Navodilo za uporabo

Rozetta 150 mikrogramov/30 mikrogramov filmsko obloZene tablete
dezogestrel in etinilestradiol

Pomembne informacije, ki jih je treba vedeti o0 kombiniranih hormonskih kontraceptivih:
e Ce se jih uporablja pravilno, so ena najbolj zanesljivih reverzibilnih kontracepcijskih metod.
e Nekoliko povecajo tveganje za nastanek krvnih strdkov v venah in arterijah, predvsem v
prvem letu uporabe ali pri ponovni uvedbi kombiniranega hormonskega kontraceptiva po 4-
ali vectedenski prekinitvi.
e Bodite pozorni in zdravnika obvestite, ¢e menite, da imate morda simptome krvnega strdka
(glejte poglavje 2 "Krvni strdki').

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke!

. Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

. Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

. Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

. Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

Ime zdravila je »Rozetta 150 mikrogramov/30 mikrogramov filmsko oblozene tablete«, vendar se bo v
preostalem delu tega navodila uporabljalo ime »Rozetta«.

1. Kaj je zdravilo Rozetta in za kaj ga uporabljamo

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Rozetta
3. Kako jemati zdravilo Rozetta

4. Mozni nezeleni ucinki

5. Shranjevanje zdravila Rozetta

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

1. Kaj je zdravilo Rozetta in za kaj ga uporabljamo

Rozetta je kontracepcijska tableta in se uporablja za preprecevanje nosecnosti.

Ena bela, filmsko obloZena tableta vsebuje majhno koli¢ino dveh razli¢nih Zenskih hormonov, tj.
dezogestrela in etinilestradiola. Zelene filmsko obloZene tablete ne vsebujejo zdravilne uc¢inkovine in
se imenujejo placebo tablete.

Kontracepcijske tablete, ki vsebujejo dva hormona, se imenujejo »kombinirane« tablete.

Kombinirane kontracepcijske tablete vas $¢itijo pred zanositvijo na tri nacine. Ti hormoni

1. vsak mesec zaustavijo sproscanje jajceca iz jajénika (preprecijo ovulacijo);
2. zgostijo sluz na materni¢nem vratu, kar otezi prehod semencic do jaj¢eca;
3. spremenijo sluznico maternice, kar zmanjsa verjetnost vgnezditve oplojenega jajceca.

Splosne informacije

Ob pravilnem jemanju tablet so te u¢inkovita reverzibilna metoda kontracepcije. Pri nekaterih pogojih
pa se lahko ucinkovitost tablet zmanjsa ali pa morate zaradi njih jemanje tablet prekiniti (glejte v
nadaljevanju). V teh primerih ali ne smete imeti spolnih odnosov ali pa morate med spolnim odnosom
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uvesti dodatne kontracepcijske previdnostne ukrepe (kot so kondomi ali spermicidi), da zagotovite
ucinkovito kontracepcijo.

Ne uporabljajte ritmicnih ali temperaturnih metod. Te metode so lahko nezanesljive, saj zdravilo
Rozetta spremeni mesecno nihanje telesne temperature in sluzi na materni¢nem vratu.

Vedite, da vas kombinirane kontracepcijske tablete, kot je Rozetta, ne bodo zascitile pred spolno
prenosljivimi boleznimi (kot je AIDS). To lahko preprec¢ijo samo kondomi.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Rozetta

Splosna opozorila

Preden za¢nete uporabljati zdravilo Rozetta, morate prebrati informacije o krvnih strdkih v poglavju 2.
Predvsem pomembno je, da preberete kaksni so simptomi krvnih strdkov — glejte poglavje 2 "Krvni
strdki™).

Preden zacnete jemati zdravilo Rozetta, vam bo zdravnik zastavil nekaj vprasanj o vasi zdravstveni in
druzinski anamnezi. Zdravnik bo prav tako izmeril krvni tlak ter morda glede na vase stanje opravil
nekatere dodatne preiskave.

Ne uporabljajte zdravila Rozetta:

Zdravila Rozetta ne smete uporabljati, ¢e imate katerega od spodaj opisanih stanj. Ce imate katerega

od spodaj opisanih stanj, morate o tem obvestiti zdravnika. Va§ zdravnik se bo z vami pogovoril o

drugih, bolj primernih nacinih prepre¢evanja nezelene nosecnosti.

e Ce imate (ali ste kdaj imeli) krvni strdek v krvni zili nog (globoka venska tromboza), plju¢ih
(pljucna embolija) ali drugih organih;

e (e veste, da imate bolezen, ki vpliva na strjevanje krvi, npr. pomanjkanje proteina C, pomanjkanje
proteina S, pomanjkanje antitrombina 11, faktor V Leiden ali antifosfolipidna protitelesa;

e (e je pri vas potreben kirurski poseg ali ¢e ste dalj ¢asa nepokretni (glejte poglavje "Krvni strdki®);

e (e ste kadarkoli imeli sréni infarkt ali mozgansko kap;

e (e imate (ali ste kdaj imeli) angino pektoris (stanje, ki povzroca hude bolecine v prsnem kosu in je
lahko prvi znak srénega infarkta) ali prehodne simptome mozganske kapi (TIA - tranzitorna
ishemic¢na ataka);

e e imate katero od naslednjih bolezni, ki lahko povecajo tveganje za nastanek strdkov v arterijah:

— hudo sladkorno bolezen z zapleti na ozilju

— zelo visok krvni tlak

— zelo veliko koncentracijo mascob v krvi (holesterola ali trigliceridov)
— stanje, znano kot hiperhomocisteinemija

e (e imate (ali ste kdaj imeli) vrsto migrene, imenovano "migrena z avro";

e e imate (ste imeli) vnetje trebusne slinavke (pankreatitis);

e (e imate ali ste kdaj v preteklosti imeli bolezen jeter in delovanje jeter $e vedno ni normalno;

e (e imate ali ste imeli tumor na jetrih;

e (e imate (ste imeli) raka dojke ali spolnih organov ali obstaja sum zanj;

e (e imate kakr$no koli nepojasnjeno krvavitev iz noznice;

e e imate hiperplazijo endometrija (Cezmerna rast celic notranje stene maternice)

e (e ste noseci ali Ce mislite, da ste morda noseci;

e (e ste alergi¢ni na etinilestradiol ali dezogestrel ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglavju 6). To lahko prepoznate po srbenju, izpu$éaju ali otekanju.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zaCetkom jemanja zdravila Rozetta se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
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Kdaj se morate posvetovati z zdravnikom?
Nujno medicinsko pomo¢ poiscite
- Ce opazite mozne znake krvnega strdka, ki lahko pomenijo, da imate krvni strdek v nogi
(tj. globoko vensko trombozo), krvni strdek v pljucih (tj. plju¢no embolijo), sréni infarkt
ali mozgansko kap (glejte spodnje poglavje "Krvni strdki").
Za opis simptomov teh resnih nezelenih u¢inkov glejte poglavje "Kako prepoznati krvni strdek".

V nekaterih primerih morate biti Se posebej previdni med jemanjem zdravila Rozetta ali katerim koli
kombiniranim hormonskim kontraceptivom. Prav tako bodo morda potrebni redni zdravniski pregledi.
Ce imate katero koli izmed naslednjih stanj, morate pred zatetkom jemanja zdravila Rozetta o tem
obvestiti zdravnika.

Obvestite svojega zdravnika, e se katero od spodaj nastetih stanj nanasa na vas

Tudi ¢e se med uporabo zdravila Rozetta razvije ali poslabsa katero koli izmed naslednjih stanj, se

morate posvetovati z zdravnikom:

¢e ima ali je imela vaSa bliznja sorodnica raka dojke;

¢e imate bolezen jeter ali Zol¢nika;

¢e imate sladkorno bolezen;

¢e imate depresijo;

¢e imate epilepsijo (glejte »Druga zdravila in zdravilo Rozetta«);

¢e imate bolezen, ki se je prvic pojavila med nosecnostjo ali predhodno uporabo spolnih

hormonov (na primer izguba sluha, porfirija (bolezen krvi), gestacijski herpes (kozni izpuscaj z

mehurcki, ki se pojavi med nosecnostjo), Sydenhamova horea (bolezen zivcev, pri kateri se

pojavijo nenadni zgibi telesa));

o ¢e imate ali ste imeli kloazmo (zlato rjave pege, imenovane »nosecnostne pege«, predvsem na
obrazu). V tem primeru se izogibajte neposredni son¢ni in ultravijolicasti svetlobi;

o ¢e imate dedni angioedem; zdravila, ki vsebujejo estrogen, lahko povzrocijo ali poslabsajo
simptome angioedema. Takoj obis¢ite zdravnika, Ce se pojavijo simptomi angioedema, kot so
otekanje obraza, jezika in/ali grla in/ali tezave pri poziranju, koprivnica v kombinaciji s
tezavami pri dihanju.

e e imate Crohnovo bolezen ali ulcerozni kolitis (kroni¢no vnetno ¢revesno bolezen);

e (e imate sistemski eritematozni lupus (bolezen, ki vpliva na naravni obrambni sistem);

e Ce imate hemoliti¢no uremic¢ni sindrom (motnja strjevanja krvi, ki povzroc¢a odpoved ledvic);

e (e imate srpastocelicno anemijo (dedno bolezen rdecih krvnih celic);

e (e imate zviSane ravni mascob v krvi (hipertrigliceridemijo) ali pozitivno druzinsko anamnezo za
to stanje. Hipertrigliceridemija je povezana s povecanim tveganjem za razvoj pankreatitisa (vnetje
trebusne slinavke);

e e potrebujete kirurski poseg ali ¢e ste dalj ¢asa nepokretni (glejte poglavje 2 "Krvni strdki").

e (e ste pravkar rodili, obstaja pri vas povecano tveganje za krvne strdke. Posvetujte se z
zdravnikom, kdaj po porodu lahko za¢nete jemati zdravilo Rozetta.

e e imate vnetje podkoznih zil (povrhnji tromboflebitis).

e Ce imate varice (kréne zile).

KRVNI STRDKI

Z uporabo kombiniranega hormonskega kontraceptiva, kot je zdravilo Rozetta, se vase tveganje za
nastanek krvnega strdka v primerjavi z zenskami, ki ga ne uporabljajo, poveca. V redkih primerih
lahko krvni strdek zamasi krvno Zilo in povzro€i resne tezave.

Krvni strdki lahko nastanejo
= v venah (imenujejo se "venska tromboza", "venska trombembolija" ali VTE)

= v arterijah (imenujejo se "arterijska tromboza", "arterijska trombembolija” ali ATE).
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Okrevanje po krvnih strdkih ni vedno popolno. V redkih primerih lahko ostanejo resne trajne
posledice ali zelo redko pride do smrti.

Pomembno je, da veste, da je skupno tveganje $kodljivih krvnih strdkov zaradi zdravila Rozetta
majhno.

KAKO PREPOZNATI KRVNI STRDEK
Ce opazite katerega od naslednjih znakov ali simptomov, pois¢ite nujno medicinsko pomog.

Ali imate katerega od teh znakov? Kaj lahko povzroca te
tezave?
e oteklost ene noge ali oteklina vzdolz vene v nogi ali globoka venska tromboza

stopala, predvsem, Ce jo spremlja:

e bolecina ali obcutljivost noge, ki jo lahko obcutite le
med stanjem ali hojo

e vecji obCutek toplote v prizadeti nogi

e spremenjena barva koZe na nogi, npr. bledica, rdecCina
ali modrikavost koze

¢ nenadna nepojasnjena zasoplost ali hitro dihanje; plju¢na embolija
e nenaden kaselj brez ocitnega razloga, v katerem je lahko
kri;

e ostra bolecina v prsnem kosu, ki se lahko z globokim
dihanjem poslabsa;

e huda vrtoglavica ali omoti¢nost;

e hiter ali nereden sr¢ni utrip;

e hude bolecine v zelodcu.

Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom, saj je mogoce
nekatere od teh simptomov, kot sta kasljanje ali zasoplost,
zamenjati z bolj blagim stanjem, kot je okuzba dihal (npr.

prehlad).
Simptomi, ki se najpogosteje pojavijo na enem ocesu: tromboza mrezni¢ne vene
e takojSnja izguba vida ali (krvni strdek v ocesu)
e zameglitev vida brez bolecine, ki lahko napreduje v izgubo
vida
e Dbolecina v prsnem kosu, nelagodje, pritisk, obCutek teze sréni infarkt
e obcutek stiskanja ali polnosti v prsnem kosu, roki ali pod
prsnico;

e obcutek polnosti, prebavne motnje ali obcutek dusenja;

e nelagodje v zgornjem delu telesa, ki se Siri v hrbet, ¢eljust,
zrelo, roko, zelodec;

e znojenje, siljenje na bruhanje (navzea), bruhanje ali
omotica;

e izjemna Sibkost, tesnoba ali kratka sapa;

e hiter ali nereden sr¢ni utrip

e nenadna odrevenelost ali Sibkost obraza, rok ali nog, mozganska kap
predvsem na eni strani telesa;
e nenadna zmedenost, nerazlo¢no govorjenje ali tezave z
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razumevanjem;

e nenadne teZave z vidom na enem ali obeh ocesih;

e nenadne teZave s hojo, omoti¢nost, izguba ravnotezja ali
koordinacije;

¢ nenaden, hud ali dolgotrajen glavobol brez znanega
razloga;

e izguba zavesti ali omedlevica z epilepti¢cnim napadom ali
brez njega.

V¢asih so lahko simptomi mozganske kapi kratkotrajni s skoraj
takoj$njim in popolnim okrevanjem, vendar morate kljub temu
poiskati zdravnisko pomoc, saj obstaja nevarnost za ponovno
mozgansko kap.

e oteklina in nekoliko modrikasta okoncina; krvni strdki, ki so zamasili
e hude bolecine v zelodcu (akutni abdomen) druge krvne zile

KRVNI STRDKI V VENI

Kaj se lahko zgodi, ¢e v veni nastane krvni strdek?

e Uporabo kombiniranih hormonskih kontraceptivov so povezovali z ve¢jim tveganjem za nastanek
krvnih strdkov v venah (venska tromboza). Vendar pa so ti nezeleni ucinki redki. Najpogosteje se
pojavijo v prvem letu uporabe kombiniranega hormonskega kontraceptiva.

e Ce krvni strdek nastane v veni noge ali stopala, lahko povzroéi globoko vensko trombozo.

e Ce krvni strdek potuje iz noge do pljué, lahko povzroéi pljuéno embolijo.

e Zelo redko lahko strdek nastane v veni drugega organa, kot je na primer oko (tromboza mrezni¢ne
vene).

Kdaj je tveganje za nastanek krvnega strdka v veni najvecje?

Tveganje za nastanek krvnega strdka v veni je najvecje v prvem letu prvega jemanja kombiniranega
hormonskega kontraceptiva. Tveganje je lahko vecje tudi pri ponovni uvedbi kombiniranega
hormonskega kontraceptiva (isto ali drugo zdravilo) po 4- ali veétedenskem premoru.

Po prvem letu se tveganje zmanj$a, vendar pa je e vedno blago povecano v primerjavi z neuporabo
kombiniranega hormonskega kontraceptiva.

Ko prenehate jemati zdravilo Rozetta, se vase tveganje za nastanek krvnega strdka v nekaj tednih vrne
na normalne vrednosti.

Kaksno je tveganje za nastanek krvnega strdka?

Tveganje je odvisno od vaSega obstojeCega tveganja za VTE in vrste kombiniranega hormonskega
kontraceptiva, ki ga jemljete.

Splosno tveganje za nastanek krvnega strdka v nogah ali pljucih z zdravilom Rozetta je majhno.

Pri priblizno 2 od 10.000 zensk, ki ne uporabljajo kombiniranih hormonskih kontraceptivov in
niso nosece, se bo v enem letu pojavila VTE.

Pri 10.000 zenskah, ki uporabljajo kombinirane hormonske kontraceptive, ki vsebujejo
levonorgestrel, noretisteron ali norgestimat, bo krvni strdek nastal pri priblizno 5-7 Zenskah na
leto.

Pri 10.000 zenskah, ki uporabljajo kombinirane hormonske kontraceptive, ki vsebujejo
dezogestrel, kot je zdravilo Rozetta, bo krvni strdek nastal pri priblizno 9-12 Zenskah na leto.
Tveganje za nastanek krvnega strdka se razlikuje glede na vaso osebno anamnezo (glejte
»Dejavniki, ki pove€ujejo vase tveganje za nastanek krvnega strdka« spodaj).
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Tveganje za nastanek krvnega
strdka na leto

Zenske, ki ne uporabljajo kombiniranih hormonskih priblizno 2 od 10.000 Zensk
tablet/obliza/obrocka in niso nosece
Zenske, ki uporabljajo tableto kombiniranega priblizno 5-7 od 10.000 zensk

hormonskega kontraceptiva, ki vsebuje levonorgestrel,
noretisteron ali norgestimat

Zenske, ki uporabljajo zdravilo Rozetta priblizno 9-12 od 10.000 zensk

Dejavniki, ki povecujejo vase tveganje za nastanek krvnega strdka v veni

Tveganje za nastanek krvnega strdka z zdravilom Rozetta je majhno, vendar nekatera stanja tveganje

povecajo. Vase tveganje je vecje:

e (e ste predebeli (indeks telesne mase (BMI - body mass index) ve¢ kot 30 kg/m?);

e Ceje imel kdo od vasih bliznjih sorodnikov krvni strdek v nogi, pljucih ali drugem organu v
mladih letih (npr. pri starosti manj kot 50 let). V tem primeru imate morda dedno bolezen
strjevanja krvi;

e Ce morate na kirurski poseg ali Ce ste dalj ¢asa nepokretni zaradi poskodbe ali bolezni ali ¢e imate
nogo v mavcu. Uporabo zdravila Rozetta bo morda treba nekaj tednov pred kirurskim posegom ali
v &asu zmanj$ane mobilnosti prekiniti. Ce morate prekiniti uporabo zdravila Rozetta, se z
zdravnikom posvetujte, kdaj ga lahko ponovno za¢nete uporabljati.

e sstarostjo (predvsem po 35 letu);

e (e ste pred nekaj tedni rodili.

Tveganje za nastanek krvnega strdka se veca s §tevilom stanj, ki jih imate.

Polet z letalom (> 4 ure) lahko zaCasno poveca vase tveganje za nastanek krvnih strdkov, predvsem ce
imate tudi katere druge nastete dejavnike.

Pomembno je, da zdravnika obvestite, Ce se katero od teh stanj nanaSa na vas, tudi €e niste prepricani.
Vas zdravnik se bo morda odlocil, da z uporabo zdravila Rozetta prenchate.

Ce se med uporabo zdravila Rozetta katero od zgoraj navedenih stanj spremeni, na primer pri bliznjem
sorodniku nastane krvni strdek zaradi neznanega vzroka, ali ¢e se mo¢no zredite, obvestite zdravnika.

KRVNI STRDKI V ARTERIJI
Kaj se lahko zgodi, ¢e v arteriji nastane krvni strdek?

Kot krvni strdek v veni lahko tudi strdek v arteriji povzroci resne tezave. Povzroc¢i lahko na primer
sréni infarkt ali mozgansko kap.

Dejavniki, ki povecujejo vase tveganje za nastanek krvnega strdka v arteriji
Pomembno je povedati, da je tveganje za sréni infarkt ali mozgansko kap zaradi uporabe zdravila
Rozetta zelo majhno, vendar se lahko poveca:

e sstarostjo (predvsem po 35 letu);

o e kadite. Ce uporabljate kombinirani hormonski kontraceptiv, kot je zdravilo Rozetta, vam
svetujemo, da prenehate kaditi. Ce ne morete prenehati kaditi in ste starejsi kot 35 let, vam
lahko zdravnik svetuje, da uporabljate drugo kontracepcijsko metodo;

e (e ste pretezki;

e (e imate visok krvni tlak;
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e e je imel bliznji sorodnik sréni infarkt ali mozgansko kap v mladih letih (mlajsi kot 50 let). V
tem primeru obstaja pri vas morda tudi vecje tveganje za sréni infarkt ali mozgansko kap;

e (e imate vi ali vas bliznji sorodnik visoko raven mascob v krvi (holesterol ali trigliceridi);

e (e imate migrene, predvsem migrene Z avro;

e (e imate tezave s srcem (okvaro srénih zaklopk, motnjo srénega ritma, imenovano atrijska
fibrilacija);

e (e imate sladkorno bolezen.

Ce imate ve¢ kot eno od teh stanj ali &e je katero od njih posebno resno, se lahko tveganje za nastanek
krvnega strdka $e bolj poveca.

Ce se med uporabo zdravila Rozetta katero od zgoraj navedenih stanj spremeni, na primer za¢nete
kaditi ali pri bliznjem sorodniku nastane krvni strdek zaradi neznanega vzroka, ali ¢e se mo¢no
zredite, obvestite zdravnika.

Kontracepcijske tablete in rak

Po nekaj epidemioloskih Studijah so porocali o pove¢anem tveganju karcinoma materni¢nega vratu pri
dolgotrajnih uporabnicah peroralnih kontracepcijskih sredstev, vendar ni soglasja o tem, v kak§ni meri
je to mogoce pripisati motilnim u¢inkom spolnega vedenja in drugim dejavnikom, kakrSen je humani
papilomavirus (HPV).

Raka dojke so nekoliko pogosteje opazili pri uporabnicah kombiniranih tablet, vendar ni znano, ali to
povzroc¢a zdravljenje. Mozno je da ve¢ tumorjev odkrijejo pri uporabnicah kombiniranih tablet, ker jih
zdravniki pogosteje pregledujejo. Pojavnost tumorjev dojke se postopoma zmanjsa po prekinitvi
jemanja kombiniranih hormonskih kontraceptivov. Pomembno je, da redno preverjate dojke. Ce
zatipate kakr$no koli zatrdlino, se posvetujte z zdravnikom.

Pri uporabnicah tablet so redko porocali o benignih tumorjih jeter in Se redkeje o malignih tumorjih
jeter. Ce imate nenavadno hudo bolecino v trebuhu, se posvetujte z zdravnikom.

Otroci in mladostniki
Varnost in u¢inkovitost desogestrela pri mladostnikih, mlajsih od 18 let, nista bili dokazani. Podatkov
ni na voljo.

Druga zdravila in zdravilo Rozetta

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Poleg tega drugim zdravnikom ali zobozdravnikom, ki vam predpisejo novo zdravilo (ali farmacevtu,
ki vam jih izda), povejte, da uporabljate zdravilo Rozetta. Svetovali vam bodo, ali morate uporabljati
dodatne kontracepcijske metode (na primer kondome) in kako dolgo.

o Nekatera zdravila lahko zmanjsajo ucinkovitost zdravila Rozetta pri preprecevanju zanositve ali
povzrocijo nepricakovano krvavitev. To so zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje
— epilepsije (npr. primidon, bosentan, fenitoin, barbiturati, karbamazepin, oksarbazepin,
topiramat, hidantoini, felbamat, modafinil, rifabutin);
—  tuberkuloze (npr. rifampicin);
—  okuzbe z virusom HIV (ritonavir, nelfinavir, nevirapin, efavirenz) ali drugih okuzb
(griseofulvin, ampicilin, tetraciklin);
—  zelis¢ni pripravek Sentjanzevke.
o Zdravilo Rozetta lahko vpliva na ucinkovitost drugih zdravil, npr.
—  zdravil, ki vsebujejo ciklosporin;
—  antiepileptika lamotrigina (to lahko povzro¢i povecano pogostnost epilepti¢nih napadov).

Preden opravite katere koli krvne preiskave

Povejte zdravniku ali osebju v laboratoriju, da jemljete peroralne kontracepcijske tablete, ker lahko
vplivajo na rezultate nekaterih preiskav.
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Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Zdravila Rozetta ne smete uporabljati, Ce ste noseci. Ce zanosite ali menite, da ste morda zanosili,
takoj prekinite uporabo zdravila Rozetta in se posvetujte z zdravnikom.

Zdravilo Rozetta se ne sme uporabljati med dojenjem. Ce dojite in Zelite jemati kontracepcijske
tablete, se o tem posvetujte z zdravnikom.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Med jemanjem zdravila Rozetta lahko vozite in upravljate stroje.

Zdravilo Rozetta vsebuje laktozo in barvilo sonéno rumeno FCF

Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte s svojim zdravnikom.

Pomozna snov, barvilo son¢no rumeno FCF, lahko povzroci alergijske reakcije.

3. Kako jemati zdravilo Rozetta

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom.

Ce ste pred za¢etkom jemanja zdravila Rozetta uporabljali druge kontracepcijske tablete, veste, da
vecina kontracepcijskih tablet vsebuje 21 tablet. Pri teh kontracepcijskih tabletah jemljete po eno
tableto 21 dni, potem pa sledi sedemdnevni presledek (brez tablet). Pri zdravilu Rozetta je vzorec
drugacen. Po 21 belih tabletah z zdravilno u¢inkovino morate takoj nadaljevati s 7 zelenimi tabletami s
placebom; torej ni presledka brez tablet, temvec en teden jemanja »placeba«. Zdravilo Rozetta je na
voljo v koledarskih pretisnih omotih s po 28 tabletami. Koledarske oznake dni so zasnovane, tako da
vas spomnijo na jemanje tablet.

Vedeti morate, kateri dan v tednu morate vzeti prvo tableto (na pretisnem omotu si lahko oznacite prvi

dan).

Sledite smeri puscic, ki so natisnjene na pretisnem omotu in jemljite po eno tableto na dan 28
dni, dokler ni pretisni omot prazen.

V 7 dneh, ko jemljete zelene tablete s placebom (teden s placebom), se mora pojaviti krvavitev
(tako imenovana odtegnitvena krvavitev). Ta se navadno pojavi drugi ali tretji dan po zadnji
beli tableti zdravila Rozetta. Ko vzamete zadnjo zeleno tableto, morate zaceti naslednji pretisni
omot, ne glede na to, ali se je krvavitev koncala ali ne. To pomeni, da morate naslednji pretisni
omot zaceti na isti dan v tednu, odtegnitvena krvavitev pa se mora pojaviti v enakih dneh
vsakega meseca.

Ce zdravilo Rozetta uporabljate na ta nain, ste tudi v 7 dneh jemanja tablet s placebom
zaSciteni pred zanositvijo.

Tablete poskusajte jemati vsak dan ob priblizno enakem ¢asu. Najlazje se boste spomnili, da
morate vzeti tableto, ¢e jo vzamete pred spanjem ali takoj, ko se zbudite.

Tableto pogoltnite celo in po potrebi z vodo.
Zacetek prvega pretisnega omota

Ce v prej§njem mesecu niste uporabljali hormonskega kontraceptiva
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Prvo tableto vzemite na prvi dan menstruacije. To je prvi dan vasega menstrualnega cikla — dan, ko se
pojavi Krvavitev. Vzemite prvo tableto in si ta dan oznadite na pretisnem omotu. Sledite smeri puscice
in nadaljujte z jemanjem ene tablete na dan, dokler ni pretisni omot prazen.

Ce tablete zagnete jemati med drugim in petim dnevom menstruacije, morate so¢asno uporabljati
dodatno kontracepcijsko metodo, kot je kondom, prvih sedem dni jemanja tablet, vendar samo pri
prvem pakiranju.

Prehod na zdravilo Rozetta z drugega kombiniranega hormonskega kontraceptiva ali
kombiniranega kontracepcijskega noZnicnega obrocka ali obliZa

Zdravilo Rozetta za¢nite jemati dan po obdobju brez jemanja predhodnih tablet (ali dan po jemanju
predhodnih tablet s placebom). Ce ste uporabljali nozni¢ni obroéek ali transdermalni obliZ, je najbolje,
da za¢nete zdravilo Rozetta jemati na dan odstranitve obrocka/obliza in najpozneje, ko bi bil ¢as za
uporabo novega obrocka ali obliza.

Prehod na zdravilo Rozetta z zdravila, ki vsebuje progestogen (tablete, injekcije, vsadki, ki vsebujejo
samo progestogen, ali maternic¢ni vloZek, ki spros§¢a progestogen)

S tablet, ki vsebujejo samo progestogen, lahko preidete kadarkoli (z vsadka ali materni¢nega vlozka na
dan odstranitve, z injekcij, ko je ¢as za naslednje injiciranje), v vseh primerih pa morate uporabljati
dodatne zas¢itne metode (na primer kondom) v prvih 7 dneh jemanja tablet.

Po spontanem ali umetnem splavu
Upostevajte zdravnikova navodila.

Po porodu

Zdravilo Rozetta lahko zaénete jemati med 21 in 28 dni po porodu. Ce jih za¢nete jemati pozneje kot
po 28 dnevih, v prvih sedmih dneh jemanja zdravila Rozetta uporabljajte pregradno metodo (ha primer
kondom). Ce ste po porodu Ze imeli spolni odnos, preden ste zageli (ponovno) jemati zdravilo Rozetta,
se morate najprej prepricati, da niste noseci, ali poc¢akati do naslednje menstruacije.

Ce niste povsem prepri¢ani, kdaj zadeti, se posvetujte z zdravnikom.

Ce dojite in %elite po porodu (ponovno) zaceti jemati zdravilo Rozetta
Preberite poglavje »Nosecnost in dojenje«.

Ce ste vzeli veji odmerek zdravila Rozetta, kot bi smeli

Porocil o hujsih neZelenih uginkih po zauZitju prevelike koli¢ine zdravila Rozetta ni. Ce naenkrat
vzamete vec¢ tablet, se lahko pojavita slabost in bruhanje. Pri mladih dekletih se lahko pojavi krvavitev
iz noznice. Ce ste zauzili preved tablet zdravila Rozetta ali ugotovite, da jih je zauzil otrok, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Rozetta

Zelene tablete v pretisnem omotu so tablete s placebom. Ce ste pozabili vzeti eno izmed teh tablet, to
ne bo vplivalo na zanesljivost zdravila Rozetta. Pozabljeno tableto s placebom zavrzite, da ne boste
podaljsali tedna jemanja placeba. To lahko negativno vpliva na zanesljivost zdravila Rozetta.

Ce pozabite vzeti belo tableto, morate upostevati naslednji nasvet:

o Ce se spomnite, da ste pozabili vzeti tableto, v 12 urah, se zai¢ita pred zanositvijo ne zmanjsa.
Tableto vzemite, takoj ko se spomnite, in nadaljnje tablete jemljite ob obi¢ajnem casu.
o Ce se spomnite, da ste pozabili vzeti tableto, pozneje kot v 12 urah, se zas¢ita pred zanositvijo

lahko zmanjsa. Vegje kot je Stevilo tablet, ki ste jih pozabili vzeti, veéje je tveganje za
zmanjSanje za$Cite pred zanositvijo.
Tveganje nezadostne zasCite pred zanositvijo je najvecja, Ce pozabite vzeti tableto z zaCetka ali konca
pretisnega omota, zato morate upostevati naslednja pravila (glejte tudi spodnji diagram):
V enem pretisnem omotu pozabljena ve¢ kot ena tableta

Posvetujte se z zdravnikom.
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Ena tableta, pozabljena v 1. tednu

Pozabljeno tableto vzemite, takoj ko se spomnite, tudi ¢e to pomeni, da morate so¢asno vzeti dve
tableti. Z jemanjem tablet nadaljujte na obi¢ajen nacin in v naslednjih sedmih dneh uporabljajte
dodatne za$¢itne metode, na primer kondom. Ce ste imeli v tednu pozabljene tablete spolni odnos ali
ste po obdobju s placebom pozabili zaceti nov pretisni omot, morate vedeti, da obstaja tveganje
zanositve. V tem primeru se posvetujte z zdravnikom.

Ena tableta, pozabljena v 2. tednu

Pozabljeno tableto vzemite, takoj ko se spomnite, tudi ¢e to pomeni, da morate so¢asno vzeti dve
tableti. Naslednje tablete vzemite ob obi¢ajnem casu. Ce ste sedem dni pred pozabljeno tableto tablete
jemali pravilno, se zascita pred zanositvijo ne zmanjsa, zato ni treba uporabiti dodatne kontracepcijske
metode.

Ena tableta, pozabljena v 3. tednu

Izbirate lahko med dvema moZnostma:

1.  Pozabljeno tableto vzemite, takoj ko se spomnite, tudi ¢e to pomeni, da morate soCasno vzeti
dve tableti. Naslednje tablete vzemite ob obicajnem ¢asu. Namesto da vzamete sedem zelenih
tablet (tablet s placebom), takoj nadaljujte z naslednjim pretisnim omotom.

Najverjetneje boste na koncu drugega pretisnega omota (med jemanjem zelenih tablet) dobili
menstruacijo (odtegnitveno krvavitev), vendar se lahko med drugim pretisnim omotom pojavijo
tudi krvavi madezi ali vimesna krvavitev.

2. Prav tako lahko prekinete jemanje belih tablet in takoj za¢nete jemati sedem zelenih tablet s
placebom (zabeleZite dan, ko ste pozabili vzeti tableto). Ce Zelite nov pretisni omot zaceti na
obicajni dan, skraj$ajte sedemdnevno obdobje s placebom.

Ce boste upostevali eno izmed teh moZnosti, boste ostali za¢iteni pred zanositvijo.

Ce ste pozabili vzeti tablete v pretisnem omotu in v normalnem tednu s placebom ne dobite

menstruacije, to lahko pomeni, da ste nosec¢i. Preden za¢nete naslednji pretisni omot, se posvetujte z
zdravnikom.
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Ve¢ pozabljenih :I Posvetuijte se z zdravnikom

tablet v 1 pretisnem

omotu
Ste imeli teden pred pozabljeno tableto spolne odnose?

* \/zemite pozabljeno tableto.

* Naslednjih 7 dni uporabljajte pregradno metodo
(kondom).

¢ In dokoncajte pretisni omot.

Pozabljena samo _,_.. * Vzemite pozabljeno tableto in
ena tablet (ki se je * Dokon¢ajte pretisni omot.
vzela po ve¢ kot
12 urah)

* Vzemite pozabljeno tableto in

* Dokoncajte pretisni omot.

*Namesto jemanja tablet s placebom

* takoj za¢nite naslednji pretisni omot.

e

* Takoj prenehajte jemati tablete iz trenutnega
pretisnega omota.

* Zacénite teden s placebom (ne dlje kot 7 dni, vklju¢no s
pozabljeno tableto).

¢ Potem zacnite nov pretisni omot.

\ 4

A 4

Kaj narediti ¢e bruhate ali imate hudo drisko

Ce bruhate v treh do tirih urah po zauzitju tablete ali imate hudo drisko, obstaja tveganje, da se
zdravilni u¢inkovini nista popolnoma absorbirali v telo, kar je podobno, kot Ce pozabite vzeti tableto.
Ko bruhanje ali driska prenehata, morate iz rezervnega pretisnega omota ¢im prej vzeti novo tableto.
To je treba narediti v 12 urah od ¢asa, ko obi¢ajno vzamete tableto. Ce to ni mogoce in je preteklo ved
kot 12 ur, morate upostevati nasvet v poglavju »Ce ste pozabili vzeti zdravilo Rozetta.

Krvavitev med menstruacijama

V prvih nekaj mesecih jemanja zdravila Rozetta se lahko pojavi nepri¢akovana krvavitev (krvavitev
zunaj obdobja s placebom). Ce ta krvavitev traja dlje kot nekaj mesecev ali se pojavi po nekaj
mesecih, morate obiskati zdravnika, ki bo ugotovil vzrok za to.

Kaj morate narediti, e se v tednu jemanja tablet s placebo ne pojavi krvavitev

Ce ste tablete jemali pravilno, niste bruhali ali imeli driske in niste jemali nobenih drugih zdravil, je
zelo malo verjetno, da ste noseci.

Ce se pri¢akovana krvavitev ne pojavi dvakrat zapored, ste lahko nosegi. Takoj se posvetujte z
zdravnikom. Naslednjega pretisnega omota ne za¢nite, dokler se ne prepricate, da niste noseci.
Posvetujte se z zdravnikom.

Kako odloZiti menstruacijo: kaj morate vedeti

Ceprav ni priporo¢eno, je mogo&e menstruacijo (odtegnitveno krvavitev) odloziti tako, da nov pretisni
omot zdravila Rozetta za¢nete takoj po zadnji beli tableti, namesto jemanja zelenih tablet s placebom.
Med uporabo novega pretisnega omota se lahko pojavijo krvavi madezi ali vmesna krvavitev. Po
obicajnih sedmih dneh jemanja tablet s placebom nadaljujte z naslednjim pretisnim omotom.

Preden se odlocite odloZiti menstruacijo, se lahko posvetujete 7 zdravnikom.
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Sprememba prvega dne menstruacije: kaj morate vedeti

Ce tablete jemljete skladno z navodili, se bo menstruacija/odtegnitvena krvavitev pojavila med
jemanjem tablet s placebom. Ce Zelite ta dan spremeniti, jemljite tablete s placebom krajsi ¢as (vendar
nikoli dlje!). Ce se jemanije tablet s placebom zaéne na primer v petek in Zelite to prestaviti na torek (3
dni prej), morate nov pretisni omot zadeti 3 dni prej kot obicajno. Ce boste jemanje tablet s placebom
zelo skrajsali (na primer na tri dni ali manj), je mogoce, da med jemanjem tablet s placebom ne boste
imeli krvavitve. Pojavijo se lahko krvavi madezi ali vimesna krvavitev.

Ce niste prepri¢ani, kako ravnati, se posvetujte z zdravnikom.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Rozetta )
Zdravilo Rozetta lahko prenehate jemati kadar koli. Ce ne Zelite zanositi, se z zdravnikom posvetujte o
drugih zanesljivih kontracepcijskih metodah.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4, Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene uéinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih. Ce
se vam pojavi kateri koli nezeleni u¢inek, predvsem Ce je resen ali trdovraten, ali ¢e se vase zdravje
spremeni in menite, da je to lahko posledica zdravila Rozetta, se posvetujte z zdravnikom.

Povecano tveganje za nastanek krvnih strdkov v venah (venska trombembolija (VTE)) ali krvnih
strdkov v arterijah (arterijska trombembolija (ATE)) je prisotno pri vseh Zzenskah, ki jemljejo
kombinirane hormonske kontraceptive. Za podrobnejse informacije o razli¢nih tveganjih zaradi
jemanja kombiniranih hormonskih kontraceptivov glejte poglavje 2 "Kaj morate vedeti, preden boste
uporabili zdravilo Rozetta".

Resnejse reakcije, povezane s kombiniranimi hormonskimi kontraceptivi, so podrobno opisane zgoraj,
v 2. poglavju »Krvni strdki« in »Kontracepcijske tablete in rak«. Pozorno preberite ti podpoglavji in se
posvetujte z zdravnikom, ¢e imate kakr$na koli vprasanja.

Kot pri vsakem zdravilu se lahko pojavijo preobcutljivostne reakcije (alergija na sestavine zdravila
Rozetta). Ce imate katerega koli izmed simptomov, kot so koZni izpus¢aj, srbenje, otekanje obraza,
bole¢ sklep ali kakrSen koli nenavaden simptom (npr. poviSana telesna temperatura, bolece grlo,
tezave pri dihanju, omedlevica), takoj obiscite zdravnika.

Pri uporabnicah kontracepcijskih tablet so porocali o naslednjih resnih nezelenih ucinkih/stanjih:
Crohnova bolezen ali ulcerativni kolitis (kroni¢na vnetna ¢revesna bolezen), sistemski eritematozni
lupus (SLE, bolezen vezivnega tkiva), epilepsija, izpusScaj, imenovan gestacijski herpes, krvna
bolezen, imenovana hemoliti¢no uremi¢ni sindrom — HUS (motnja, pri kateri krvni strdki povzrocijo
ledvi¢éno odpoved), rjave pege na obrazu in telesu (kloazma), motnja gibanja, imenovana
Sydenhamova horea, porumenelost koze, ginekoloske bolezni (endometrioza, materni¢ni miomi).

Pri uporabnicah kontracepcijskih tablet so porocali o naslednjih nezelenih ucinkih, ki se lahko pojavijo
v prvih nekaj mesecih po zacetku jemanja zdravila Rozetta, ki pa navadno izginejo, ko se telo navadi
na kontracepcijske tablete.

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 uporabnic): neredne Krvavitve, povecanje telesne
mase.

Pogosti (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 uporabnic): odsotnost krvavitve ali Sibkej$a krvavitev,
obcutljive dojke, bolecina v dojkah, depresija, spremembe razpolozenja, glavobol, Zivénost, omotica,
slabost, bolecina v trebuhu, akne, krvavitev iz maternice, ki ni menstruacija.

Obcasni (pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 100 uporabnic): zmanjsana Zelja po spolnosti,

migrena, izpu$caj, zadrzevanje tekocine, poslabsan sluh (otoskleroza), visok krvni tlak,

bruhanje, driska, koprivnica (urtikarija), povecanje dojk.
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o Redki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1.000 uporabnic): nozni¢na kandidoza (glivi¢na okuzba),
preobcutljivost, povecana spolna sla, drazenje oci zaradi kontaktnih lec¢, izguba las (alopecija),
srbenje, kozne bolezni (nodozni eritem — koZna bolezen, povezana z bole¢ino v sklepih, zvisano
telesno temperaturo, preobcutljivostjo ali okuzbo, za katero so znacilni majhni, bole¢i, roznati do
modri vozli¢i pod koZo in na golenih, ki se lahko ponavljajo; multiformni eritem — kozna bolezen,
za katero so znacilne trdne izbokline na kozi ali mehurji, napolnjeni s teko¢ino, razjede in rdecica
ali obarvanje koze, pogosto v koncentri¢nih krogih okoli razjed), izcedek iz noznice, izcedek iz
dojke, zmanjSanje telesne mase,

e skodljivi krvni strdki v venah ali arterijah, na primer:
o Vv nogi ali stopalu (npr. globoka venska tromboza)

v pljucih (npr. pljuéna embolija)

sréni infarkt

mozganska kap

manjsa kap ali zaCasni, kapi podobni simptomi, znani kot tranzitorna ishemic¢na ataka

(TIA)

o krvni strdki v jetrih, zelodcu/Crevesju, ledvicah ali ocesu.

O O O O

Moznost, da bo pri vas nastal krvni strdek, je morda vecja, ¢e imate tudi druga stanja, ki to tveganje
povecujejo (glejte poglavje 2 za vec informacij o stanjih, ki povecujejo tveganje za nastanek krvnih
strdkov, in o simptomih nastalega krvnega strdka).

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli nezeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom. Posvetujte se tudi, &e opazite
nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih lahko porocate tudi neposredno
na:

Univerzitetni klini¢ni center Ljubljana, Interna klinika
Center za zastrupitve

Zaloska cesta 2

SI-1000 Ljubljana

Faks: + 386 (0)1 434 76 46

e-posta: farmakovigilanca@kclj.si

S tem, ko porocate o neZelenih u€inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Rozetta

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljajte po datumu izteku roka uporabnosti. Rok uporabnosti zdravila se
izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C, v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

Zdravila ne smete odvre¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O naéinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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Kaj vsebuje zdravilo Rozetta

- Zdravilni u¢inkovini sta dezogestrel in etinilestradiol, zdruzeni v beli ali umazano beli tableti.
Ena bela do umazano bela, filmsko oblozena tableta vsebuje 30 mikrogramov etinilestradiola in
150 mikrogramov dezogestrela.

- Zelene (neaktivne) filmsko obloZene tablete (s placebom) ne vsebujejo zdravilne uéinkovine.
- Pomozne snovi so:

Filmsko obloZene tablete z zdravilno ucinkovino:

Jedro tablete: krompirjev §krob, stearinska kislina, vseracemni-a-tokoferol, laktoza monohidrat,
magnezijev stearat, koloidni brezvodni silicijev dioksid, povidon K 30.

Obloga tablete: hipromeloza, makrogol 6000, propilenglikol.

Filmsko oblozZene tablete s placebom:

Jedro tablete: mikrokristalna celuloza, brezvodna laktoza, predgelirani koruzni Skrob, magnezijev
stearat, kolioidni brezvodni silicijev dioksid.

Obloga tablete: polivinilalkohol, titanov oksid (E 171), makrogol 3350, smukec, indigotin (E 132),
kinolinsko rumeno (E 104), ¢rni zelezov oksid (E 172), son¢no rumeno FCF (E 110).

Izgled zdravila Rozetta in vsebina pakiranja

Filmsko obloZena tableta z zdravilno u¢inkovino: bela do umazano bela, okrogla, bikonveksna,
filmsko obloZena tableta s premerom 6 mm ter znakom P8 na eni strani in RG na drugi.

Filmsko obloZena tableta s placebom je zelena, okrogla, bikonveksna, filmsko oblozena tableta s
premerom priblizno 6 mm ter brez oznak.

Zdravilo Rozetta 150 mikrogramov/30 mikrogramov filmsko oblozene tablete je pakirano v pretisnih
omotih iz PVC/PVDC/aluminija. Pretisni omoti so pakirani v kartonskih Skatlah.

Ena $katla vsebuje 1, 3, 6 ali 13 koledarskih pakiranj s po 21 filmsko obloZenimi tabletami z zdravilno
ucinkovino in 7 filmsko oblozenimi tabletami s placebom.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Nacin in rezim izdaje zdravila
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec

Gedeon Richter Plc.
H-1103 Budimpesta
Gyomroi ut 19-21.
Madzarska

Zdravilo je v drZzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Danska: Leticia 28

Belgija: Trendeso

Luksemburg: Trendeso

Finska: Rigetrux (28)

Svedska: Rigetrux 28

Slovenija: Rozetta

Zdruzeno kraljestvo: Gedarel ED -28

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 17.09.2014
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