DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti léCivého pripravku.

24.7. 2025

ANGELIQ 1MG/2MG TBL FLM 3x28, kéd SUKL 0223537, $arze €. KTOSCJK a KTOLBF1 — upozornéni na rozdily
mezi pfibalovou informaci vloZzenou v baleni a aktudlné platnym schvalenym textem

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore, vaZzend pani magistro, vaZzeny pane magistre,

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Bayer AG, Leverkusen, Némecko ve spolupréci se Statnim
ustavem pro kontrolu |éCiv by Vas rad informoval o zavadé v jakosti vySe uvedeného Iéc¢ivého pfipravku.
Baleni Sarzi KTOSCJIK a KTOLBF1 obsahuji neaktudlni pfibalovou informaci, ve které neni implementovana
bezpeénostni zména. Tato zdvada nepredstavuje ohrozeni zdravi nebo Zivota osob.

Shrnuti problematiky

V pribalové informaci uvedenych sarzi nejsou implementovany nasledujici zmény:

Text v tisténé pribalové informaci v baleni Aktualné platny schvaleny text

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Angeliq uzivat

Upozornéni a opatieni Upozornéni a opatieni

Pred uzitim pripravku Angeliqg... na lékarské Ptred uzitim pfipravku Angeliqg ... na lékatské kontroly

kontroly ¢astéji: Castéji:

o .. o ..

e zadrZzovani tekutiny zplsobené problémy se e zadrZovani tekutiny zpUsobené problémy se
srdcem nebo ledvinami srdcem nebo ledvinami

e dédicny a ziskany angioedém

Prestaiite uzivat Angeliq a okamiité vyhledejte = |Okamiité pfestarite uZivat Angeliq a vyhledejte

lékare lékare

Pokud se pfi uzivani HRT u vas objevi néktery z Pokud se pfi uZivani HRT u vas objevi néktery z

nasledujicich stav( ndsledujicich stavi

o .. o ..

e migréné podobna bolest hlavy, ktera se objevila |® migréné podobna bolest hlavy, kterd se objevila
poprvé poprvé

e otok obli¢eje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potize s
polykanim nebo kopftivka spolu s dusnosti, coz
mUzZe naznacovat angioedém

e pokud otéhotnite e pokud otéhotnite

o ... o ..

Dalsi Iécivé pripravky a Angeliq Dalsi Iécivé prFipravky a Angeliq
Informuijte ... patfi: Informuijte ... patfi:

e .. e .

e grapefruitova stava e grapefruitova $tava

HRT mazZe ovlivnit Gc¢innost nékterych jinych léCivych
pripravka:
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e pripravek k 1é¢bé epilepsie (lamotrigin), souc¢asné
uzivani mize zvysit ¢etnost zachvatl

e pripravky k 1é¢bé virové hepatitidy C (HCV) (jako je
kombinovana lécba
ombitasvirem/paritaprevirem/ritonavirem s nebo
bez dasabuviru a také |écba
glekaprevirem/pbrentasvirem) mohou zpUsobit
zvyseni hodnot jaternich krevnich testl (zvyseni
hladin jaterniho enzymu ALT) u Zen, které uZivaji
kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahuijici
ethinylestradiol. Pfipravek Angeliq obsahuje
estradiol misto ethinylestradiolu. Neni zndmo, zda
se muze vyskytnout zvyseni hladin jaterniho
enzymu ALT u Zen, které uZivaji pfipravek Angeliq
soucasné s pfipravky pro kombinovanou lécbu
virové hepatitidy C (HCV).

Nasledujici [éky mohou mirné zvysit hladinu Ndsledujici léky mohou mirné zvysit hladinu drasliku v
drasliku v séru: séru:

Poradte se se svym lékarem.

3. Jak se Angeliq uziva

JestliZe jste uZila vice tablet Angeliq, neZ jste méla | JestliZe jste uZila vice tablet Angeliq, neZ jste méla

Jestlize jste omylem ufzila vice tablet Angelig, mUZze | ¢ Pfedavkovani mdzZe zplsobit nevolnost,

vam byt nevolno, mliZete zvracet nebo se u vas zvraceni a nepravidelné krvaceni. Zvlastni lé¢ba
neni nutna, ale pokud mate obavy, poradte se

s lékafem.

objevi krvaceni podobné menstruacnimu. Zvlastni
|é€ba neni nutna, ale pokud mate obavy, poradte
se s |[ékafem nebo lékdrnikem.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Angeliq obsahuje Co Angeliq obsahuje

Lécivymi latkami jsou: estradiolum (jako | LéCivymi latkami jsou: estradiol (ve formé
estradiolum hemihydricum) a drospirenonum hemihydratu estradiolu) a drospirenon

Aktudlni verze piibalové informace je dostupna v elektronické verzi na webovych strankach SUKL pod
nasledujicim odkazem: https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/leciva/0223537

Dalsi informace k zavadé v jakosti LP a nasledna doporuceni

¢ byla prosetiena korenova pficina a implementovana napravna opatieni (CAPA) tak, aby se tato
neshoda neopakovala,
e v dalsich dodavkach do CR budou pfibalové informace jiz aktudlni a bez zavad
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https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/leciva/0223537

Kontaktni tdaje drZitele rozhodnuti o registraci

Pokud mate dalsi dotazy nebo pozadujete dalsi informace, kontaktuje prosim:
Daniel Alexander, e-mail: daniel.alexanderl@bayer.com, mobil: +420 725 547 116,
BAYER s.r.o.,

Siemensova 2717/4,

155 00 Praha 5 — Stodulky

rsigned by:

U Signer Name: Daniel Alexander
Signing Reason: | approve this document

Signing Time: 28-Jul-2025 | 5:52:33 PM CEST
7CBDF8D1C68541F6A2E5C903CBFFD119

Ing. Daniel ALEXANDER, Ph.D.
Kvalifikovana osoba BAYER s.r.0.

Country Quality Head
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