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Pribalova informace: informace pro uzivatelku

Lindynette 75 mikrogramii/20 mikrogramu obalené tablety
gestoden/ethinylestradiol

Diilezité véci, které je ti‘eba védét o kombinované hormonalni antikoncepci (CHC).

v

Jedna se o nejspolehlivejsi reverzibilni metody antikoncepce, pokud jsou pouzivany spravng.

Mirné zvysuji riziko krevni srazeniny v Zilach a tepnach, zvlasté v prvnim roce nebo pii znovuzahajeni
kombinované hormonalni antikoncepce po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

Bud'te prosim opatrna a navstivte svého lékaie, pokud si myslite, Ze mate ptiznaky krevni srazeniny
(viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*).

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoZe
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate nebo 1ékarnika.

Tento pripravek by pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné jiné osob¢. Mohl by ji ublizit.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz
bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
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Co je pripravek Lindynette a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Lindynette uzivat
Jak se ptipravek Lindynette uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Lindynette uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Lindynette a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Lindynette jsou antikoncepéni tablety a pouzivaji k zabranéni ot€¢hotnéni.

Ptipravek Lindynette patii do skupiny lékt zvané kombinovana peroralni antikoncepce, tj. pfipravky uzivané

k zabranéni otéhotnéni podavané usty, antikoncepéni tablety. Obsahuje dva typy hormont, estrogen

ethinylestradiol a progestogen gestoden. Tyto hormony zabranuji kazdomésicnimu uvolnéni vajicka

z vajecniktl (ovulaci). Také zahust'uji hlen v hrdle délohy (v cervixu), takze se ztizi moznost proniknuti spermif
k vajic¢ku, a ovliviuji délozni vystelku tak, ze je méné pravdépodobna moznost uhnizdéni oplodnéného vajicka.

Lékarsky vyzkum a rozsahlé zkuSenosti ukazaly, Ze pokud se pouzivaji spravné, jsou antikoncepéni tablety

ucinnou vratnou formou antikoncepce.

Lindynette Vas, stejné jako jina hormonalni antikoncepce, neochrani proti infekci HIV (AIDS) a pfed jinymi
sexualné pfenosnymi onemocnénimi. V tom Vam miize pomoci jen kondom.



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Lindynette uZivat

Obecné poznamky
Predtim, nez zacnete uzivat ptipravek Lindynette, si pfectéte informace o krevnich srazeninach v bod¢ 2. Je
zvlasté dulezité, abyste si precetla ptiznaky krevnich srazenin - viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*).

Pravidelné lékarské kontroly

Driive nez zaCnete uZzivat ptipravek Lindynette, musi lékat odebrat zdravotni anamnézu tak, ze Vam bude klast
otazky tykajici se Véas a ¢lenil Vasi rodiny. Lékat Vam zméti krevni tlak a ujisti se, zda nejste t¢hotnd. Lékar
Vs také vySetii. Jakmile za¢nete uzivat ptipravek Lindynette, bude Vas lékar zvat na pravidelné kontroly. Ty
budou probihat pfi predepisovani dalSich baleni.

Neuzivejte pripravek Lindynette

Nesmite uzivat ptipravek Lindynette, pokud mate jakykoli ze stavii uvedenych nize. Pokud mate niZze uvedeny
stav, musite informovat svého 1ékare. Lékat s Vami prodiskutuje, jaka jind antikoncep¢ni metoda by pro Vs
byla vhodna.

- pokud jste alergicka na gestoden nebo ethinylestradiol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- pokud mate (nebo jste méla) krevni srazeninu v krevni cévé v nohach (hluboka Zilni tromboéza, DVT),
plicich (plicni embolie, PE) nebo v jinych organech;

- pokud vite, ze mate poruchu postihujici Vasi krevni srazlivost - naptiklad deficit proteinu C, deficit
proteinu S, deficit antitrombinu 11, faktor V Leiden nebo protilatky proti fosfolipidu;

- pokud potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod ,,Krevni srazeniny*);

- pokud jste nékdy méla srdecni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu;

- pokud mate (nebo jste nékdy méla) anginu pectoris (stav, ktery zptisobuje tézkou bolest na hrudi a mtize
byt prvni znamkou srde¢niho zachvatu) nebo tranzitorni ischemickou ataku [TIA — docasné piiznaky
cévni mozkové piihody]);

- pokud mate nektera z nasledujicich onemocnéni, kterd zvysuji riziko srazeniny v tepnach, jako je:

- tézkou cukrovku s poskozenim krevnich cév;

- velmi vysoky krevni tlak;

- velmi vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol nebo triacylglyceroly);
- onemocnéni oznacované jako hyperhomocysteinemie;

- pokud mate (nebo jste nékdy méla) typ migrény oznacovany jako ,migréna s aurou‘.

- v ptipadé hepatitidy (zanét jater zpisobeny virem) a dokud se jaterni texty nevrati k norme.

- pokud mate zavazné jaterni onemocnéni, jaterni nador.

- pokud mate (nebo jste prodélala) zanét slinivky bfisni (pankreatitidu).

- pokud mate rakovinu zavislou na pohlavnich hormonech, naptiklad rakovinu prsu, rakovinu vystelky
délohy (endometria), rakovinu délozniho ¢ipku.

- v pripadé vaginalniho krvaceni neznamého ptivodu.

- pokud jste t¢hotna nebo se domnivate, Ze muzete byt t€hotna nebo pokud kojite.

Neuzivejte pripravek Lindynette, pokud mate hepatitidu C (zanét jater) a uzivate 1é¢ivé pripravky obsahujici
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir nebo sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir
(viz také bod Dalsi 1éCive piipravky a ptipravek Lindynette).

Upozornéni a opatieni



Pted uzitim ptipravku Lindynette se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Kdy je treba kontaktovat svého lékare?

Vyhledejte okamzitou 1ékafskou pomoc

- pokud si vSimnete moznych znamek krevni sraZeniny, kterda miZe znamenat, Ze mate krevni
srazeninu v noze (tj. hluboka zilni tromboza), krevni sraZeninu v plicich (tj. plicni embolie), srdecni
zachvat nebo cévni mozkovou piihodu (viz bod "krevni srazenina“ (trombdza)) niZe.

Pro popis pfiznaki téchto zavaznych nezadoucich U¢inkll si prosim piectéte ,Jak rozpoznat krevni
srazeninu®.

Informujte svého 1ékai‘e, pokud se Vas tyka néktery z nasledujicich stavi.
Pokud se stav vyvine nebo se zhorsi béhem uzivani pripravku Lindynette, mate také informovat svého lékate.

- pokud se u Vas objevi pfiznaky angioedému, jako je otok obliceje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potize
s polykénim nebo kopftivka spolu s dusnosti, okamzité kontaktujte 1¢€kaie. Pipravky obsahujici estrogeny
mohou zptsobit nebo zhorsit piiznaky dédicného a ziskaného angioedému.

- pokud mate Crohnovu chorobu nebo ulcerdzni kolitidu (chronické zanétlivé stfevni onemocnéni);

- pokud mate systémovy lupus erythematodes (SLE - onemocnéni, které postihuje Vas pfirozeny obranny
systém);

- pokud mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS - porucha srdzeni krve, kterd vede k selhani ledvin);

- pokud mate srpkovitou anemii (dédicné onemocnéni ¢ervenych krvinek);

- pokud mate zvySené hladiny tuku v krvi (hypertriacylglycerolemie) nebo pozitivni rodinnou anamnézu
tohoto onemocnéni. Hypertriacylglycerolemie souvisi se zvySenym rizikem rozvoje pankreatitidy (zanét
slinivky bfisni);

- pokud potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod 2 ,,Krevni srazeniny “);

- pokud jste pravé porodila, mate zvySené riziko krevnich srazenin. Zeptejte se svého 1ékare, jak brzy po
porodu muzete zacit uzivat ptipravek Lindynette;

- pokud mate zanét zil pod kuzi (povrchova tromboflebitida);

- pokud mate kiecoveé zily;

- pokud mate:

- vysoky krevni tlak (hypertenzi);

- zezloutnuti kiize (Zloutenku);

- svédéni celého téla (pruritus);

- ZluCové kameny;

- dédicné onemocnéni nazyvané porfyrie;

- poruchu pohybu zvanou Sydenhamova chorea;

- poruchu jaternich funkeci;

- diabetes mellitus (cukrovku);

- depresi nebo zménu nalady;

- hnédé skvrny na obliceji a téle (chloasma), jejichz vyskyt mlzete snizit vyhybanim se slune¢nimu
zafeni, solariu a horskému slunci.

Antikoncepcni tablety a krevni srazeniny

KREVNI SRAZENINY

Uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je pfipravek Lindynette zvySuje Vase riziko rozvoje
krevni srazeniny v porovnani s jejim neuzivanim. Ve vzacnych piipadech mize krevni srazenina zablokovat
krevni cévy a zplsobit vazné problémy.



Krevni srazeniny se mohou vyvinout

v zilach (oznacuje se jako ,,zilni trombodza®, ,,zilni tromboembolismus* nebo VTE);

v tepnach (oznacuje se jako ,,arteridlni trombdza®, ,.arteridlni tromboembolismus* nebo ATE).
Zotaveni se z krevnich srazenin neni vzdy Gplné. Vzacné se mohou vyskytnout zavazné, trvalé nasledky nebo
velmi vzacné mohou koncit imrtim.
Je dulezité si pamatovat, Ze celkové riziko Skodlivé krevni srazeniny v disledku piipravku Lindynette
je malé.

JAK ROZPOZNAT KREVNi SRAZENINU
Vyhledejte rychlou lékaikou pomoc, pokud si v§imnete nékteré/ho z nasledujicich zndmek nebo ptiznak.

Mate nékteré z téchto znamek?

Cim pravdépodobné trpite?

otok jedné nohy nebo podél zily na noze nebo chodidle, zvlaste

doprovazeny:

- bolesti nebo citlivosti v noze, kterd miize byt pocitovana pouze vstoje
nebo pii chizi

- zvySenou teplotou postiZené nohy

- zmeénou barvy klize na noze, napt. zblednuti z€ervendni nebo
zmodrani

Hluboka Zilni trombdza

nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého dychani

nahly kasel bez ziejmé piiciny, ktery mize zpisobit vykaslavani krve
ostra bolest na hrudi, ktera se mize zvySovat pii hlubokém dychani
tézké toceni hlavy nebo zavrat

rychly nebo nepravidelny srdecni tep

tézka bolest zaludku

Pokud si nejste jista, informujte svého 1ékate, protoze nekteré z téchto

ptiznaki, jako je kasel nebo dusnost, mohou byt zaménény za mirngjsi

onemocnéni, jako je infekce dychaciho traktu (napf. ,,nachlazeni®).

Plicni embolie

Pfiznaky se nej¢astéji objevuji na jednom oku:

okamzita ztrata zraku nebo
bezbolestné rozmazané vidéni, které muze piejit do ztraty zraku

Trombodza retinalni zily
(krevni srazenina v oku)

bolest na hrudi, nepohodli, tlak, tize

pocit stlaceni nebo plnosti na hrudi, v pazi nebo pod hrudni kosti

plnost, porucha traveni nebo pocit duseni

nepiijemné pocity v horni ¢asti t€la vyzaiujici do zad, Celisti, hrdla, paze
a bricha

poceni, pocit na zvraceni, zvraceni nebo zavraté

extrémni slabost, uzkost nebo dusnost

rychly nebo nepravidelny srde¢ni tep

Srdecni zachvat




- nahla slabost nebo necitlivost obli¢eje, paze nebo nohy, zvlasté na jedné | Cévni mozkova ptihoda
strang¢ t¢la
- nahla zmatenost, problémy s fe¢i nebo porozumenim
- nahlé potize se zrakem na jednom nebo obou ocich
- nahlé potize s chiizi, zavraté, ztrata rovnovahy nebo
koordinace
- nahla, zdvazna nebo prodlouzena bolest hlavy neznamé piiciny
- ztrata védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu
Neékdy mohou byt ptiznaky cévni mozkové piihody kratké s témet
okamzitym a plnym zotavenim, ale méla byste vyhledat okamzitou
lékatskou pomoc, protoze miiZete mit riziko dal$i cévni mozkové piihody.

- otok a lehké zmodrani koncetiny Krevni srazeniny blokujici
- tézka bolest zaludku (akutni bficho) jiné cévy

KREVNI SRAZENINY V ZiLE

Co se miuze stat, pokud se v Zile vytvoii krevni sraZzenina?

- Pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce souviselo se zvySenym rizikem krevnich srazenin v Zzile
(zilni tromboembolismus). Tyto nezaddouci ucinky jsou vSak vzacné. Nejcastéji se objevuji v prvnim roce
pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce.

- Pokud se vytvofti krevni srazenina v Zile v noze nebo chodidle, mtize zpisobit hlubokou zilni trombozu
(DVT).

- Pokud krevni srazenina vycestuje z nohy a usadi se v plicich, mize zptsobit plicni embolii.

- Velmi vzacné se miZze krevni srazenina vytvofit v zile v jiném organu, jako je oko (trombdza retinalni
zily).

Kdy je riziko rozvoje krevni sraZeniny v Zile nejvyssi?

Riziko rozvoje krevni srazeniny v Zile je nejvys$i v prvnim roce uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce. Riziko muze byt také vySsi, pokud znovu zahgjite uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce (stejny nebo odlisny ptipravek) po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

Po prvnim roce se riziko zmensuje, ale je vZdy mirn€ vyssi, nez kdybyste neuzivala kombinovanou hormonalni
antikoncepci.

Kdyz ukonc¢ite uzivani Lindynette, vrati se VasSe riziko krevni sraZzeniny k normalni urovni béhem nékolika
tydnt.

Jaké je riziko rozvoje krevni sraZeniny?

Riziko zavisi na VaSem pfirozeném riziku VTE a na typu kombinované hormonalni antikoncepce, jakou
pouZzivate.

Celkové riziko krevni sraZzeniny v noze nebo plicich (DVT nebo PE) u pfipravku Lindynette je malé.

- Z 10 000 Zen, které nepouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci, a nejsou t€hotné, se u dvou
z nich vyvine krevni srazenina béhem jednoho roku.

- Z 10 000 zen, které pouzivaji kombinovanou hormondalni antikoncepci obsahujici levonorgestrel,
norethisteron nebo norgestimat se asi u 5-7 vyvine krevni srazenina béhem jednoho roku.

- Z 10 000 Zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici gestoden, jako je




ptipravek Lindynette se asi u 9 az 12 zen vyvine krevni sraZzenina béhem jednoho roku.
- Riziko, Ze se u Vas vyvine krevni srazenina, se lisi podle Vasi lékarské anamnézy (viz nize ,,Faktory,
které zvySuji Vase riziko krevni srazeniny*).

Riziko rozvoje krevni
sraZeniny za rok

Zeny, které neuZivaji/nepouzivaji kombinovanou hormonalni Asi2z10 000 zen
antikoncepcni tablety/naplast/krouzek a nejsou t€hotné

Zeny, které uzivaji kombinované hormonalni Asi 5-7 z 10 000 zen
antikoncep¢ni tablety obsahujici levonorgestrel, norethisteron nebo

norgestimat

Zeny, které uzivaji ptipravek Lindynette Asi 9-12 z 10 000 Zen

Faktory, které zvySuji VasSe riziko krevni sraZeniny v Zile

Riziko krevni srazeniny u pripravku Lindynette je malé, ale néktera onemocnéni riziko zvySuji. Vase riziko je

vyssi, pokud:

- mate velkou nadvahu (index t€lesné hmotnosti nebo BMI nad 30 kg/m?);

- né€kdo z Vasich ptimych ptibuznych mél krevni sraZeninu v noze, plicich nebo jiném organu v mladém
veku (napt. do 50 let v€ku). V tomto pfipad€ byste mohla mit dédi¢nou poruchu srazeni krve;

- potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite z divodu urazu nebo onemocnéni, nebo pokud mate
nohu v sadfe. Miize byt nutné uzivani ptipravku Lindynette pferusit na n€kolik tydnti pied operaci, nebo
kdyZ mate omezenou pohyblivost. Pokud musite pterusit uzivani ptipravku Lindynette, zeptejte se svého
1ékate, kdy jej mlzete zacit znovu uzivat;

- jste ve vyssim veku (zvlasteé ve veku nad 35 let);

- jste porodila pfed mén¢ nez nékolika tydny.

Riziko rozvoje krevni sraZeniny se zvysuje s vice onemocnénimi, kterd mate.

Cestovani letadlem (> 4 hodiny) mtze doCasné zvysit Vase riziko krevni srazeniny, zvlasté pokud mate nékteré

z dal8ich uvedenych faktori.

Je dulezité, abyste informovala svého 1€kate, pokud se Vas nekteré z téchto stavt tykaji, i kdyz si nejste jista.

Lékar se muze rozhodnout, Ze je tfeba uzivani pripravku Lindynette ukongit.

Pokud se néktery z vySe uvedenych stavii zméni v pribéhu uzivani pfipravku Lindynette, napiiklad se

u pfimého ptibuzného vyskytne trombéza z neznamého diivodu nebo pokud se zvysi Vase télesna hmotnost,

porad’te se s lIékafem.

KREVNI SRAZENINY V TEPNE

Co se miiZe stat, pokud se v tepné vytvori krevni sraZenina?

Podobné jako krevni srazenina v Zile, miZe sraZenina v tepné zpisobit zdvazné problémy. Muze napiiklad
zpusobit srdecni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu.

Faktory, které zvySuji VasSe riziko krevni sraZeniny v tepné

Je dilezité si pamatovat, ze riziko srdecniho zachvatu nebo cévni mozkové piihody pfi uzivani pfipravku

Lindynette je velmi malé, ale mtize se zvySovat:

- se zvySujicim se vékem (nad 35 let véku);

- pokud koufrite. Pfi uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je pripravek Lindynette je
doporuceno, abyste piestala koufit. Pokud nejste schopna piestat koufit a je Vam vice nez 35 let, mize



Vam lékar poradit, abyste pouzivala jiny typ antikoncepce;
- pokud mate nadvahu;
- pokud mate vysoky krevni tlak;
- pokud m¢l Vas piimy pribuzny srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu v mladém véku (do 50 let
veku). V tomto ptipad€ mate také vyssi riziko srde¢niho zachvatu nebo cévni mozkové piihody;
- pokud Vy nebo ne¢kdo z VasSich ptfimych pribuznych ma vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol nebo
triacylglyceroly);
- pokud mate migrény, zvlasté migrény s aurou;
- pokud mate problém se srdcem (chlopenni vadu, poruchu rytmu oznacenou jako fibrilace sini);
- pokud mate cukrovku.
Pokud méte vice nez jeden z téchto stavii nebo pokud je néktery z nich zvlasté zavazny, mize byt riziko rozvoje
krevni srazeniny jesté zvyseno.
Pokud se néktery z vySe uvedenych stavli zméni v pribéhu uzivani ptipravku Lindynette, naptiklad zacnete
kouftit, u pfimého piibuzného se vyskytne tromboza z neznamého diivodu nebo pokud se zvysi Vase télesna
hmotnost, porad’te se s I€karem.

Antikoncepcni tablety a rakovina

V nékterych studiich bylo zjisténo vyssi riziko rakoviny délozniho ¢ipku u zen uzivajicich dlouhodobé
antikoncepéni tablety. Pri¢inou tohoto zvysSeného rizika nemusi byt antikoncepéni tablety, mtze to byt téz
sexualni chovani a jiné podminky.

U kazdé zeny existuje riziko vzniku rakoviny prsu, at’ uz antikoncepcni tablety uziva nebo neuziva. Rakovina
prsu je vzacna u zen mladSich nez 40 let. Rakovina prsu byla nalezena o néco ¢astéji u Zen, které antikoncepéni
tablety uzivaji, nez u téch, které je neuzivaji. Pokud piestanete antikoncep¢ni tablety uzivat, dochazi ke snizeni
rizika, a to tak, ze 10 let od vysazeni antikoncepc¢nich tablet je riziko stejné jako u zen, které antikoncep¢ni
tablety nikdy neuzivaly. Vzhledem k tomu, Ze rakovina prsu je u Zen do 40 let véku vzacna, zvySeni poctu
diagnostikovanych piipada rakoviny prsu u Zen, které uZivaji nebo uZivaly antikoncepc¢ni tablety je
malé v porovnani s celoZivotnim rizikem rozvoje rakoviny prsu.

Vzéicné miize uzivani antikoncepCnich tablet vést ke vzniku onemocnéni jater, jako je zloutenka nebo
nezhoubné jaterni nadory. Velmi vzacné bylo dlouhodobé uzivani antikoncepcnich tablet spojeno se vznikem
zhoubnych jaternich nadort (rakoviny). Jaterni nddory mohou vést k zivot ohroZujicimu nitrobfisnimu
krvaceni. Pokud se u Vas vyskytne bolest horni ¢asti bficha, kterd neustupuje, informujte svého lékate.
Informujte ho také tehdy, pokud Vase ktize zeZloutne.

Psychické poruchy

Nekteré Zeny, které uzivaly hormonalni antikoncepci véetné ptipravku Lindynette, uvadely depresi
a depresivni naladu. Deprese mize byt t€zka a mize nekdy vést k myslenkdm na sebevrazdu. Pokud u Vas
dojde ke zméné nalady a objevi se ptiznaky deprese, obrat’'te se pro odbornou radu co nejdfive na svého 1ékare.

Déti a dospivajici
Pripravek Lindynette neni uréen pro pouziti pfed prvni menstruaci.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Lindynette

Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzivala nebo
které mozna budete uzivat.

Také informujte kazdého 1ékate nebo zubniho 1ékate, ktery Vam predepisuje dalsi 1ék (nebo 1ékarnika, ktery
Vam lék vydava), ze uzivate piipravek Lindynette. Mohou Vam poradit, zda potiebujete pouZzivat navic dalsi



antikoncep¢ni opatteni (naptiklad kondom), a pokud ano, na jak dlouhou dobu nebo zda je tfeba jiny 1€k, ktery
potfebujete uzivat, zamenit.

Neuzivejte ptipravek Lindynette, jestlize mate hepatitidu (zanét jater) typu C a uzivate 1éCivé piipravky
obsahujici ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir nebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir protoze tyto pfipravky mohou zptisobit zvySeni hodnot funkénich jaternich
testll (zvyseni jaterniho enzymu ALT).

Pred zacatkem lécby témito ptipravky Vam lékar predepise jiny typ antikoncepce.
Ptipravek Lindynette miizete opét zacit uzivat priblizn€ 2 tydny po ukonceni této 1é¢by. Viz bod ,,NeuZzivejte
ptipravek Lindynette®.
Nékteré 1éky mohou ovlivnit hladiny ptipravku Lindynette v krvi a mohou zpusobit jeho niZsi antikoncepéni
ucinek nebo mohou zptisobit neo¢ekavané krvaceni. Patii mezi n¢ 1éky k 1éCbée:
- epilepsie, jako jsou barbituraty, karbamazepin, fenytoin, primidon, felbamat, oxkarbazepin, topiramat
a dexamethason;
- tuberkulozy (naptiklad rifampicin, rifabutin);
- infekce virem HIV a infekce virem hepatitidy C (takzvané inhibitory protedzy a nenukleosidové inhibitory
reverzni transkriptazy, jako jsou ritonavir, nevirapin a efavirenz);
- onemocnéni plisnémi (napf. griseofulvin);
- vysokého krevniho tlaku v krevnich cévach plic (bosentan).

A tyto léky:
- protizanétlivé Iéky (fenylbutazon, dexamethason);
- 1€k podporujici bdé€lost (modafinil);
- laxativa (projimadla);
- rostlinny pfipravek obsahujici tiezalku teCkovanou. Pokud jiz uzivate piipravek Lindynette a chcete
zacit uzivat rostlinné piipravky obsahujici tfezalku teCkovanou, porad’te se nejdiive se svym lékarem.

Atorvastatin, kyselina askorbova, paracetamol, indinavir, flukonazol, vorikonazol a troleandomycin mohou
zvysit koncentraci ptipravku Lindynette v séru.

Ptipravek Lindynette mtize ovlivnit G¢innost jinych 1éki, naptiklad:
cyklosporinu (1€k uzivany k potlaceni odhojeni tkané po transplantacich),

teofylinu (1é¢ivy pripravek k 1éCb¢ astmatu),

~~~~~

lamotriginu (1€k k 1é¢bé epilepsie).

Uzivani peroralni antikoncepce s flunarizinem miize zptsobit produkci mléka (galaktoreu) u Zen, které predtim
neporodily.

Troleandomycin miZe pfi soucasném uzivani s peroralni antikoncepci zvysit riziko vzniku cholestazy.

Laboratorni vySetieni
Pokud podstupujete laboratorni vysetieni krve, informujte 1ékafe nebo personal laboratofe, ze uzivate
ptipravek Lindynette, protoze peroralni antikoncepce mtize ovlivnit vysledky nékterych vysetfeni.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékdrnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.



Pokud se domnivate, ze miZete byt t¢hotna, prestaiite uzivat piipravek Lindynette a neprodlen¢ kontaktujte
svého 1ékare. Do té doby uzivejte dalsi antikoncepéni metodu, jako je kondom nebo pesar a spermicidy.
Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez za¢nete uzivat jakykoli 1ék.

Vzhledem k tomu, Ze 1é¢ivé latky ptipravku se mohou objevit v matefském mléce a snizit mnozstvi matetského
mléka, neni pfipravek Lindynette doporucovan v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Studie sledujici ti¢inek na fizeni dopravnich prostfedki a obsluhu stroji nebyly provedeny.

Piipravek Lindynette obsahuje mlé¢ény cukr, sacharosu a sodik.

Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnésite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1éCivy
ptipravek uZzivat.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v podstaté
,,.bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Lindynette uziva

Vzdy uzivejte ptipravek Lindynette pfesné podle pokynt svého lékate. Pokud si nejste jista, poradte se se
svym lékafem.

Baleni (blistr) je navrZeno tak, aby Vam pomohlo pamatovat na uziti tablet.

Nez zacnete uzivat pripravek Lindynette, je tfeba provést kompletni 1ékaiské gynekologické vysetfeni, aby se
vyloucila onemocnéni, kterd mohou plisobit rizikove pii uzivani peroralni antikoncepce.

Béhem uzivani pfipravku je tfeba 1ékatské kontroly pravidelné opakovat.

Je tfeba uzivat jednu tabletu denn€, nejlépe ve stejnou denni dobu, pocinaje prvnim dnem po dobu 21 dni. Poté
nasleduje 7denni interval bez uzivani tablet, béhem kterého se dostavi krvaceni podobné menstruaci. Uzivani
dalsich 21 tablet zac¢ina osmy den, a to i tehdy, pokud krvaceni jest¢ neskoncilo. Je tieba zacit uzivat druhy
blistr pfipravku Lindynette ve stejny den v tydnu, jako jste zacala s prvnim blistrem. Menstruacni krvaceni
bude mozna slabsi, ale to neni Skodlivé.

Prvni uziti pripravku Lindynette

Pockejte, az zaCne menstruacni krvaceni, do té doby uzivejte dalsi antikoncepéni opatieni (uZzijte kondom nebo
pesar a spermicidy). Prvni tabletu uZijte prvni den menstrua¢niho krvaceni.

Muzete také zacit uzivat tablety 2. az 7. den menstruacniho cyklu, ale v tomto pfipad€ musite pouzit jesteé dalsi
antikoncepéni metodu (kondom nebo pesar a spermicidy) po dobu prvnich 7 dni uzivani tablet béhem prvniho
cyklu.

Prechod z jiné peroralni hormondalni antikoncepce na pripravek Lindynette

Vyuzivejte vSechny tablety z ptivodniho blistru a poté udélejte prestavku. Prvni tabletu pfipravku Lindynette
uzijte 1. den menstrua¢niho krvaceni béhem této prestavky.

Z minipilulky muzete ptejit na ptipravek Lindynette kterykoli den, ale po dobu prvnich 7 dnti uzivani ptipravku
Lindynette musite uzit jest¢ dalsi preventivni antikoncep¢ni opatfeni.

Uziti po potratu v 1. trimestru
Po potratu nebo spontannim potratu miizete zacit uzivat ptripravek Lindynette okamzité podle instrukci svého
1ékate. V tomto piipadé neni nutné zadné dalsi preventivni antikoncep¢ni opatteni.



Uziti po porodu nebo potratu ve 2. trimestru

Tablety miizete zacit uzivat 21 - 28 dni po potratu ve 2. trimestru (4. - 6. mésic t€hotenstvi) nebo po porodu,
pokud nekojite. Pokud zacnete tablety uzivat pozdéji, musite také po dobu prvnich 7 dnl uzivat jednu
z bariérovych metod (kondom nebo pesar se spermicidy) jako dalsi preventivni antikoncep¢ni opatieni.
Pokud jiz ptedtim doslo k pohlavnimu styku, je tieba pied zah4jenim uzivani antikoncepcnich tablet vyloucit
téhotenstvi nebo pockat se zacatkem uzivani antikoncepcnich tablet na prvni menstrua¢ni krvaceni.

JestliZe jste uzila vice pripravku Lindynette, neZ jste méla

Nebyly hldSeny zadné zavazné nepiiznivé ucinky po uziti velkého mnozstvi peroralni antikoncepce. Ptiznaky,
které se mohou vyskytnout, jsou pocit na zvraceni, zvraceni a u mladych divek slabé vaginalni krvaceni.
Nicméné pokud uzijete vice tablet ptipravku Lindynette, nez mate, kontaktujte neprodlené svého 1ékate nebo
lékarnika.

JestliZe jste zapomnéla uzit pripravek Lindynette

Jestlize jste si zapomnéla vzit tabletu v obvyklou dobu a nepfesahlo to 12 hodin, vezméte si ji ihned, jakmile
si to uvédomite. Dalsi tablety uzivejte v obvykly ¢as.

Jestlize jste si zapomnéla vzit tabletu a uplynulo vice nez 12 hodin od obvyklé doby uziti, antikoncepcni
spolehlivost mtize byt snizena. Jakmile si opozdéni uvédomite, méla byste si vzit posledni vynechanou tabletu,
coz mize znamenat, Ze uzijete dvé tablety v jeden den. Poté pokraCujte v uzivani tablet v obvyklou dobu.
V nasledujicich sedmi dnech by se mélo byt pouzito dalsi preventivni antikoncepéni opatieni.

Jestlize v nacatém blistru zistalo mén¢ nez 7 tablet, zacnéte uzivat tablety z dalsiho blistru ihned, jakmile
douzivate tablety ze soucasného blistru, to znamena, ze mezi blistry nebude interval bez uzivani tablet. Mizete
oddalit menstruacni krvaceni na tak dlouho, jak si budete pfat, a to do konce vyuzivani druhého blistru. Behem
uzivani druhého blistru se mize vyskytnout krvaceni z priniku nebo Spinéni. Pokud nedojde ke krvaceni
z vysazeni po ukonceni druhého blistru, kontaktujte svého I¢kare.

Jak postupovat pri Zaludecni nevolnosti

Pti zaludecnich obtizich (zvraceni) nebo prijmu, které se dostavi do 4 hodin, nemusi dojit k iplnému vstiebani
1é¢ivych latek obsazenych v tableté do téla. V tomto pripad¢ je tfeba postupovat jako pii zapomenuti tablety,
jak je popsano vyse. V ptipad€ zvraceni nebo priijmu, uzijte dalsi preventivni antikoncep¢ni opatieni, jako je
kondom, v dob¢ pohlavniho styku béhem zaludecni nevolnosti a po dobu dalSich sedmi dnd.

Zkraceni nebo odddleni ndstupu menstruace

vvvvvv

T v

bez uzivani tablet, tim je vyssi riziko krvaceni z priniku nebo $pinéni béhem uZzivani tablet z druhého blistru
(stejné jako v ptipadé oddaleni nastupu menstruac¢niho krvaceni).

Pokud chcete oddalit nastup menstruacniho krvaceni, zanéte uzivat tablety ptipravku Lindynette ze druhého
blistru ithned po ukonceni uzivani tablet z blistru soucasného, bez intervalu bez uzivani tablet mezi blistry.
Oddaleni menstruacniho krvaceni miize trvat tak dlouho, jak potiebujete, do vyuZzivani tablet z druhého blistru.
Béhem uzivani tablet z druhého blistru miiZze nastat krvaceni z priniku nebo Spinéni.

V pravidelném uzivani piipravku Lindynette pokracujte po obvyklém 7dennim intervalu bez uzivani tablet.

JestliZe jste pirestala uzZivat pripravek Lindynette
Jestlize jste prestala uzivat ptipravek Lindynette pfed douzivanim vSech tablet v blistru, antikoncepcni ochrana
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nebude uplna, doporucuje se uzit dalsi antikoncepéni preventivni opatfeni.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pitipravku, zeptejte se svého lékate nebo 1€kéarnika.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky, mtze mit i pfipravek Lindynette nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Pokud se u Vas vyskytne jakykoli nezadouci ucinek, zvlasté¢ pokud je zavazny a trvaly, nebo pokud
se vyskytne jakékoli zména VaSeho zdravotniho stavu, o které si myslite, Ze je v disledku uzivani pfipravku
Lindynette, informujte prosim svého lékate.

Okamzité kontaktujte 1ékate, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich piiznakd angioedému: otok obliceje,
jazyka a/nebo hrdla a/nebo potize s polykdnim nebo koptivka spolu s dusnosti (viz také bod 2 “Upozornéni
a opatfeni®).

Zvysené riziko krevnich srazenin v Zilach (Zilni tromboembolismus (VTE) nebo krevni srazeniny v tepnach
(arteridlni tromboembolismus, ATE) je pfitomné u vSech Zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni
antikoncepci. Pro podrobnéjsi udaje o riznych rizicich v dasledku pouzivani kombinované hormonalni
antikoncepce si preététe bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Lindynette uZivat®.
U zen uzivajicich peroralni kombinovanou antikoncepci byly hlaSeny nasledujici zavazné nezadouci ucinky,
viz bod 2 “Antikoncepéni tablety a tromboza” a “Antikoncepcni tablety a rakovina™:

- Vendzni (zilni) tromboembolismus (krevni srazenina v cévach).

- Arterialni (tepenné) trombotické onemocnéni (uzavér tepny).

- Rakovina cervixu (rakovina kr¢ku délohy).

Nasledujici nezadouci G¢inky byly hlaseny u Zen uzivajicich antikoncepcni tablety, mohou se vyskytnout
béhem prvnich mésict uzivani pfipravku Lindynette a obvykle ustanou poté, co se télo antikoncepcnim
tabletam ptizpisobi.

Velmi casté (mohou postihnout vice nez 1 Zenu z 10):
bolest hlavy vcetné€ migrény, krvaceni z priniku a Spinéni, zadrzovani tekutin/otok.

Casté (mohou postihnout az 1 Zenu z 10):

zanét pochvy véetné kvasinkové vaginalni infekce, zmény télesné hmotnosti, zmény nalad vcetné deprese,
zmeény zajmu o sex (libido), nervozita, zavrate, pocit na zvraceni, zvraceni, bolest bficha, akné, bolest prst,
citlivost prsi, zvétSeni prsu, sekrece z prsu, bolestivda menstruace (dysmenorea), poruchy pravidelnosti
menstruac¢niho cyklu, zmény cervikalni sekrece, vynechani menstruac¢niho krvaceni (amenorea).

Mené casté (mohou postihnout az 1 Zenu ze 100):

zmény hladiny lipidt v krvi, zvySeni hladiny triglyceridl v krvi, zmény chuti k jidlu, kiece v biise, nadymani,
vyrazka, chloasma (Zlutohnédé skvrny na kuzi), nadmérné ochlupeni (hirsutismus), vypadavani vlast
(alopecie).

Vzdacné (mohou postihnout az 1 Zenu z 1000):

anafylaktické reakce - nahly otok ktize a/nebo sliznic (napft. jazyka nebo hrdla) a/nebo obtizné polykéni nebo
koptivka spolu s obtiznym dychanim (angioedém), koptivka, zmény hladiny folatt, nesnaSenlivost glukosy,
Spatna snasenlivost kontaktnich cocek, zloutenka, erythema nodosum (charakterizované bolestivymi
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nacervenalymi uzly na kizi).

Skodlivé krevni srazeniny v Zile nebo tepné, naptiklad:

- v noze nebo chodidle (tj. hluboka Zilni trombdza),

- v plicich (4. plicni embolie),

- srde¢ni zachvat,

- cévni mozkova piihoda,

- ptiznaky malé cévni mozkové piihody nebo docasné cévni mozkové pithody znamé jako tranzitorni

ischemicka ataka (TIA),

- krevni srazeniny v jatrech, zaludku/stfevech, ledvinach nebo oku.
Moznost, Ze se u Vas objevi krevni sraZzenina, mohou byt vyssi, pokud mate jina onemocnéni, ktera zvysuji
riziko (pro vice informaci o podminkach, které zvySuji riziko krevnich srazenin, a o pfiznacich krevni
srazeniny viz bod 2).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 Zenu z 10 000):

nador jater; exacerbace (nové vzplanuti) autoimunitniho onemocnéni (SLE), zhorseni dédicného onemocnéni
porfyrii, exacerbace chorey (zachvaty), zanét o¢niho nervu, krevni srazeniny v tepné oka, zhorSeni varik6znich
zil, ischemicka kolitida (zanét stfeva zplisobeny nedostateCnym krevnim zasobenim), zanét slinivky biisni
(pankreatitida), onemocnéni zluéniku, Zlu¢ové kameny, erythema multiforme (vyrazka se zarudnutim nebo
ranami ve tvaru tercll), onemocnéni krve nazyvané hemolyticko-uremicky syndrom, HUS (onemocnéni, kdy
krevni srazeniny zptsobi selhani ledvin).

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit):
zanétlivé onemocnéni stiev (Crohnova choroba, ulcerdzni kolitida), onemocnéni jaternich bunék (hepatitida,

abnormalni jaterni funkce).

HlaSeni nezadoucich u¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékafi, Iékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Lindynette uchovavat

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem
a vlhkosti.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabi¢ce. Doba pouZitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostfedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Lindynette obsahuje

- Lé¢ivymi latkami jsou 75 mikrogrami gestodenu a 20 mikrogrami ethinylestradiolu v jedné potahované
tableté.

- Pomocnymi latkami jsou natrium-kalcium-edetat, magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid kiemicity,
povidon, kukufi¢ny Skrob, monohydrat laktosy, chinolinova zlut’, oxid titanicity, makrogol 6000, mastek,
uhli¢itan vapenaty, sacharosa.

Jak pripravek Lindynette vypada a co obsahuje toto baleni
Svétlezluté kulaté bikonvexni cukrem obalené tablety, obé strany bez potisku.

Velikost baleni: 3x 21 nebo 6x 21 obalenych tablet v AL/PVC/PVDC blistrech v krabicce.
Krabicka obsahuje 3 nebo 6 etiket na blistr s ¢eskymi zkratkami dnti v tydnu.

Upozornéni:
Text na blistru je ve francouzském, nizozemském a némeckém jazyce.

Preklad textu uvedeného na vnitinim obalu (blistru):

Lu/ma/Mo: pond¢li

Ma/di/Di: utery

Me/woe/Mi: stieda

Je/don/Do: Etvrtek

Ve/vrij/Fr: patek

Sa/zat/Sa: sobot

Di/zon/So: nedéle

75 mikrogrammes/20 microgrammes comprimés enrobés: 75 mikrogramt/20 mikrogramt potahované tablety
75 microgram/20 microgram omhulde tebletten: 75 mikrogramt/20 mikrogramil potahované tablety

75 mikrogramm/20 mikrogramm iiberzogene Tabletten: 75 mikrogrami/20 mikrogrami potahované tablety

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Gedeon Richter Plc., Gyomréi ut 19-21, 1103 Budapest, Mad’arsko

Vyrobce:
Gedeon Richter Plc., Gyomréi ut 19-21, 1103 Budapest, Mad’arsko

SoubéZny dovozce
RONCOR s.r.0., €.p. 271, 251 01 Cestlice, Ceska republika

Piebaleno

RONCOR s.r.0., €.p. 271, 251 01 Cestlice, Ceska republika

Galmed, a.s., Mar$ala Rybalka 28, 27308 Pchery, Ceska republika

MEDIAP, spol. s r.0., Dostihova 678, 763 15 Slusovice, Ceska republika

SVUS Pharma a.s., Smetanovo nabiezi 1238/20a, 500 02 Hradec Kralové, Ceska republika
DITA vyrobni druzstvo invalidd, Stranského 2510, 390 34 Tébor, Ceska republika
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Alliance Healthcare s.r.o., Podle Trati 624/7, 108 00 Praha 10 — Malesice, Ceska republika

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 14.11.2023
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