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14,2 mg estetrolu + 3 mg drospirenonu
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(1) SPC pfipravku Drovelis

ZKRACENE SPC LECIVEHO PRIPRAVKU DROVELIS ¥ Tento IéCivy pripravek podiéhd dalSimu sledovani. SloZeni: Aktivni tableta obsahuie drospirenon 3 mg a estetrol
14,2 mg. Placebo tablety neobsahuij [éCivou latku. Indikace: Peroraini antikoncepce. Davkovani: UZivd se jedna tableta denng po dobu 28 po sobé nasleduijicich dni. Kazdé
nasledujici baleni se zatind uZivat hned ndsleduijici den po uZti poslednitablety z predchoziho baleni. Kontraindikace: Protoze nejsou dosud k dispozici Zddné epidemiologické
(daje 0 CHC s obsahem estetrolu, kontraindikace CHC s obsahem ethinylestradiolu jsou povazovény za platné i pro pouZitf prfpravku Drovelis: Pritomnost rizikovych faktord
pro Zilnf nebo arteridini tromboembolismus. Zdvaznd jatern onemocnéni vEetng tumortl. TéZkd rendini insuficience. Nédory ovlivnitelng pohlavnimi steroidy. Vaginalni krvdcenf
S nejasnou pricinou. Hypersenzitivita na slozky pripravku. Upozornéni: UZivani jakékoli CHC zvy3uie riziko VITE ve srovnani's jejim neuZivdnim. Nejvy3Siriziko je v prvnim roce
uzivéni. V souvislosti s uzivanim CHC bylo zaznamenano zhorSeni endogenni deprese, epilepsie, Crohnovy choroby a ulcerdzni kolitidy. Diabeticky uzivajici CHC musi byt peclivé

sledovany. Interakce: CHC miiZe interagovat S induktory jaternich enzymi, coZ miize vést aZ k selhdni CHC. Soub&Zné poddvani silnych inhibitort CYP3A4 miize zvysit
koncentrace estrogenu nebo progestinu v plazmg. Téhotenstvi a kojeni: Pripravek Drovelis nenf indikovan béhem tghotenstvi. CHC se béhem kojeni obecné nedoporucuie.
NeZadouci uginky: Mezi nejcastéji hldSené neZadouct (iCinky patf metroragie (4,3 %), bolest hlavy (3,2 %), akné (3,2 %), vagindini krvdcenf (2,7 %) a dysmenorea (2,4 %).
Mezi dal3i Casté NU patfi: Poruchy nélady a libida, Abdomindini bolest, Nauzea, Bolest prst, Kolisdnf tlesné hmotnosti. Velikosti baleni: 84 (3x28). DrZitel rozhodnuti
o registraci: Gedeon Richter Plc., Gyomrdi it 19-21, 1103 Budapest, Madarsko. Registraéni €isla: EU/1/21/1547/001-004. Datum schvaleni: 19.5.2021. Viydej pripravku
je vdzan na Iékarsky predpis. Pripravek neni hrazen z vefejného zdravotniho pojistént.
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