalsim balenim
3. tyden (8 nebo

dni)

* plestaiite uzivat tablety ze
stavajictho baleni

« dodrzte obdobi bez tablet (max.
Ly O dnti veetne vynechanych tablet)
+ pokracujte dal$im balenim

v Indite zazivact potiZe (napiiklad zvraceni nebo silny priijent)

Pokud zvracite nebo mate silny prijem, nemusela se 1é¢iva latka z tablet piipravku Gracial dostate¢né
vstiebat. Pokud zvracite diive nez 3-4 hodiny po uZziti Vasi tablety, je dlsledek stejny jako v piipadg,
kdyz zapomenete tabletu uZzit. Postupujte proto podle pokyni pro pfipad vynechani tablety. Pokud
mate silny prijem, porad’te se prosim se svym Iékafem.

o Clicete zmeénit den, ve kterém zalind menstruace

Uzivate-li tablety ptesné podle uvedenych pokyni, dostavi se menstruace piiblizné ve stejny den
kazdé 4 tydny. Pokud chcete tento den zménit, pouze zkrat'te (nikdy neprodluzujte) nejbliz$i obdobi
bez uzivani tablet. Pokud napiiklad menstruace obvykle zadind v patek a Vy si prejete, aby zacinala
v tery (o 3 dny diive), musite zadit uzivat tablety z dal§iho balenf o 3 dny diive nez obvykle. Pokud
zkrdtite obdobi bez tablet pFilig (tzn. 3 dny a méne), miize se stat, Zze se VaSe menstruace viibec
nedostavi. Béhem uzivani tablet z ndsledujiciho baleni se v3ak mize objevit §pinéni nebo krvaceni
z praniku.

oo 8€ 0bjevi neolekdvané krvdaceni

U kazdé pilulky se b&hem prvnich mesicli uzivani miize objevit nepravideiné vaginaini krvdceni
(3pinéni nebo krvaceni z priniku) mezi menstruacnimi krvicenimi. Je mozné, ze budete potiebovat
menstruacni viozky, ale pokrac¢ujte v uzivani jako obvykle. Nepravidelné vaginalni krvaceni obvykle
vymizi, jakmile si Vae t€lo na pilulku zvykne (obvykle po priblizné 3 mésicich uzivani). Pokud tyto
obtize pietrvavaji, krvdceni je silné¢)si nebo se znovu objevi, porad’te se s [ékafem.

w. dojde k vynechdan? krydceni

Pokud jste uzila viechny tablety ve spravnou dobu, nezvracela jste, ani neuzivala jiné léky, je velmi
nepravdépodobné, Ze jste t€hotna. Pokradujte v uzivani piipravku Gracial jako obvykle.

Pokud se menstruaéni krvacen{ nedostavi dvakrat po sobé& muzZete byt t€hotna. Ihned vyhledejte
lékare. Dal3i baleni pripravku Gracial nenacinejte, dokud u Vas lékai téhotenstvi nevylouéi.

3.5 Kdyz cheete ukondit uzivani pripravku Gracial
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Uzivani pripravku Gracial mizete ukondit kdykoliv. Pokud nechcete otéhotnét, pozadejte svého
lékare, aby Vam doporudil jinou metodu antikoncepce.

Pokud jste ukonéila uzivani piipravku Gracial, protoze si picjete otéhotnét, doporu€uje se pockat na
pryni pfirozenou menstruaci a teprve potom se pokusit o oté¢hotnéni. Lze tak sndze stanovit termin
porodu.

’. v

4. MOZNE NEZADOUCIT UCINKY

Podobné jako viechny léky. mize mit i Gracial nezadouci Ucinky. které se ale nemusi vyskytnoul
u kazdeho.

Pokud zaznamendle jakykoliv nezadouci ucinek, zvIasté je-li zavazny nebo dlouho ptetrvava, nebo
zjistite zménu ve svém zdravotnim stavu, o které se domnivate, ze by moha byt zplisobena uzivanim

pitulky, uvédomte o tom svého Iékafe.

Zavazné nezddouci 0&inky spojené s uzivanim tablet i doprovodné priznaky jsou popsany v bodech
2.2.3a2.2.4  Pilulka a trombéza/Pilulka a rakovina®.

Casté (objevujici se u vice nezu | na 100 uzivatelek)

s depresivni ndlada, zmeény nalady
e bolest hlavy

o nevolnost, bolest biicha

° bolest prsd, citlivost prsh

° zvySeni télesné hmotnosti.

Méné Casté (objevujici se u vice nez 1 na I 000 uZivatelek, ale ne vice nez u t na 100 uZivatelek)
° zadrzovani tekutin

° sniZzen{ sexudlni Zadostivosti
e migréna

. zvraceni, prijem

. vyrazka, koptivka

¢ zvé&tSeni prsi.

Vzacné (objevujici se u méné nez | na | 000 uzivatelek)

J reakce z precitlivélosti

o zvygeni sexudini zadostivosti

s nesnasenlivost kontaktnich ¢ocek

¢ erythema nodosum, erythema multiforme (tyka se pokozky)
J sekrece z prsi, poSevni vytok

o snizeni t€lesné hmotnosti.

Pokud si viimnete jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci,
sdélte to, prosiny, svému l[ékaft nebo [ékarnikovi.

S. JAK PRIPRAVEK GRACIAL UCHOVAVAT

Neuzivejte pripravek Gracial po uplynuti doby pouzitelhosti vyznacené na obalu.

Uchovéavejte blistr pii teploté do 25°C v plvodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred svétlem a
vlhkosti.

Pokud u tablet zaznamendte napi. zmeény barvy, droleni nebo jakékoliv jiné viditeiné znamky
poskozeni. lablety neuzivejte.

Uchovavejte pripravek Gracial mimo dosah a dohled déti!
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6. DALSI INFORMACE
0.1 Co Gracial obsahuje

e [é¢ivé latky jsou:
modré tablety: desogestrelum (0,025 mg) a ethinylestradiolum (0,040 mg)
bilé tablety: desogestrelum (0,125 mg) a ethinylestradiolum (0,030 mg)

o Pomocné latky jsou:
modeé tablety: koloidni bezvody oxid kiemidity; tokoferol alfa; indigo karmin (E132);
monohydrét laktozy; bramborovy Skrob; povidon; kyselina stearovd
bilé tablety: koloidni bezvody oxid k¥emigity; tokoferol alfa; monohydrat laktdzy; bramborovy
skrob; povidon; kyselina stearova

6.2 Jak Gracial vypada a co obsahuje baleni

Gracial je dodavan v blistrech s 22 tabletami (7 modrych a 15 bilych tablet) s 1, 3 nebo 6 blistry
ulozenymi v krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Tablety jsou bikonvexni, kulaté, o priméru 6 mm. Kazda tableta je oznacena pismeny TR nad Cislici 8
(bilé tablety) nebo TR nad &islici 9 (modré tablety) na jedné strané a napisem Organon* na druhé
strané.

6.3 Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobee

Dizitel rozhodnuti o registraci: N.V. Organon, Oss, Nizozemsko
Iyrobee: Organon lreland Ltd., Swords, Dublin, lrsko

6.4 Posledni revize této pribalové informace

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
30.6. 2010

POKUD MATE DALSI OTAZKY NEBO POZADUJETE UPLNOU PRESKRIPCNI

INFORMACI PRO GRACIAL, PORADTE SE PROSIM SE SVYM LEKAREM NEBO
LEKARNIKEM.
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