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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2014/00600
SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

LINDYNETTE 20
75/20 mikrogramov, obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda obalena tableta obsahuje 75 mikrogramov gestodénu a 20 mikrogramov
etinylestradiolu.

Pomocné latky so znamym ucinkom kazda obalena tableta obsahuje 37,17 mg
monohydratu laktézy a 19,66 mg sacharézy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Obalené tablety
BledozIté okruhle bikonvexné cukrom obalené tablety, obe strany su bez potlace.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Peroralne kontraceptivum.



Pri rozhodovani o predpisani lieku Lindynette 20 sa maju zvazit aktualne rizikové
faktory u danej zeny, najma tie, ktoré su spojené s vendéznou tromboembdliou (VTE), a
ako je riziko vzniku VTE pri uzivani Lindynette 20 porovnatelné s inou kombinovanou
hormonalnou antikoncepciou (Combined Hormonal Contraceptives, CHC) (pozri Casti
4.3 a4.4).

4.2 Davkovanie a spdsob podavania
Ako uzivat Lindynette 20

Tablety sa uzivaju v poradi naznacenom na baleni kazdy den priblizne v rovnaky cas.
Pocas 21 po sebe nasledujlucich dni sa uziva jedna tableta denne. Uzivanie nového
balenia zacina po intervale bez uzivania tabliet. Krvacanie z dévodu vysadenia sa
zvycCajne objavi na druhy az treti den po uziti poslednej tablety a nemusi byt ukoncené
pred zacatim uzivania z dalSieho balenia.

Ako zacat uzivat Lindynette 20

Bez uzivania hormonalneho kontraceptiva v predchadzajucom mesiaci

UZivanie tabliet ma zacat v prvy den prirodzeného cyklu Zeny (t.j. prvy den jej
menstruacného krvacania). Zacat je mozné i pocas 2.-5. dna, ale v tychto pripadoch
sa odporuca pouzit pocas prvych 7 dni prvého cyklu uzivania tabliet navyse aj
bariérovl metddu antikoncepcie (napr. prezervativ alebo ind metdédu antikoncepcie).

Prechod z iného kombinovaného peroralneho kontraceptiva na Lindynette 20

Zena ma zacat uzivat tabletu s obsahom etinylestradiolu a gestodénu nasledujuci def
po uziti poslednej aktivnej tablety predchadzajiceho balenia antikoncepcnych tabliet -
najneskor vsak v den nasledujlci po zvycajnom intervale bez uzivania tabliet alebo po
obdobi uzivania placebo tabliet predchadzajuceho kontraceptiva.

Prechod z antikoncepcnej metédy obsahujlcej iba gestagén (tableta obsahujlca iba
gestagén , injekcia, implantat)

Zena moze prejst z tablety obsahujlicej iba gestagén kedykolvek. Prva tableta sa méa
uzit v den po uziti akejkol'vek tablety z gestagénového balenia. Pri prechode z
implantdtu sa ma zacat s uzivanim tablety s obsahom etinylestradiolu a gestodénu v
den odstranenia implantatu. Pri prechode z injekcii sa ma prva tableta s obsahom
etinylestradiolu a gestodénu uzit, ked' mé byt aplikovand dalSia injekcia. Vo vSetkych
tychto pripadoch ma byt Zena poulend o pouzivani bariérovej metddy antikoncepcie
pocas prvych 7 dni uzivania tabliet.

Vynechané tablety
Pokial' sa uZitie tablety oneskori o menej nez 12 hodin, antikoncepcna ochrana nie je



narusend. Zena mé uzit tabletu, len ¢o si spomenie a pokracovat v uzivani zvy$ku
tabliet ako zvycajne.

Ak sa uzitie tablety oneskorilo o viac nez 12 hodin, antikoncepénd ochrana méze byt
narusena.

Pri rieSeni vynechanych tabliet mézu pomoéct dve nasledujlce opatrenia:

1. Uzivanie tabliet nesmie byt nikdy prerusené na obdobie dlhsie ako 7 dni.

2. Na dosiahnutie dostato¢nej supresie osi hypothalamus-hypofyza-ovaria je
potrebnych 7 dni

nepreruseného uzivania tabliet.

V sllade s tymito pravidlami je mozné v beznej praxi poskytnut tieto odporucania:

1. tyzden

Pouzivatelka ma uzit poslednu vynechanu tabletu okamzite, len o si spomenie, aj
keby to znamenalo uzitie 2 tabliet sucasne. Potom pokracuje v uzivani tabliet vo
zvycCajnom case. V rovnakom ¢ase mé pouzivat v nasledujicich 7 dfhoch bariérovu
metddu antikoncepcie, napr. prezervativ. Ak doslo v predchadzajucich 7 dnoch k
pohlavnému styku, je potrebné zvazit moznost otehotnenia. Cim viac tabliet bolo
vynechanych a ¢im blizSie boli tieto tablety k pravidelnému intervalu bez uzivania,
tym vacsie je riziko otehotnenia.

2. tyzden

Pouzivatelka ma uzit poslednu vynechanu tabletu okamzite, len ¢o si spomenie, aj
keby to znamenalo uzitie 2 tabliet siCasne. Potom pokracuje v uzivani tabliet vo
zvycCajnom case. Pokial' Zena uzivala tablety pravidelne pocas 7 dni pred prvym
vynechanim tablety, dalSie antikoncepcné opatrenia nie sU potrebné. Ak tomu tak nie
je alebo ak bola vynechana viac nez 1 tabletu, Zena ma byt poucend, aby pocas
nasledujlcich 7 dni pouzila ind metddu antikoncepcie.

3. tyzden

Vzhladom na nastavajuci interval bez uzivania tabliet je riziko znizenej ochrany velké.
Ibaze upravenim schémy uzivania tabliet mozno predist znizeniu antikoncepcnej
ochrany. Ak sa bude zena riadit niektorym z nasledujlcich dvoch moznych postupov,
nie je potrebné pouzivat dalSie antikoncepéné opatrenia za predpokladu, Ze tablety sa
spravne uzivali pocas 7 dni pred vynechanim prvej tablety. Ak tomu tak nie je, zena
ma byt poucend o zvoleni prvej z dvoch moznosti a v rovnakom ¢ase pocas dalSich 7
dni pouzivat bariérovi metdédu antikoncepcie.

- pouzivatelka ma uzit poslednu vynechanu tabletu okamzite, len ¢o si spomenie, aj
keby to znamenalo uzitie 2 tabliet suCasne. Potom pokracuje v uzivani tabliet vo
zvyCajnom case. Uzivanie z nasledujuceho balenia zacina okamzite po uziti posledne;j
tablety z predchadzajluceho balenia; to znamena, Zze medzi baleniami nie je ziadna



prestavka. Pouzivatelka pravdepodobne nedostane menstruacné krvacanie pred
douzivanim druhého balenia, ale pocas uzivania tabliet m6ze dojst k Spineniu alebo
krvacaniu z dovodu vysadenia.

- Zene mozno tiez poradit, aby prerusila uzivanie tabliet zo si¢asne pouzivaného
balenia. V takomto pripade mé mat interval 7 dni bez uzivania tabliet vratane dni, ked'
boli tablety vynechané, a nasledne pokracovat v uzivani dalSieho balenia.

Ak Zena zabudla uzit tablety a ndsledne sa nedostavila menstruacia v prvom
normalnom intervale bez uzivania tabliet, je potrebné zvazit moznost, Ze je tehotna.

Uzivanie po potrate v prvom trimestri
Lindynette 20 sa mdze zacat uzivanie okamzite, pokial nie je potrebna ziadna dalsia
antikoncepcna metdda.

UZivanie po pbrode alebo po potrate v druhom trimestri

Vzhladom na to, Ze obdobie bezprostredne po porode je spojené s vysSsim rizikom
trombembdlie, poddvanie peroralnej antikoncepcie nemé zacat skér ako 28 dni po
porode alebo potrate v druhom trimestri. Pokial vSak uz doSlo k pohlavnému styku,
musi sa vylucit moznost otehotnenia alebo s uzivanim tabliet pockat na prvé
menstruacné krvacanie. Pacientky maju byt informované, ze pocas prvych siedmich
dni od zaciatku poddvania Lindynette 20 musia navysSe pouzivat inl nehormonalnu
antikoncepcnu metddu (pozri tiez Varovanie).

Postup v pripade vracania/hnacky

Ak dbjde pocas 3-4 hodin po uziti tablety k vracaniu, nemusi déjst k Uplnému
vstrebaniu sa a v tomto pripade je mozné aplikovat postup pri vynechani tablety
uvedeny vyssie. Hnacka mdze znizit Gcinnost tym, ze zabrani plnej absorpcii. Ak zena
nechce zmenit obvykll schému uzivania tabliet, musi uzit extra tabletu (tablety) z
iného blistrového balenia.

Ako posunut alebo oddialit krvacanie

Iba vo vynimoc¢nych pripadoch sa menstruacie moze oddialit podla postupu
uvedeného nizsie.

Ak si zena zela oddialit krvacanie, musi pokraCovat v uzivani tabliet z dalSieho balenia
tabliet s obsahom etinylestradiolu a gestodénu bez obvyklej prestavky. Menstruacia
mobze byt takto oddialend na tak dlho, ako sa pozaduje, az do douzivania druhého
balenia, nie vSak dlhsie. Polas tohto ¢asu mdze Zena pozorovat krvacanie z vysadenia
alebo Spinenie. Po sedemdriovom intervale bez uzivania tabliet potom Zzena znovu
pokracuje v pravidelnom uzivani tabliet s obsahom etinylestradiolu a gestodénu.

Ak si Zena zeld presunut menstruaciu na iny den v tyzdni, nez na ktory vychédza v
doterajSej schéme uzivania, mozno jej odporucit, aby skréatila nastavajuci interval bez



uzivania tabliet o tolko dnf, o kolko si Zzeld. Cim krat$i bude interval, tym vacsie je
riziko, Ze ned6jde k menstrudcii, ale Ze bude dochadzat pocas uzivania z
nasledujuceho balenia k medzimenstruacnému krvacaniu a Spineniu (podobne ako pri
oddialeni krvacania).

4.3 Kontraindikacie

Kombinovana hormonalna antikoncepcia (CHC) sa nemd pouzivat v nasledujlcich
podmienkach:

- Precitlivenost na lieCiva alebo na ktorukolvek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti
6.1.

- Pritomnost alebo riziko vzniku venéznej tromboembdlie (VTE)

o Vendzna tromboembdlia - pritomnda VTE (lieCena antikoagulanciami) alebo v
anamnéze (napr. trombdza hlbokych zil [DVT] alebo pldcna embélia [PE]).

0 Znama dedic¢nd alebo ziskana predispozicia na vznik venéznej tromboembdlie, ako
napriklad rezistencia voci APC (vratane faktora V Leiden), deficiencia antitrombinu lll,
deficiencia proteinu C, deficiencia proteinu S.

o0 Zavazny chirurgicky zadkrok s dlhodobou imobilizaciou (pozri Cast 4.4).

o Vysoké riziko vzniku venéznej tromboembdlie z dévodu pritomnosti viacerych
rizikovych faktorov (pozri ¢ast 4.4).

- Pritomnost alebo riziko vzniku arteridlnej tromboembdlie (ATE)

o Arterialna tromboembdlia - pritomna arterialna tromboembdlia, arterialna
tromboembdlia v anamnéze (napriklad infarkt myokardu) alebo stav, ktory je jej
skorym priznakom (napriklad angina pectoris).

o Cievne mozgové ochorenie - pritomna cievna mozgova prihoda, cievha mozgova
prihoda v anamnéze alebo stav, ktory je jej skorym priznakom (napriklad prechodny
ischemicky zachvat, TIA).

0 Znama vrodena alebo ziskana predispozicia na vznik arterialnej tromboembdlie, ako
napriklad hyperhomocysteinémia a antifosfolipidové protilatky (antikardiolipinové
protilatky, lupusové antikoagulancium).

o Migréna s loziskovymi neurologickymi symptémami v anamnéze.

o Vysoké riziko vzniku arterialnej tromboembdlie z dévodu viacerych rizikovych
faktorov (pozri Cast 4.4) alebo pritomnosti jedného zdvazného rizikového faktora, ako
napriklad:

» diabetes mellitus s cievnymi symptémami,

» zdvazna hypertenzia,

» zavazna dyslipoproteinémia.

- Kardiovaskularne poruchy, t.j. srdcové choroby, valvulopatie, poruchy srdcového
rytmu.

- Akutne a chronické poruchy pecenovych funkcii (vratane Dubinovho-Johnsonovho



syndromu alebo Rotorovho syndromu), nadory pecCene indikované v sucasnosti alebo
v minulosti, idiopaticka zltacka alebo pruritus pocas tehotenstva. Sticasné alebo
predchadzajluca pankreatitida, ak je spojena s vaznou hypertriglyceridémiou.

- Hormonalne zavislé nadory (zavislé od koncentracie pohlavnych steroidnych
horménov, napriklad karcindm prsnika alebo endometria) v suc¢asnosti alebo v
anamnéze, potvrdené ako aj suspektné.

- Vagindlne krvacanie s nediagnostikovanou pricinou.

- Gravidita alebo podozrenie na graviditu. Laktacia.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Upozornenia

FajCenie cigariet zvysuje riziko zavaznych kardiovaskularnych neziaducich Gc¢inkov
spojenych s pouzivanim CHC. Toto riziko narastd s vekom a rozsahom fajCenia a je
celkom zrejmé u Zien nad 35 rokov. Zeny, ktoré pouzivaji CHC, maju byt dérazne
varované, aby nefajcili.

Ak je pritomny ktorykolvek zo stavov alebo rizikovych faktorov uvedenych nizsie,
vhodnost pouzivania Lindynette 20 sa ma s danou Zenou prekonzultovat.

Zenu treba upozornit, Ze ak déjde k zhor$eniu alebo prvému prejavu ktoréhokolvek z
tychto stavov alebo rizikovych faktorov, ma sa obratit na svojho lekdra, ktory urdi, ci
md ukoncit uzivanie Lindynette 20.

Tromboembdlia a iné cievne ochorenia
Riziko vzniku venéznej tromboembdlie (VTE)

Pouzivanie ktorejkol'vek kombinovanej hormondlnej antikoncepcie (CHC) zvysuje riziko
vzniku vendéznej tromboembdlie (VTE) v porovnani s jej nepouzivanim. Lieky, ktoré
obsahuju levonorgestrel, norgestimat alebo noretisterdn, su spojené s najnizsim
rizikom vzniku VTE. Ostatné lieky, ako je Lindynette 20 mdZu toto riziko zvySovat
dvojnasobne. Rozhodnutie pouzivat ktorykol'vek iny liek, ako ten s najnizSim rizikom
vyskytu VTE, sa ma urobit len po konzultacii s danou Zenou, aby sa zarucilo, ze
rozumie riziku vyskytu VTE pri uzivani Lindynette 20, ako jej aktudlne rizikové faktory
ovplyvnuju toto riziko, a ze riziko vzniku VTE je najvyssie v prvom roku pouzivania
CHC. Su taktiez aj urcité dokazy o tom, ze sa toto riziko zvySuje pri opatovnom zacati
pouzivania CHC po preruseni pouzivania trvajucom 4 tyzdne alebo dlhSie.

U priblizne 2 z 10 000 zien, ktoré nepouzivaju CHC a nie su gravidné, vznikne VTE v
priebehu jedného roka. AvSak u kazdej jednej Zzeny mo6ze byt toto riziko ovela vysSie v
zavislosti od pritomnych rizikovych faktorov. (pozri nizSie).



Odhaduje sal, ze VTE sa vyskytne v priebehu jedného roka u priblizne 9 az 12 Zien z
10 000 zZien, ktoré pouzivaju CHC obsahujlicu gestodén, v porovnani s priblizne 62
zenami, ktoré pouzivaju CHC obsahujucu levonorgestrel.

V oboch pripadoch je pocet vyskytov VTE za rok nizsi nez pocCet oCakavany u zien
pocas gravidity alebo v obdobi po pérode.

VTE sa moéze v 1 az 2 % pripadov skoncit smrtou.

Tieto incidencie boli odhadnuté zo vSetkych dat z epidemiologickych studii, pouzitim
relativnych rizik pre rézne lieky v porovnani s CHC obsahujicimi levonorgestrel

2 Stredny bod rozpétia 5-7 (pripadov) na 10 000 Zenskych rokov (ZR), zaloZzeny na
relativnom riziku kombinovanej hormonalnej antikoncepcie (CHC) obsahujlcej
levonorgestrel oproti 2,3 az 3,6 u nepouzivateliek.

PocCet pripadov VTE na 10 000 zien v priebehu jedného roka

U pouzivateliek CHC bol mimoriadne zriedkavo hlaseny vyskyt trombdézy v inych
krvnych cievach, napr. v peCeniovych, mezenterickych, oblickovych alebo sietnicovych
Zilach a tepnach.

Rizikové faktory vzniku VTE

Riziko vzniku venéznych tromboembolickych komplikacii u pouzivateliek CHC sa mbze
znacne zvysit v pripade Zeny s dalSimi rizikovymi faktormi, najma ak ma viacero
rizikovych faktorov (pozri tabulku).

Lindynette 20 je kontraindikovany, ak ma zena viacero rizikovych faktorov, ktoré ju
vystavuju vysokému riziku vzniku venéznej trombézy (pozri ¢ast 4.3). Ak ma zena viac
ako jeden rizikovy faktor, zvysenie rizika mo6ze byt vacsie nez suclet jednotlivych
faktorov - v takomto pripade sa mé zvazit jej celkové riziko vyskytu VTE. Ak sa pomer
prinosov a rizik povazuje za negativny, CHC sa nema predpisovat (pozri ¢ast 4.3).

Tabulka: Rizikové faktory vzniku VTE

Rizikovy faktor Komentar

Obezita (index telesnej hmotnosti nad 30 kg/m?2) Riziko sa vyrazne zvySuje so
zvysovanim BMI.



Obzvlast dblezité je to zvazit, ak su pritomné aj dalSie rizikové faktory.
Dlhodoba imobilizacia, zavazny chirurgicky zakrok, akykol'vek chirurgicky zakrok na
nohach alebo panve, neurochirurgicky zakrok alebo zavazny Uraz.

Pozndmka: doCasna imobilizdcia vratane cestovania leteckou dopravou trvajicou >4
hodiny méze byt tiez rizikovym faktorom pre vznik VTE, najma u Zien s dalSimi
rizikovymi faktormi. V tychto pripadoch sa odporuca prerusit pouzivanie
naplasti/tablety/krdzku (v pripade planovaného chirurgického zédkroku najmenej Styri
tyzdne pred zakrokom) a pokracovat v hom najskor dva tyzdne po Uplnom obnoveni
pohyblivosti. Ma sa pouzivat iny spdsob antikoncepcie, aby sa zabranilo nezelanej
gravidite.

Ak sa pouzivanie Lindynette 20 neprerusi v€as, ma sa zvazit antitromboticka liecba.

Pozitivna rodinna anamnéza (akykol'vek vyskyt vendznej tromboembdlie u sirodenca
alebo rodic¢a, najma v relativhe mladom veku, napr. do 50 rokov). Ak existuje
podozrenie na dedi¢nu predispoziciu, Zena sa ma pred rozhodnutim o pouzivani
ktorejkol'vek CHC poradit s odbornym lekarom.

Iné zdravotné stavy spojené s VTE Rakovina, systémovy lupus erythematosus,
hemolyticko-uremicky syndrém, chronické zapalové ochorenie criev (Crohnova
choroba alebo ulcerézna kolitida) a kosacikovitd anémia

Zvysujuci sa vek Najma nad 35 rokov

Neexistuje ziadna zhoda ohladom moznej Ulohy krf¢ovych Zil a povrchovej
tromboflebitidy pri vzniku alebo progresii vendznej trombdzy.

Musi sa zvazit zvySené riziko vzniku tromboembdlie pocas gravidity a najma pocas 6
tyzdriového obdobia Sestonedelia (informacie o ,,gravidite a laktéacii“, pozri ¢ast 4.6).

Priznaky VTE (trombéza hibokych zil a pldcna embdlia)

Zena ma byt poucend, aby v pripade priznakov vyhladala okamzit( lekdrsku pomoc a
informovala zdravotnickeho pracovnika, Zze pouziva CHC.

Priznaky trombdézy hlbokych zil (DVT) m6zu zahriat:

- jednostranny opuch nohy a/alebo chodidla alebo pozdiz Zily v nohe,

- bolest alebo citlivost v nohe, ktorl mozno pocitovat iba v stoji alebo pri chédzi,

- zvysSené teplo v postihnutej nohe, sCervenanie alebo zmena sfarbenia pokozky na
nohe.

Priznaky pl'icnej embdlie (PE) mbézu zahrfnat:

- nahly nastup nevysvetlitelnej dychavicnosti alebo rychleho dychania,

- ndhly kasel, ktory mo6ze suvisiet s hemoptyzou,



- ostru bolest v hrudniku,

- zavazny pocit tocenia hlavy alebo zavrat,

- rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

Niektoré z tychto priznakov (napriklad , dychavi¢nost”, , kasel”) su neSpecifické a
mozu byt nespravne interpretované ako castejsSie alebo menej zavazné udalosti
(napriklad infekcie dychacich ciest).

Medzi dalSie prejavy vaskularnej oklizie mézu patrit: nadhla bolest, opuch a mierne
zmodranie niektorej koncatiny.

Ak dojde k okluzii v oku, medzi symptémy mozu patrit bezbolestné rozmazané
videnie, ktoré méze postupne prechddzat az do straty zraku. Niekedy méze dojst k
strate zraku takmer okamzite.

Riziko vzniku arteridlnej tromboembdlie (ATE)

Epidemiologické Studie spajaju pouzivanie CHC so zvySenym rizikom vzniku arterialnej
tromboembodlie (infarkt myokardu) alebo cievnej mozgovej udalosti (napr. prechodny
ischemicky zachvat, cievha mozgova prihoda). Arteridlne tromboembolické udalosti sa
mozu koncit smrtou.

Rizikové faktory vzniku ATE

Riziko vzniku arteridlnych tromboembolickych komplikacii alebo cerebrovaskularnej
udalosti u pouzivateliek CHC sa zvysSuje u zien s rizikovymi faktormi (pozri tabulku).
Lindynette 20 je kontraindikovany, ak ma Zena jeden zavazny alebo viacero rizikovych
faktorov vzniku ATE, ktoré ju vystavuju vysokému riziku vzniku arterialnej trombdzy
(pozri ¢ast 4.3). Ak ma Zena viac nez jeden rizikovy faktor, zvysenie rizika méze byt
vacsie nez sucet jednotlivych faktorov - v takomto pripade sa ma zvazit jej celkové
riziko. Ak sa pomer prinosov a rizik povazuje za negativny, CHC sa nema predpisovat
(pozri ¢ast 4.3).

Tabulka: Rizikové faktory vzniku ATE

Rizikovy faktor Komentar

Zvysujuci sa vek Najma nad 35 rokov

Faj¢enie Zendm sa mé odporucit, aby nefajcili, ak chct pouzivat CHC. Zendm vo veku
nad 35 rokov, ktoré pokracuju vo faj¢eni, sa ma dérazne odporucit, aby pouzivali iny
spbésob antikoncepcie.

Hypertenzia

Obezita (index telesnej hmotnosti nad 30 kg/m?). Riziko sa vyrazne zvysSuje so
zvySovanim BMI.

To je dolezité najma u zien s dalSimi rizikovymi faktormi.

Pozitivna rodinna anamnéza (akykol'vek vyskyt arteridlnej tromboembdlie u surodenca
alebo rodic¢a, najma v relativhe mladom veku, napr. do 50 rokov). Ak existuje
podozrenie na dedi¢nu predispoziciu, zenu musi pred rozhodnutim o pouzivani



l'ubovolnej CHC vysetrit odborny lekar.

Migréna Zvysenie frekvencie alebo zavaznosti migrény v priebehu pouzivania CHC (¢o
mozu byt skoré priznaky cievnej mozgovej prihody) mo6ze byt dévodom na okamzité
prerusenie pouzivania lieku.

Dalie zdravotné stavy spojené s neziaducimi vaskuldrnymi udalostami. Diabetes
mellitus, hyperhomocysteinémia, ochorenie srdcovych chlopni a atridlna fibrilacia,
dyslipoproteinémia a systémovy lupus erythematosus.

Priznaky ATE

V pripade priznakov sa ma Zene odporucit, aby bezodkladne vyhladala lekarsku
pomoc a informovala zdravotnickeho pracovnika, ze pouziva CHC.

Priznaky cievnej mozgovej prihody mo6zu zahriat:

- nahla strata citlivosti alebo slabost tvare, ruky alebo nohy, najma na jednej strane
tela,

- nahle problémy s chdédzou, zavrat, strata rovnovahy alebo koordinacie,

nahla zmatenost, problémy s recou alebo jej porozumenim,

nahle problémy so zrakom u jedného alebo oboch odi,

nahla, zavazna alebo dlhodoba bolest hlavy bez znamej priciny,

strata vedomia alebo mdloba so zachvatom alebo bez neho.

Docasné priznaky naznacuju, ze udalostou je prechodny ischemicky zachvat (TIA).
Priznaky infarktu myokardu (Ml) moézu zahfhat:

- bolest, nepohodlie, tlak, tazoba, pocit stld¢ania alebo plnosti v hrudi, ruke alebo pod
hrudnou kostou,

- nepohodlie vyzarujlce do chrbta, ¢eluste, hrdla, ruky, zaludka,

- pocit plnosti, zazivacich problémov alebo dusenia sa,

- potenie, nevolnost, vracanie alebo zavrat,

- extrémna slabost, Gzkost alebo dychavicnost,

- rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

Hypertenzia

Zeny uzivajlce peroralnu antikoncepciu mézu trpiet vysokym krvnym tlakom, no
krvny tlak sa zvycajne opat stabilizuje, len ¢o sa uzivanie peroralnej antikoncepcie
ukonci.

Nadory reprodukénych organov

Karcindm krcka maternice

NajdolezitejSim rizikovym faktorom rakoviny kr¢ka maternice je pretrvavajuca infekcia
[udskym papilomavirusom.

Niektoré stidie naznacuju, Zze pouzivanie CHC moéze byt spojené so zvysenym rizikom
cervikalnej
intraepitelialnej neoplazie alebo invazivnej rakoviny krcka maternice v niektorych



populaciach zien.

Dosial vSak stale pokracuju spory o tom, do akej miery mo6ze tento vysledok suvisiet s
rozdielmi v sexualnom spravanim a s dalsimi faktormi. V pripade nediagnostikovaného
abnormalneho krvacania z genitalii sa odporucaju adekvatne diagnostické opatrenia.

Karcindm prsnika

Metaanalyza z 54 studii hovori o mierne zvySenom relativnom riziku (RR) diagnézy
karcindmu prsnika u Zien, ktoré prave uzivaju peroralne kontraceptiva (RR = 1,24)
alebo ich uzivali pocCas poslednych 10 rokov (RR klesa s ¢asom). Nezaznamenal sa
Zziaden dOkaz o zvysenom riziku karcindmu prsnika po 10 rokoch od ukoncenia
uzivania antikoncepcie. Napriek tomu, ak u zien uzivajucich perordlnu antikoncepciu
bola diagnostikovana rakovina, v porovnani s pacientkami, ktoré nikdy neuzivali
antikoncepciu, bola CastejSie lokalizovand v prsniku. Tieto Studie vSak nepreukazali
pric¢innd suvislost. Z uvedenej metaanalyzy nie je mozné dospiet k zaveru, ze
pozorované nalezy boli spésobené vCasnejsou diagndzou karcindmu prsnika u zien,
ktoré uzivali peroralnu antikoncepciu, biologickymi GcCinkami peroralnej antikoncepcie
alebo kombinaciou oboch.

Karcinédm pecene

U Zien uzivajucich peroradlnu antikoncepciu sa len zriedka pozorovali benigne a eSte
zriedkavejSie maligne nadory pecene. V ojedinelych pripadoch tieto nadory zapricinili
zivot ohrozujuce vnutrobrusné krvacanie. Ak sa objavi silna bolest v nadbrusi,
zvacsenie pecene alebo priznaky vnutrobrusného krvacania, pri diferencialne;j
diagnéze sa musi zvazit moznost hepatalneho tumoru.

Zeny s anamnézou cholestazy suvisiacej s uzivanim CHC alebo Zeny s cholestézou
pocas tehotenstva su pri pouzivani CHC nachylnejsie na vznik tohto ochorenia. Ak
tieto pacientky uzivaju CHC, maju byt starostlivo sledované, a ak dojde k navratu
ochorenia, lie¢ba CHC sa ma prerusit.

Pri uzivani CHC bolo zaznamenané hepatocelularne poskodenie pecCene. V¢asna
identifikacia hepatoceluldarneho poskodenia pelene slvisiaceho s lieCivom moéze znizit
zdvaznost hepatotoxicity, ked' sa lieCba prerusi. Ak je diagnostikované
hepatoceluldrne poskodenie pecene, pacientky maju prestat pouzivat CHC, pouzit
nehormonalnu formu antikoncepcie a poradit sa so svojim lekdrom.

Akutne alebo chronické poruchy hepatélnych funkcii si mézu vynutit prerusenie
pouzivania CHC, az kym sa funkcia pecene vrati do normalu.

Migréna/Bolest hlavy

Nastup alebo exacerbacie migrény alebo rozvoj bolesti hlavy s novou charakteristikou,
pri ktorej sa bolest opakuje, pretrvava alebo je tazkd, vyzaduje prerusenie pouzivania
CHC a vyhodnotenie priciny.



Pouzivatelky CHC, ktoré trpia migrénou (najma migrénou s aurou), mozu byt vo
zvySenom ohrozeni vzniku cievnej mozgovej prihody (pozri Cast 4.3).

OPATRENIA

Imunitny systém

Angioedém

Exogénne estrogény mézu vyvolat alebo zhorsit priznaky angioedému, a to najma u
zien s dedicnym angioedémom.

Vplyv na metabolizmus cukrov/sacharidov a lipidov

Bolo dokazané, ze u Zien uzivajlucich peroralnu antikoncepciu sa zmenili hodnoty
sérovych triglyceridov, cholesterolu a lipoproteinov. Pretrvavajica
hypertriglyceridémia sa méze vyskytnut u malej Casti pouzivateliek CHC. Zvysenie
plazmovych triglyceridov moze viest k pankreatitide a inym komplikaciam.

Perordlne kontraceptiva mozu taktieZ spésobit znizenu toleranciu na glukézu. Zeny s
cholestdzou v anamnéze suvisiacej s pouzivanim CHC alebo Zzeny s cholestdzou pocas
tehotenstva su pri uzivani CHC nachylnejsSie na vznik tohto ochorenia. Ak tieto
pacientky pouzivaju CHC, maju byt starostlivo sledované, a ak dbjde k navratu
ochorenia, lieCba CHC sa ma prerusit.

Nepravidelnost menstrua¢ného krvacania

Niekedy, obzvlast polas prvych troch mesiacov uzivania, dochédza k
medzimenstruacnému krvécaniu a $pineniu. Tieto zvy&ajne spontdnne vymizna. Zeny
maju preto brat Lindynette 20 aj v pripade, Ze sa objavia nepravidelnosti v ich
menstrua¢nom krvacani. Ak medzimenstruacné krvacanie pretrvava alebo sa opakuje,
najprv sa musia diagnosticky vylucit organické poruchy, ¢o dokonca méze zahriat aj
kyretdz. Rovnaky postup sa ma prijat, ak sa Spinenie objavuje v nepravidelnych
intervaloch pocas niekolkych cyklov za sebou alebo ak sa vyskytne prvykrat po
dlhodobom uzivani Lindynette 20.

Po preruseni peroralnej antikoncepcie moézu niektoré zeny trpiet amenoreou alebo
oligoreou, najmé ak tieto stavy mavali este pred pouzitim lieku. Zeny, ktoré trpeli
tymito problémami v minulosti, maju byt o tomto informované.

Depresia

Zeny s depresiou v anamnéze, ktoré pouzivaju CHC, maju byt starostlivo sledované a
vysadit liek, ak sa znovu objavi depresia tazkého stupria. Pacientky, ktoré sa pocas
pouzivania CHC stdvaju vyrazne depresivnejSimi, maju prestat s touto liecbou a
pouzivat alternativhu metédu antikoncepcie, aby sa zistilo, ¢i priznaky suvisia s
liecivom.



Iné
Hnacka a/alebo vracanie moze znizit vstrebavanie hormoénov, ¢o moéze viest k znizeniu
sérovych koncentracii (pozri ¢ast 4.2 a 4.5).

Lekarske vySetrenie/konzultacia

Pred zacCatim pouzivania alebo opatovnym nasadenim Lindynette 20 sa ma vysSetrit
kompletna zdravotna anamnéza (vratane rodinnej anamnézy) a musi sa vylucit
gravidita. M& sa zmerat krvny tlak a vykonat zdravotna prehliadka na zaklade
kontraindikacii (pozri ¢ast 4.3) a upozorneni (pozri ¢ast 4.4). Je dblezité Zzenu upozornit
na informacie o vendznej a arteridlnej trombdze, vratane rizika uzivania Lindynette 20
v porovnani s inymi CHC, o priznakoch VTE a ATE, o znamych rizikovych faktoroch a o
tom, Co robit v pripade podozrenia na trombdzu.

Zena mé byt poucend, aby si pozorne preditala pisomnu informéciu pre pouzivatelku
a dodrziavala odporucania uvedené v nej. Frekvencia a druh vySetreni sa maju robit
na zaklade stanovenych postupov a maju sa prispdsobit individudlnym potrebdm Zeny.
Zeny maju byt upozornené, Ze hormonalna antikoncepcia nechrani pred infekciami
virusom HIV (AIDS) ani inymi ochoreniami prendsanymi pohlavnym stykom.

Lindynette 20 obsahuje laktézu. Pacientky so zriedkavymi dedi¢nymi problémami
galaktézovej intolerancie, Specifickou formou dedi¢ného deficitu laktazy (laponsky
deficit laktazy) alebo glukézo-galaktézovej malabsorpcie nesmu uzivat tento liek.
Lindynette 20 obsahuje tiez sacharézu. Pacientky so zriedkavymi dedi¢nymi
problémami intolerancie fruktozy, glukozy/galaktdézy a sacharazo-izomaltazy nesmu
uzivat tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Interakcie medzi etinylestradiolom (EE) a dalSimi latkami mézu viest k znizeniu, resp.
zvyseniu koncentracii sérového EE.

Znizené sérové koncentracie EE mo6zu zapricinit zvyseny vyskyt krvacania z prieniku a
menstruacné nepravidelnosti a pripadne mézu znizit G¢innost CHC.

Pri sibeznom uzivani liekov obsahujicich EE a latok, ktoré méZzu viest k znizeniu
sérovych koncentréacii EE, sa odporuca, aby sa ako doplnok k pravidelnému uzivaniu
Lindynette 20 pouzivala eSte ina nehormonalna metdda antikoncepcie (napr.
prezervativ alebo spermicidy). V pripade dlhodobého pouzivania tychto latok sa CHC
nema povazovat za primarnu antikoncepciu.

Po vysadeni latok, ktoré mozu viest k znizeniu koncentracie EE v sére, sa odporuca,
aby sa nehormonalna metdda pouzivala eSte najmenej 7 dni. DIhSie pouzivanie



podpornej metddy je vhodné po vysadeni takych lieCiv, ktoré viedli k indukcii
pecenovych mikrozomalnych enzymov, ¢o nasledne viedlo k znizeniu sérovych
koncentrécii EE. Uplné ustlUpenie indukcie enzymov méze niekedy trvat aj niekol'ko
tyzdfov v zavislosti od davky, dizky lie¢by a rychlosti eliminacie indukujdcich latok.

Priklady latok, ktoré mézu znizovat sérové koncentracie EE:

- akakol'vek latka, ktora znizuje Cas prechodu traviacim systémom,

- latky, ktoré indukuju pecenové mikrozomalne enzymy, ako je rifampicin, rifabutin,
barbituraty, primidén, karbamazepin, fenylbutazén, fenytoin, dexametazoén,
griseofulvin, topiramat, niektoré inhibitory proteazy, modafinil, a mozno aj
oxkarbazepin, felbamat, ritonavir a nevirapin,

- Hypericum perforatum, l'ubovnik bodkovany (moznou indukciou pecenovych
mikrozomalnych enzymov),

- niektoré antibiotika (napr. peniciliny, tetracykliny) znizovanim enterohepatalnej
cirkulacie estrogénov.

Priklady latok, ktoré mézu sérové koncentracie EE zvysovat:

- atorvastatin,

- konkurencné inhibitory sulfacie v gastrointestinalnej stene, ako je kyselina
askorbova (vitamin C) a paracetamol,

- latky, ktoré inhibujd izoenzymy cytochrému P450 3A4, ako je indinavir, flukonazol,
vorikonazol a troleandomycin.

Troleandomycin moéze pri sibeznom podavani CHC zvySovat riziko intrahepatalnej
cholestazy.

EE méze interferovat s metabolizmom inych liekov inhibiciou pecenovych
mikrozomalnych enzymov alebo indukovanim konjugacie lieCiva v peceni,
predovsSetkym glukuronidaciou alebo inymi mechanizmami. V dosledku toho mézu byt
plazmatické a tkanivové koncentracie bud zvySené (napr. cyklosporin, teofylin,
kortikosteroidy) alebo znizené (napr. lamotrigin, levotyroxin, valproat).

Preskripéné informécie sicasne podavanych liekov sa maju preverit, aby sa vcas
identifikovali mozné interakcie.

Interakcie s laboratérnymi testami

- pouzitie peroralnej antikoncepcie ovplyvnuje vysledky niektorych laboratérnych
testov vratane biochemickych parametrov pecenovych funkcii (vratane poklesu
bilirubinu a alkalickej fosfatazy), funkcii stitnej zlazy (zvyseny celkovy T3 a T4 v
dbsledku zvysSenej TBG, znizené vychytavanie volného T3 na zivicu), funkcii
nadobliCiek (zvyseny plazmovy kortizol, zvySeny globulin viazuci kortizol, znizeny
dehydroepiandrosterdn sulfat (DHEAS)) a funkcii obli¢iek (zvySeny kreatinin v plazme
a klirens kreatininu)



- plazmatické koncentracie proteinov (nosicov), ako je globulin viazuci kortikosteroidy
a lipidové/lipoproteinové frakcie

- parametre metabolizmu sacharidov

- parametre koagulacie a fibrinolyzy

- pokles koncentracie sérovych folatov

4.6 Gravidita a laktacia

Gravidita

Predtym, ako za¢nete pouzivat Lindynette 20, treba vyllcit tehotenstvo. Ak dojde k
otehotneniu pocas uzivania Lindynette 20, musi sa liek ihned vysadit. Rozsiahle
epidemiologické studie neukdazali zvysené riziko poskodenia deti narodenych zenam,
ktoré pred tehotenstvom uzivali hormondlnu antikoncepciu. Stldie taktiez nenaznadili
Ziaden teratogénny ucinok, ak bola antikoncepcia uzivana neumyselne pocas ranného
tehotenstva (pozri 4.3 Kontraindikacie).

Pri opatovnom zacati uzivania Lindynette 20 treba vziat do Uvahy zvySené riziko VTE v
obdobi po pérode. (pozri Casti 4.2. a 4.4)

Laktacia

Malé mnozstva kontraceptivnych steroidov a/alebo ich metabolitov sa mézu vylucovat
do materského mlieka a bolo hldsenych niekolko neZiaducich ucinkov na dieta,
vratane zltacky a zvacsSenia prsnikov.

Kombinovana hormonalna antikoncepcia mo6ze ovplyvnit laktaciu, pretoze méze znizit
mnozstvo a zmenit zlozenie mlieka.

UZivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie sa preto v zdsade neodporuca, az
kym dojciaca matka dieta definitivne neodstavi. (pozri tiez 4.4 ven6zne trombdzy a
tromboembdlia po pbérode)

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidld a obsluhovat stroje

Pouzitie peroralnych kontraceptiv nemd ziadny vplyv na schopnost viest vozidla alebo
obsluhovat stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Pouzivanie CHC suvisi so:

- zvySenym rizikom arterialnych a vendznych trombotickych a tromboembolickych
prihod, vratane infarktu myokardu, cievnej mozgovej prihody, prechodnych
ischemickych zachvatov, venéznej trombdzy a plicnej embdlie

- zvySenym rizikom vzniku cervikalnej intraepitelidlnej neoplazie a rakoviny krcka
maternice

- zvySenym rizikom diagnézy rakoviny prsnika



- zvysenym rizikom benignych nadorov pecene (napr. fokdlna nodularna hyperplazia,
adendm pecene).

Frekvencia

-

Trieda

organovych systémov |

MedDRA 12.1 Vel'mi Casté

> 1/10 Casté

1/100 az <1/10 Menej Casté

1/1 000 az <1/100 Zriedkavé

1/10 000 az <1 000 Velmi zriedkavé

> 1/10 000 Neznadme

(nedaju sa urdit z dostupnych Udajov)

Infekcie a ndkazy vaginalne infekcie (vratane kandiddézy)

Benigne a maligne nadory, vratane nesSpecifikovanych novotvarov (cysty a polypy)
hepatocelu-larny karcindém, adeném pecene

Poruchy imunitného systému anafylaktic-ké/anafylak-toidné reak-cie (vratane velmi
zriedkavych pripadov urtikarie, angioedému a zadvaznych reakcii s respiranymi a
obehovymi priznakmi) exacerbacia systémového lupus erythemato-sus

Poruchy metabolizmu a vyzZivy retencia tekutin/edém zvysena alebo znizend chut do
jedla porucha glukdézovej intolerancie zhorSenie porfyrie

Psychické poruchy poruchy nélady, vratane depresie a poruchy libida

Poruchy nervového systému bolest hlavy, vratane migrén nervozita, zavraty zhorsenie
chorey

Poruchy oka neznasanli-vost kontaktnych SoSoviek o¢na neuritida;* cievna trombéza
sietnice

Cievne poruchy vendzna tromboem-bdlia, arteridlna tromboem-bdélia zhorsenie
kféovych zil

Poruchy ucha a labyrintu

Poruchy gastrointestindlneho traktu nauzea, vracanie, bolest brucha abdominal-ne
kfle, distenzia brucha pankreatitida, ischemicka kolitida zapalové ochorenie Criev
(Crohnova choroba, ulcerézna kolitida)

Poruchy pecene a zICovych ciest cholestaticka zltacka poruchy zICnika, vratane
cholelitiazy** poSkodenie pecCene (napr. hepatitida, abnormalna funkcia pecene)
Poruchy koze

a podkozného tkaniva akné vyrazka, chloazma (melazma), ktord méze pretrvavat,
hirzutizmus, alopécia nodézny erytém

multiformny erytém

Poruchy oblic¢iek a mocovych ciest hemolyticko-uremicky syndrém

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov metroragia

v v

v



bolest prsnikov, citlivost prsnikov, zvacsenie prsnikov, vytok z prsnikov,
dysmenorea,

menstruacné poruchy, hypomenorea, zmena menstrua¢ného krvacania, zmeny
ektropia a sekrécie krcka maternice, amenorea

VySetrenia zvysSenie telesnej hmotnosti alebo znizena podrazdenost zvysSenie tlaku
krvi, poruchy lipidov vratane hypertrigly-ceridémie znizenie folatov v krvi***

* Zapal zrakového nervu moze viest k Ciastocnej alebo Uplnej strate zraku.

** CHC mdzu zhorsit existujuce ochorenie zI¢nika a mo6zu urychlit rozvoj tohto
ochorenia u predtym asymptomatickych zien.

**x LieCba CHC mobze spbsobit znizenie hladin folatov v sére. To méze mat klinicky
vyznam u zien, ktoré otehotneju kratko po ukonceni CHC lieCby.

Popis vybranych neziaducich reakcii

U Zien pouzivajucich CHC sa pozorovalo zvysené riziko vzniku arteridlnych a
vendznych trombotickych a tromboembolickych udalosti vratane infarktu myokardu,
cievnej mozgovej prihody, prechodnych ischemickych zachvatov, venéznej trombdzy
a plucnej embdlie, ktoré su podrobnejsie uvedené v cCasti 4.4.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dbélezité. Umoznuje
priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych
pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie
prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

AkuUtna intoxikacia vysokymi peroralnymi davkami lieku podanymi malym detom
neviedla k ziadnym zavaznym priznakom ochorenia. Priznaky predavkovania
peroralnou antikoncepciou u dospelych a u deti m6ézu zahriat nevolnost, vracanie,
bolestivost prsnikov, zdvraty, bolest brucha, ospalost/Unavu; u Zien sa mo6ze vyskytnut
krvacanie z vysadenia. Neexistuje ziadne sSpecifické antidotum a dalsia lieCba
predavkovania, ak je potrebnd, je symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: hormonalne kontraceptiva na systémové pouzitie,
gestagény a estrogény, fixné kombinacie
ATC koéd: GO3AA10



Etinylestradiol je synteticky estrogén, ktory reguluje - podobne ako prirodné
estrogény - vyvoj Zzenskych pohlavnych organov, sekundarnych pohlavnych znakov a
niektoré funkcie maternice a pridavnych organov, najma proliferaciu endometria,
vyvoj deciduy a cyklické zmeny epitelu cervixu a vaginy.

Gestodén je synteticky gestagén. M& vyznamné gestagénne a slabé androgénne
ucinky. To ovplyvnuje endometrium, aby sa faza proliferacie vyvolana estrogénmi
zmenila na fazu sekrecnd.

Lindynette 20 pbsobi prostrednictvom inhibicie gonadotropinov. Primarnym
mechanizmom je inhibicia ovulacie, pésobenim dalsich faktorov, zmeny cervikalneho
hlienu (ktory brani prieniku spermii do maternice) a zmeny endometria (nie je
vnimava na implantaciu).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Peroradlne podany gestodén sa rychlo a kompletne absorbuje z gastrointestinalneho
traktu. Po peroralnom podani pocas first-pass ucinku dochadza k minimalne;j
metabolickej zmene a jeho biologickd dostupnost je takmer Uplna (99 %). Po
jednorazovom podani Lindynette 20 sa vrchol sérovej koncentracie dosiahne asi o 1
hodinu. Gestodén sa v sére viaze na proteiny SHBG (50-70 %), menej na albumin. Iba
minimalna Cast gestodénu (1-2 %) sa v sére neviaze a je volnd. Gestodén ma velmi
vysokU afinitu k SHBG. Po opakovanom podani mézeme pozorovat akumuléciu
gestodénu v plazme. Rovnovazny stav latky sa dosiahne v druhej polovici cyklu.

Gestodén sa metabolizuje redukciou 3-keto skupiny a vazby delta-4 double a
postupnou hydroxylaciou. Sérova koncentracia gestodénu klesa v dvoch fazach.
Pol¢as gestodénu po opakovanom podani je cca 16-18 hodin.

Metabolity gestodénu sa vylucuju mocom (50 %) a stolicou (33 %).

Etinylestradiol sa rychlo a kompletne absorbuje z gastrointestinalneho traktu.
Priemernd biologickd dostupnost v désledku silného first-pass metabolizmu je
priblizne 40-60 % a liSi sa medzi jednotlivcami. Po jednorazovom peroralnom podani
Lindynette 20 sa vrchol sérovej koncentracie dosiahne pocas 1-2 hodin. EE je silne
viazany na sérovy albumin (priblizne 98 %) a indukuje vzostup sérovej koncentracie
SHBG. Po opakovanom podani je plazmatickd koncentracia EE 30-50 %, rovnovazny
stav sa dosiahne cca v druhej Casti cyklu.

Etinylestradiol podlieha presystémovej konjugacii tak v sliznici tenkého Creva, ako aj v
peceni. Etinylestradiol sa primarne metabolizuje aromatickou hydroxylaciou
enzymami cytochrému P450, pricom vznika Siroké spektrum hydroxylovanych a
metylovanych metabolitov; tie sU pritomné tak vo volnej forme, ako aj vo forme



konjugatov s glukuronidmi a sulfatmi.
Eliminacny polcas EE v rovnovdznom stave je cca 16-18 hodin. Dispozi¢na krivka klesa
v dvoch fazach. Metabolity sU vylucované hlavne oblickami, a tiez v stolici.

5.3 Predklinické Udaje o bezpecnosti

Stidie toxicity vykondvané na zvieratach s cielom stanovit riziko pri podavani ludom
sa vykondvali pre obe zlozky lieku - etinylestradiol aj gestodén - i pre ich kombinaciu.

Studie akutnej toxicity nepreukdzali riziko akdtnych neZiaducich G¢inkov v pripadoch
neumyselného uzitia niekol'konasobnej dennej davky antikoncepcie.

V priebehu systémovej tolerancnej studie sa po opakovanom podavani nepozoroval
Ziadny ucinok, ktory by pre ¢loveka mohol predstavovat nejaké neolakdvané riziko.

Dlhodobé sStudie opakovaného podavania s cielom vyhodnotit mozny tumorogénny
ucinok nepreukazali tumorogénny potencidl terapeutického podavania lieku u l'udi. Je
vSak potrebné pamatat na to, Ze pohlavné steroidné hormény mé6zu podporit rast
istych hormdéndependentnych tkaniv a nadorov.

Stidie embryotoxicity a teratogenity etinylestradiolu a vyhodnotenie G¢inku
podavanej kombindacie na fertilitu rodi¢ov u zvierat, vyvoj plodu, laktaciu a
reprodukciu u potomkov nepreukéazalo Ziadne riziko alebo neziaduce Ucinky po
podavani davky lieku odporucenej pre l'udi. V pripade nedmyselného podania lieku
pocas raného Stadia gravidity sa liek musi vysadit, len ¢o sa potvrdi gravidita.

Studie s etinylestradiolom a gestodénom in vitro a in vivo nepreukazali Zziadny
mutagénny potencial.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

edetat vapenato-disodny, magnéziumstearat, koloidny oxid kremicity, povidén,
kukuri¢ny skrob, monohydrat laktézy, chinolinova zIta, oxid titanicity E 171, makrogol
6000, mastenec, uhlicitan vapenaty, sacharéza

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.
6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky



6.4 Specidlne upozornenia na uchovéavanie

Uchovavajte pri teplote do 25°C. Uchovavajte v pé6vodnom obale na ochranu pred
svetlom a vlhkostou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
1 x 21 alebo 3 x 21 obalenych tabliet v AL/PVC/PVDC blistri, v papierovej Skatuli.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.
Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit do lekarne.
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Priloha €. 2. k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2014/00600

Pisomna informacia pre pouzivatelku

LINDYNETTE 20
75/20 mikrogramov, obalené tablety

gestodén/etinylestradiol

Doélezité informacie, ktoré treba vediet o kombinovanej hormondlnej antikoncepcii
(CHC):

» Ak sa pouziva spravne, je jednou z najspolahlivejSich vratnych metdd antikoncepcie.
* Mierne zvysuju riziko vzniku krvnej zrazeniny v zildch a tepnach, najma v prvom
roku alebo pri opatovnom zacati pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie
po preruseni trvajucom 4 alebo viac tyzdnov.

* Budte, prosim, opatrna a navstivte svojho lekdara, ak si myslite, Zze mate priznaky
krvnej zrazeniny (pozri ¢ast 2 ,, Krvné zrazeniny").

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu skoér, ako za¢nete uzivat vas liek.

[] Tato pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

[]Ak mate akékol'vek dalSie otadzky, obratte sa na svojho lekdra alebo lekarnika.

[] Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit,
dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako vy.

[J Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi Ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekdrnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii pre pouzivatelku. Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelku sa dozviete:

] Co je Lindynette 20 a na ¢o sa pouziva

[1 Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete Lindynette 20
[]Ako uzivat Lindynette 20

[0 Mozné vedlajsie Ucinky

[J Ako uchovdévat Lindynette 20

[]Obsah balenia a dalSie informacie



1. Co je Lindynette 20 a na ¢o sa pouziva

Lindynette 20 je kombinovana peroralna (Ustami podavané) antikoncepcia, jedno zo
skupiny lieCiv Casto oznaCovanych ako tableta. Obsahuje dva typy hormonov:
estrogén - etinylestradiol a gestagén,- gestodén. Tieto hormdny blokuju
kazdomesacné uvolnovanie vajicka z vajecnika (ovulacia). Taktiez zvySuju hustotu
tekutiny (hlienu) v kr¢ku maternice (cervix), ¢im sa stazi prienik spermii k vajicku a
menia vystelku maternice, ¢im je menej pravdepodobné, Ze prijme oplodnené vajicko.
Lekarsky vyskum a rozsiahle skusenosti ukazali, ze ak sa uziva spravne, tableta je
efektivnou reverzibilnou formou antikoncepcie.

Lindynette 20, podobne ako ostatna hormonalna antikoncepcia, nechrani proti infekcii
HIV (AIDS), ani proti inym pohlavne prenosnym chorobam. Tento typ ochrany
poskytuju iba prezervativy.

Akym spOsobom tableta Uclinkuje?

Kombinovana antikoncepcna tableta, ako je Lindynette 20, obsahuje hormény, ktoré
sU podobné tym, ktoré vytvara vase telo (estrogén a gestagén). Tieto hormény
napomahaju predist vaSmu otehotneniu tak, ako vase prirodzené hormény brania
dalSiemu otehotneniu, ked uz tehotna ste. Kombinovana antikoncepcnd tableta vas
chrani pred otehotnenim tromi sp6sobmi, a to tak, ze

[ VaSe vajecniky neuvolnia vajicko, ktoré by mohlo byt oplodnené spermiou.

[] Kvapalina na kréku vasej maternice zhustne, ¢im stazi spermidm moznost preniknut
do nej.

[] Vystelka maternice nezhrubne dostato¢ne na to, aby sa v nej mohlo zahniezdit
vajicko.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Lindynette 20

VsSeobecné poznamky

Predtym ako zaCnete uzivat Lindynette 20, precitajte si informacie o krvnych
zrazeninach v cCasti 2. Je obzvlast dblezité precitat si informacie o priznakoch krvnej
zrazeniny - pozri ¢ast 2 ,Krvné zrazeniny”.

Kedy nemate uzivat Lindynette 20

Lindynette 20 nemate uzivat, ak mate niektory zo stavov uvedenych nizSie. Ak mate
niektory zo stavov uvedenych nizSie, musite to povedat svojmu lekdrovi. Vas lekar s
vami potom prediskutuje, aka ind forma antikoncepcie by bola vhodnejsia.



» Ak ste alergicka (precitlivena) na lieCiva alebo na ktorukolvek z dalSich zloziek
Lindynette 20 (uvedenych v Casti 6).

» ak mate (alebo ste niekedy mali) krvnu zrazeninu v krvnej cieve néh (trombdza
hlbokych zil, DVT), plidc (pldcna embdlia, PE) alebo inych organov,

» ak viete, ze mate nejaku poruchu ovplyvniujucu zrazanlivost krvi, napriklad
nedostatok proteinu C, nedostatok proteinu S, nedostatok antitrombinu Ill, faktor V
Leiden alebo antifosfolipidové protilatky,

» ak musite podstupit nejaky chirurgicky zakrok alebo ak ste dlhodobo nepohybliva
(pozri ¢ast ,,Krvné zrazeniny”),

* ak ste niekedy mali srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu,

» ak mate (alebo ste niekedy mali) anginu pectoris (stav, ktory sp6sobuje silnu bolest
v hrudi a méze byt prvym prejavom srdcového infarktu) alebo prechodny ischemicky
zachvat (Transcient Ischemic Attack, TIA - doCasné priznaky cievnej mozgovej
prihody),

» ak mate niektoré z nasledujlcich ochoreni, ktoré mézu zvysovat riziko vzniku
zrazeniny v tepnach:

- zdvaznu cukrovku s poskodenim krvnych ciev,

- velmi vysoky krvny tlak,

- vel'mi vysokU hladinu tuku v krvi (cholesterol alebo triglyceridy),

- stav znamy ako hyperhomocysteinémia,

* ak mate (alebo ste niekedy mali) typ migrény nazyvany ,migréna s aurou®.

[] bolest hlavy,

O v pripade hepatitidy (zapal peCene zapriCineny virusom), az pokial sa pecenové
hodnoty nevréatia do normalu,

[]tazké ochorenie pelene, nddor pecene,

[ rakovina prsnika alebo ina rakovina, napriklad rakovina vaje¢nikov, rakovina krcku
maternice alebo rakovina maternice,

[J vagindlne krvdcanie neobjasnenej priciny,

[] tehotenstvo alebo podozrenie nan alebo dojcenie.

Budte zvIdst opatrna pri uzivani Lindynette 20

Pravidelné lekarske kontroly

Predtym, ako za¢nete uzivat Lindynette 20, lekar vdm odoberie anamnézu tak, Ze sa
vas opyta na vas zdravotny stav a na zdravotny stav Clenov vasej rodiny. Lekar vam
vysSetri krvny tlak a uisti sa, ze nie ste tehotna. M6ze vykonat tiez dalSie vysSetrenia.
Hned ako zacnete uzivat Lindynette 20, vas lekar vdm bude robit pravidelné lekarske
vySetrenia. Bude sa to diat vtedy, ked pojdete k lekdrovi pre dalSie tablety.

Upozornenia a opatrenia

Kedy mate kontaktovat vasho lekara?



Vyhladajte bezodkladné lekarske oSetrenie

- ak spozorujete mozné prejavy krvnej zrazeniny, ¢o moze znamenat, ze mate krvnu
zrazeninu v nohe (t. j. trombdzu hlbokych zil), krvnU zrazeninu v plucach (t. j. pl'dcnu
embdliu) a srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu (pozri ¢ast , Krvné zrazeniny
(trombdza)”“ uvedenu nizsie).

Popis priznakov tychto zdvaznych vedlajsSich Ucinkov je uvedeny v Casti ,Ako
rozpoznat krvnud zrazeninu®.

Ak si myslite, Ze sa vas tyka niektory z nasledujlcich stavov, povedzte to svojmu
lekarovi.

Taktiez neuzivajte Zziadne dalSie tablety, kym sa neporadite so svojim lekarom.
Dovtedy pouzivajte ind metédu antikoncepcie, ako napriklad prezervativ alebo pesar
plus spermicidy.

Ak sa tento stav objavi alebo zhorSuje pocas uzivania Lindynette 20, musite to tiez
povedat svojmu lekéarovi.

[] Ak mate:

[] vysoky krvny tlak (hypertenzia);

[] zozltnutie pokozky (zltacka);

[ svrbenie celého tela (pruritus);

[] zICové kamene;

[] dedi¢né ochorenie nazyvané porfyria;

[] nervové ochorenie s poruchou pohybu nazyvané Sydenhamova chorea,

[] poruchy funkcie pecene;

[Jdiabetes (cukrovka);

[ depresiu;

» ak dostanete migrénu po prvykrat alebo ak ste uz mavali migrény, ale tie sa zhorsili
alebo sa vyskytuju CastejSie ako predtym.

* ak mate Crohnovu chorobu alebo ulceréznu kolitidu (chronické zapalové ochorenie
criev),

* ak mate systémovy lupus erythematosus (SLE - ochorenie postihujlce prirodzeny
obranny systém vasho tela),

* ak mate hemolyticko-uremicky syndrém (HUS- porucha zrazanlivosti krvi
sposobujlca zlyhanie obliciek),

* ak mate kosacikovitl anémiu (dedicné ochorenie Cervenych krviniek),

* ak mate zvysené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémia) alebo sa tento stav
vyskytol v rodine v minulosti. Hypertriglyceridémia bola spojena so zvysenym rizikom
vzniku pankreatitidy (zapal pankreasu).

» ak musite podstupit nejaky chirurgicky zakrok alebo ak dlhodobo nemézete chodit
(pozri ¢ast 2 ,Krvné zrazeniny*),



* ak ste prave po pérode, mate zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin. Opytajte sa
svojho lekéra, ako skoro po pérode moézete zacat uzivat Lindynette 20.

* ak mate zapal podkoznych zil (povrchova tromboflebitida),

» ak mate krcové Zily,

» ak si myslite, Zze mozete byt tehotna.

KRVNE ZRAZENINY

Pouzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, ako napriklad Lindynette 20,
zvysuje riziko vzniku krvnej zrazeniny v porovnani s jej nepouzivanim. V zriedkavych
pripadoch méze krvnd zrazenina upchat krvné cievy a spdsobit zavazné problémy.

Krvné zrazeniny moézu vzniknut

O v zilach (oznacuje sa to ako ,vendézna trombdza“, ,vendzna tromboembdlia“ alebo
VTE),

v tepnach (oznacuje sa to ako ,arteridlna trombéza*“, , arterialna tromboembdlia“
alebo ATE).

Zotavenie po vzniku krvnych zrazenin nie je vzdy Uplné. Zriedkavo sa mézu vyskytnut
zdvazné pretrvavajuce Ucinky a velmi zriedkavo sa mo6zu koncit smrtou.

Je dblezité zapamatat si, ze celkové riziko vzniku Skodlivej krvnej zrazeniny z dévodu
uzivania Lindynette 20 je malé.

AKO ROZPOZNAT KRVNU ZRAZENINU

Ak spozorujete ktorykolvek z nasledujucich prejavov alebo priznakov, okamzite
vyhladajte lekarsku pomoc.

Mate nejaké z tychto prejavov? Cim mézete trpiet?

« opuch jednej nohy alebo pozdiz Zily v nohe alebo chodidle, najmé ak ho sprevadza:
* bolest alebo citlivost v nohe, ktorl mozno pocitovat iba v stoji alebo pri chédzi,
* pocit zvysenej teploty v postihnutej nohe,

* zmena sfarbenia pokozky na nohe, napriklad zblednutie, sCervenanie alebo
zmodranie. trombdza hlbokych Zil

* ndhla nevysvetlitelna dychavic¢nost alebo rychle dychanie,

* ndhly kasel bez zrejmej priciny s moznym vykasliavanim krvi,

* ostra bolest v hrudi, ktord sa méze zvysovat s hlbokym dychanim,

e zavazny pocit omamenia alebo zavrat,

* rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus,

* silnd bolest v zaludku.

Ak si nie ste istd, poradte sa s lekdrom, pretoze niektoré z tychto priznakov, ako
napriklad kasel alebo dychavi¢nost, mozno mylne povazovat za miernejsi stav, ako je



napriklad infekcia dychacich ciest (napr. , bezné prechladnutie”). plicna embdlia
Priznaky najCastejSie sa vyskytujlce v jednom oku:

* okamzita strata zraku, alebo

* bezbolestné rozmazané videnie, ktoré modze postupne prechadzat az do straty
zraku. sietnicova Zilova trombéza (krvna zrazenina v oku)

* bolest v hrudi, nepohodlie, tlak, taZzoba,

* pocit zvierania alebo plnosti v hrudi, ruke alebo pod hrudnou kostou,

* pocit plnosti, zazivacich problémov alebo dusenia sa,

* nepohodlie v hornej Casti tela vyzarujlce do chrbta, Cel'uste, hrdla, ruky a zaludka,
* potenie, nevolnost, vracanie alebo zavrat,

* mimoriadna slabost, Uzkost alebo dychavi¢nost,

* rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus. srdcovy infarkt

» ndhla slabost alebo strata citlivosti tvare, ruky alebo nohy, najma na jednej strane
tela,

* ndhla zmatenost, problémy s reCou alebo jej porozumenim,

nahle problémy so zrakom u jedného alebo oboch odi,

nahle problémy s chédzou, zavrat, strata rovnovahy alebo koordinacie,

nahla, zdvaznd alebo dlhodobd bolest hlavy bez zndmej priciny,

strata vedomia alebo mdloba so zachvatom alebo bez neho.

Niekedy mozu byt priznaky cievnej mozgovej prihody kratke s takmer okamzitym a
Uplnym zotavenim sa, napriek tomu musite vyhladat okamzité lekdrske oSetrenie,
pretoze mobzete byt ohrozend dalSou cievhou mozgovou prihodou. cievna mozgova
prihoda

* opuch a mierne zmodranie niektorej koncatiny,

* silnd bolest v zaludku (akutna bolest brucha). krvné zrazeniny upchévajlce iné
krvné cievy

KRVNE ZRAZENINY V ZILE

Co sa moze stat, ak sa vytvori krvna zrazenina v Zile?

* Pouzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie bolo spojené so zvySenym
rizikom vzniku krvnych zrazenin v zile (vendézna trombdza). Tieto vedlajsie Ucinky su
vSak zriedkavé. NajCastejSie sa vyskytuju v prvom roku pouzivania kombinovanej
hormonalnej antikoncepcie.

» Ak sa vytvori krvna zrazenina v zile v nohe alebo chodidle, m6ze sp6sobit trombdzu
hlbokych Zil (DVT).

» Ak sa krvné zrazenina presunie z nohy a uviazne v pllcach, mdze sposobit plicnu
embdliu.

» Vel'mi zriedkavo sa zrazenina moze vytvorit v Zile v inom organe, napriklad v oku
(sietnicova zilova trombodza).



Kedy je riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile najvyssie?

Riziko vzniku krvnej zrazeniny v zile je najvysSie pocas prvého roka pouzivania
kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, ked' sa uziva po prvykrat. Toto riziko mbze
byt tiez vysSie, ak znova zacnete pouzivat kombinovand hormonalnu antikoncepciu
(rovnaky alebo iny liek) po preruseni trvajicom 4 tyzdne alebo viac.

Po prvom roku sa toto riziko znizuje, ale vzdy je mierne vysSie nez v pripade, ak by ste
nepouzivali ziadnu kombinovand hormonalnu antikoncepciu.

Ked prestanete uzivat Lindynette 20, riziko vzniku krvnej zrazeniny sa do niekolkych
tyzdnov vrati na normalnu Uroven.

Aké je riziko vzniku krvnej zrazeniny?

Toto riziko zavisi od vasho prirodzeného rizika vzniku VTE a typu kombinovanej
hormondlnej antikoncepcie, ktord pouzivate.

Celkové riziko vzniku krvnej zrazeniny v nohe alebo pldcach (DVT alebo PE) pri uzivani
Lindynette 20 je malé.

- Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 2 zien z 10 000 zien, ktoré
nepouzivaju ziadnu kombinovanu hormondlnu antikoncepciu a nie su tehotné.

- Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 5 az 7 zien z 10 000 zien
pouzivajucich kombinovanu hormonalnu antikoncepciu, ktora obsahuje levonogestrel,
noretisterén alebo norgestimat.

- Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu jedného roka priblizne u 9 az 12 Zien z 10
000 zien pouzivajucich kombinovand hormonalnu antikoncepciu, ktora obsahuje
gestodén ako napriklad Lindynette 20.

- Riziko, ze sa u vas vyskytne krvna zrazenina sa bude lisit v zavislosti od vasho
zdravotného stavu (pozri "Faktory, zvySujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny" nizsie).

Riziko vzniku krvnej zrazeniny v priebehu jedného roka

Zeny, ktoré nepouzivaju kombinovani hormonalnu tabletu/néplast/krazok a nie su
tehotné priblizne 2 z 10 000 zien

Zeny pouzivajuce kombinovani hormonélnu antikoncep&nu tabletu obsahujicu
levonorgestrel, noretisterén alebo norgestimat priblizne 5 az 7 z 10 000 zien

Zeny uzivajuce Lindynette 20 priblizne 9 az 12 z 10 000 Zien

Faktory zvysSujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny v zile



Riziko vzniku krvnej zrazeniny pri uzivani Lindynette 20 je malé, ale niektoré stavy
budu toto riziko zvySovat. Vase riziko je vyssie:

* ak mate velkd nadvahu (index telesnej hmotnosti (BMI) nad 30 kg/m2),

* ak niekto z vasej najblizSej rodiny mal v mladosti krvnd zrazeninu v nohe, plidcach
alebo v inom organe (napr. vo veku priblizne do 50 rokov). V takomto pripade moézete
mat dedi¢nU poruchu zrédzanlivosti krvi.

» ak musite podstupit nejaky chirurgicky zdkrok, ak ste dlhodobo nepohybliva z
dévodu nejakého zranenia alebo ochorenia alebo ak mate nohu v sadre. Uzivanie
Lindynette 20 méze byt potrebné prerusit niekolko tyzdriov pred chirurgickym
zdkrokom alebo pocas doby, ked' ste nepohybliva. Ak potrebujete prerusit uzivanie
Lindynette 20, opytajte sa svojho lekara, kedy ho mézete znova zacat uzivat.

* ak ste starSia (najma priblizne nad 35 rokov),

* ak ste porodila pred menej nez niekolkymi tyzdnami.

Riziko vzniku krvnej zrazeniny sa zvysSuje tym viac, ¢im viac takychto stavov mate.

Cestovanie leteckou dopravou (>4 hodiny) mbéze docasne zvysit riziko vzniku krvnej
zrazeniny, najma ak mate niektoré z dalsich uvedenych faktorov.

Je tiez dblezité povedat svojmu lekdrovi, ak sa vas, ktorykolvek z tychto stavov tyka, a
to aj v pripade, ak si nie ste ista. Vas lekdr moze rozhodnut, Ze je potrebné ukoncit
uzivanie Lindynette 20.

Ak sa zmeni ktorykolvek z vyssie uvedenych stavov pocCas vasho uzivania Lindynette
20, napriklad ak sa u blizkeho ¢lena rodiny vyskytne trombdza bez akéhokol'vek
znameho dbévodu alebo ak velmi priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.

KRVNE ZRAZENINY V TEPNE
Co sa moze stat, ak sa vytvori krvna zrazenina v tepne?

Podobne ako krvnd zrazenina v Zile, aj zrazenina v tepne mdze spdsobit zavazné
problémy. M6ze sposobit napriklad srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu.

Faktory zvysujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny v tepne

Je dblezité poznamenat, ze riziko srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody z
dbévodu uzivania Lindynette 20 je velmi malé, ale méze sa zvysit:

* 50 zvysujucim sa vekom (priblizne nad 35 rokov),

* ak fajcite. Ked pouzivate kombinovanu hormonalnu antikoncepciu, ako napriklad
Lindynette 20, odporica sa prestat fajcit. Ak nedokazete prestat fajcit a mate viac nez
35 rokov, vas lekar vdm moze odporucit pouzivanie iného typu antikoncepcie.

* ak mate nadvahu,



* ak mate vysoky krvny tlak,

» ak mal niektory clen vasej najblizSej rodiny v mladosti (priblizne do 50 rokov)
srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu. V takomto pripade mézete mat tiez
vysSsie riziko vzniku srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody.

» ak vy, alebo niekto z vasej najblizSej rodiny, mate vysoku hladinu tuku v krvi
(cholesterol alebo triglyceridy),

* ak mavate migrény, najma migrény s aurou,

* ak mate problémy so srdcom (poruchu srdcovej chlopne, poruchu srdcového rytmu
nazyvanu atrialna fibrilacia),

* ak mate cukrovku.

Ak mate viac nez jeden z tychto stavov alebo ak je ktorykolvek z nich obzvlast
zavazny, riziko vzniku krvnej zrazeniny moze byt este viac zvysené.

Ak sa zmeni ktorykol'vek z vysSie uvedenych stavov pocas vasho uzivania Lindynette
20, napriklad ak zac¢nete fajcit, u blizkeho ¢lena rodiny sa vyskytne trombdza bez
akéhokolvek znameho dovodu alebo ak velmi priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.

Tableta a rakovina

Niektoré Studie zistili, ze v pripade dlhodobého uzivania tablety sa mbze zvysit riziko
vzniku rakoviny kr¢ka maternice. Toto zvySené riziko nemusi spésobovat tableta a
moze byt nasledkom sexualneho spravania a inych okolnosti.

Riziko rakoviny prsnika sa vztahuje na kazdu zZenu, bez ohladu na to, ¢i uziva tabletu
alebo nie. Rakovina prsnika je zriedkava u zien do 40 rokov. Rakovina prsnika bola
zistend o Cosi CastejSie u zien, ktoré uzivaju tabletu nez u Zien rovnakého veku, ktoré
ju neuzivaju. Ked prestanete uzivat tabletu, vase riziko sa znizi tak, ze 10 rokov od
ukoncenia uzivania tablety je riziko nalezu karcindmu prsnika rovnaké ako u zien,
ktoré tabletu nikdy neuzivali. Vzhladom na to, Ze rakovina prsnika je zriedkavé
ochorenie u zien do 40 rokov, zvysSenie poctu diagnostikovanych pripadov rakoviny
prsnika u suCasnych a byvalych pouzivateliek tablety je malé v porovnani s rizikom
rakoviny prsnika pocas celého Zivota Zeny.

Zriedkavo mOze uzivanie tablety viest k ochoreniam pecene, ako je Zltacka a benigne
nadory pecCene. Velmi zriedkavo sa u dlhodobych pouzivateliek tableta spdjala s
niektorymi formami zhubnych nadorov pecene (rakovina). Naddory peene mézu viest
k zivot ohrozujucemu vnutrobrusnému krvacaniu (krvacanie do brucha). Preto, ak
mate v hornej Casti brucha bolest, ktord neustupuje, informujte o tom svojho lekéra.
Lekdra informujte aj v pripade, Ze vam zozltne pokozka (zltacka).

Iné lieky a Lindynette 20

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali eSte iné lieky, vratane liekov,
ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi.
Subezné podavanie niektorych inych liekov, ako su lieky pouzivané na lieCbu
epilepsie, trankvilizéry, antibiotikd, lieky na liecbu plesnovych infekcii, virusovych



infekcii a tuberkuldzy, ako aj bylinné pripravky obsahujice l'ubovnik bodkovany
(Hypericum perforatum), fenytoin, grizeofulvin, topiramat, barbituraty, ampicilin,
tetracyklin, itrakonazol, flukonazol, rifampicin, fenylbutazon, cyklosporin, teofylin,
dexametazon moézu znizovat antikoncepcnd uUcinnost Lindynette 20.

Atorvastatin, kyselina askorbova, paracetamol, indinavir, flukonazol, vorikonazol a
troleandromycin mo6zu zvysovat sérové koncentracie lieku Lindynette 20.

Pocas uzivania tychto liekov a pocas nasledujlcich siedmich dni mozno budete musiet
pouzit aj inG metdédu antikoncepcie, napr. prezervativ. Lekdr vdm mo6ze odporucit, aby
ste pouzivali tieto dalSie opatrenia esSte dlhSie.

Vzajomné pb6sobenia mo6zu zahrfiovat lieky, ktoré ste uzivali nedavno alebo budete
uzivat nasledne.

Ak uzivate Lindynette 20 sUbeZzne s rifampicinom, budete musiet pocas uzivania
rifampicinu a pocas 4 tyzdnov od ukoncenia lieCby pouzit dalSiu metédu
antikoncepcie.

Ak mate diagnostikovanu cukrovku, lekdr m6ze zmenit davku lieku potrebného na
lieCbu cukrovky.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak si myslite, Ze moZzete byt tehotnd, prestante uzivat Lindynette 20 a poradte sa
ihned' so svojim lekdrom. Kym sa neporadite so svojim lekdrom, pouzivajte ini metédu
antikoncepcie, ako je prezervativ alebo pesar plus spermicidy. Skor ako za¢nete uzivat
akykol'vek liek, poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vzhladom na to, Ze Ucinna latka tablety sa mbze objavit v materskom mlieku a
znizovat mnozstvo materského mlieka, uzivanie Lindynette 20 sa pocas dojcenia
neodporuca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neboli vykonané Ziadne Studie o ucinkoch lieku na schopnost viest vozidla a
obsluhovat stroje.

Lindynette 20 obsahuje mlie¢ny cukor (laktézu) a repny cukor (sacharézu)
Ak vdm vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara
pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat Lindynette 20

Vzdy uzivajte Lindynette 20 presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste
nie¢im ista, overte si to u svojho lekéra.



Toto balenie je navrhnuté tak, aby vdm pomohlo pamatat si, Ze mate uzit tabletu.

Pred zalatim uzivania Lindynette 20 ma byt vykonané kompletné lekarske a
gynekologické vysetrenie, aby sa vylUcili ochorenia, ktoré mézu pri uzivanim
peroralnej antikoncepcie viest k rizikam.

Pocas uzivania lieku sa maju lekarske prehliadky pravidelne opakovat.

Kazdy den najlepsie v rovnakom c¢ase sa mé uzit jedna tableta, pricom uzivanie ma
zacat v prvy den mesacného krvécania a pokracovat nasledovnych 21 dni. Potom
nasleduje 7-dnové obdobie bez tabliet, pocas ktorého dojde k menstruacnému
krvacaniu. NajblizSich 21 tabliet sa ma zacat uzivat na 8. denf, a to aj v pripade, ze
krvacanie pokracuje. Dalsie balenie Lindynette 20 sa ma zacat uzivat v rovnaky den
tyzdna ako prvé balenie. Vase menstruacie budu pravdepodobne slabsie, ale nie je to

Skodlivé.
Ako zaclat uzivanie Lindynette 20

Lindynette 20y uzivate po prvykrat

Cakajte na zaciatok vasej menstruacie a pouzivajte iné antikoncepé&né opatrenia
(prezervativ alebo pesar plus spermicidy). Prvéa tableta sa ma uzit v prvy den vasho
menstruac¢ného krvacania.

Tabletu mozno zacat uzivat tiez na 2. az 5. derit menstruacného cyklu, ale vtedy pocas
prvych 7 dni prvého cyklu sa odporuca pouzit dodato¢né antikoncepcné opatrenia
(prezervativ alebo pesar a spermicidy).

Prechod z inej kombinovanej peroralnej antikoncepcie na Lindynette 20

Ukoncite uzivanie vSetkych tabliet zo starého balenia, potom dodrzte prestavku. Prva
tableta Lindynette 20 sa ma uzit v 1. den menstruac¢ného krvacania, ktoré sa objavi
pocas prestavky.

Na Lindynette 20 mézete prejst z tablety v ktorykol'vek den, ale prvych 7 dni uzivania
Lindynette 20 musite pouzivat aj dalSie antikoncepné opatrenia.

Pouzitie po potrate v 1. trimestri

Lindynette 20 mdzete po potrate alebo preruseni tehotenstva zacat pouzivat
okamzite, podla pokynov vasho lekdra. V tomto pripade nie su potrebné ziadne
dodatocCné antikoncepcné opatrenia.

Pouzitie po porode alebo potrate v 2. trimestri

UZivanie tabliet mozno zacat 21 az 28 dni po potrate v 2. trimestri alebo po p6rode, ak
nedojcite. Ak zaCnete s uzivanim neskér, pocas prvych siedmich dni ako dodato¢né
antikoncepcné opatrenie pouzite tiez jednu z bariérovych metdéd (prezervativ alebo
pesar a spermicidy). Ak vSak uz predtym doslo k pohlavnému styku, pred zacatim



uzivania tabliet sa ma vylucit tehotenstvo alebo so zaciatkom uzivania tabliet vyckat
na prvé menstruacné krvacanie.

Ak uZijete viac tabliet Lindynette 20, ako mate

Ziadne zdvazné vedlajsie U¢inky neboli po prijati vy$éej davky peroralnej
antikoncepcie zaznamenané. Priznaky, ktoré sa mézu objavit, zahrfiajd nevolnost,
vracanie a u mladych dievcat slabé krvacanie z posvy. Ak ste si ale vzali viac tabliet
Lindynette 20, ako ste mali, poradte sa ihned so svojim lekdrom alebo lekarnikom.

Ak zabudnete uzit Lindynette 20
Ak si zabudnete vziat tabletu v obvyklom ¢ase, uzite ju do 12 hodin. Dal$iu tabletu
uzite v obvyklom case.

Po uplynuti viac ako 12 hodin m6ze byt spolahlivost tablety znizenda. Uzite poslednu
vynechanu tabletu, len Co si spomeniete, aj ked to znamena, ze musite uzit 2 tablety
naraz. Odvtedy pokracujte v uzivani tabliet vo zvyCajnom Case. PoCas nasledujucich 7
dni uzivania tabliet su potrebné dodato¢né antikoncepcné opatrenia. Ak v si¢asnom
baleni ostdva menej ako 7 tabliet, musite zacat uzivat dalSie balenie ihned po uziti
poslednej tablety zo si¢asného balenia; to znamend, Ze medzi baleniami nebude
Ziadna prestavka. V tomto pripade sa nema krvacanie z dévodu vysadenia oCakavat
az do konca druhého balenia; ale Spinenie a krvacanie z prieniku sa méze objavit. Ak
nedojde ku krvacaniu z vysadenia po ukonceni druhého balenia, poradte sa so svojim
lekdrom.

Co robit, ak mate Zalido¢né tazkosti?

Ak pocas 3-4 hodin po uziti tablety dojde k vracaniu alebo hnacke, nemusi dojst k
plnému vstrebdvaniu lieciva z tablety do vasho tela. V tomto pripade sa ma aplikovat
postup pri vynechani tablety. V pripade vracania alebo hnacky pri pohlavhom styku
pocas zalidocnej nevolnosti a tiez pocas nasledujucich 7 dni pouzite dodato¢né
antikoncepcné opatrenia ako prezervativ.

Posunutie alebo oddialenie menstruacie

Ak chcete posunut menstruacné krvacanie na skorsi den v tyzdni, nez je to pri
sucasnom uzivani tabliet, odporuca sa, aby ste skratili najblizSie obdobie bez tabliet o
pozadovany pocet dni. Cim krats$ie bude obdobie bez tabliet, tym vyssie je riziko, Ze
dbjde ku krvacaniu z prieniku alebo Spineniu pocas uzivania tabliet z druhého balenia
(podobne ako v pripade oddialenia menstruacného krvacania).

Aby ste menstruacné krvacanie oddialili, musite zacat uzivat nové balenie Lindynette
20 na druhy den po ukonceni predchadzajdceho balenia, pricom vynechate prestavku
medzi baleniami. Oddialenie menstrua¢ného krvacania méze trvat az do konca
druhého balenia. Poc¢as uzivania druhého balenia sa mo6ze vyskytnit krvacanie z



prieniku. K pravidelnému uzivaniu tabliet Lindynette 20 sa mézete vratit po obvyklom
7-dnovom obdobi bez tabliet.

Ak prestanete uzivat Lindynette 20
Ak prestanete uzivat Lindynette 20 pred ukoncenim blistra, antikoncep¢né ochrana
nebude Uplnd, preto sa odporica pouzitie dalSich antikoncepcnych opatreni.

Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajlce sa uzivania tohto lieku, opytajte sa svojho
lekara.

4. Mozné vedlajSie UcCinky

Tak ako vsetky lieky, aj Lindynette 20 mbze spb6sobovat vedlajsie Ucinky, hoci sa
neprejavia u kazdého. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, najma ak je
zavazny a pretrvavajlci, alebo ak dojde k akejkolvek zmene vasho zdravotného stavu,
o ktorej si myslite, Zze by mohla byt spésobena Lindynette 20, povedzte to svojmu
lekarovi.

Zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin v zildch (vendzna tromboembdlia (VTE)) alebo
krvnych zrazenin v tepnach (arteridlna tromboembdlia (ATE)) existuje u vSetkych zien
pouzivajlcich kombinovanld hormonalnu antikoncepciu. Podrobnejsie informacie o
réznych rizikach vyplyvajlcich z pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie,
pozri ¢ast 2 ,,Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete Lindynette 20“.

U zien pouzivajucich kombinovanu peroralnu antikoncepciu boli hlasené tieto zavazné
vedlajsie uclinky, pozri Cast 2, ,Krvné zrazeniny” a ,Tableta a rakovina“.

[JVendzna tromboembdlia (krvna zrazenina v cievach)

[] Arteridlne trombotické poruchy (nepriechodnost tepny)

[] Rakovina cervixu (rakovina kr¢ka maternice)

DOVODY PRE OKAMZITE UKONCENIE UZiVANIA LINDYNETTE 20

Ak sa pocas uzivania Lindynette 20 vyskytne ktorykolvek z tychto stavov, neuzite
dalsSie tablety a ihned to oznamte svojmu lekarovi. Dovtedy pouzivajte inu
nehormonalnu metédu antikoncepcie ako napr. prezervativ.

[J priznaky pripominajluce trombdzu (bolest na hrudniku, ktora méze vyzarovat do lavej
ruky; nezvycajne silné bolesti v nohach; slabost alebo necitlivost ktorejkolvek ¢asti
tela; dychavi¢nost, nezvycajny kasel (najma vykasliavanie krvou sfarbenych hlienov);
zavraty alebo mdloby; poruchy zraku, sluchu, reci; strata zmyslov; prvy vyskyt alebo
zhorSenie migrény; nezvycajne silnd, opakujlca sa alebo pretrvavajldca bolest hlavy;
[] zltacka;

00 hmatatelné hrcky v prsnikoch;



[ silné bolesti brucha s nahlym nastupom;

[0 nezvycajne intenzivne krvacanie z posSvy alebo absencia menstruacie dvakrat za
sebou;

[] dlhodobd imobilizacia alebo obdobie 4 tyzdne pred planovanou operaciou;

[ podozrenie na tehotenstvo;

[ zvySenie krvného tlaku;

[ krce.

Tieto vedlajsie Ucinky boli hldsené u Zien uzivajlcich tabletu a mézu sa objavit v
niekol'kych prvych mesiacov po zacati uzivania Lindynette 20, ale zvyCajne vymiznd,
len Co si vaSe telo na tabletu zvykne.

Velmi Casté hldsené vedlajsie Ucinky (mbzu postihovat viac ako 1 z 10 os6b) su:
zadrziavanie tekutin/opuch, bolest hlavy vratane migrén, nepravidelné krvacanie a
Spinenie medzi menstruaciami.

Casté vedlajsie uc¢inky (m6zu postihovat menej ako 1 z 10 osbb):

plesnové infekcie poSvy, zmeny nalad vratane depresie, poruchy pohlavnej tuzby,
zavrat, nervozita, nevolnost, vracanie, bolest brucha, akné, bolest prsnikov alebo
citlivost prsnikov, zvacsenie prsnikov, dysmenorea, amenorea, menstruacné poruchy,
zmeny menstruacného krvacania, zmeny hmotnosti.

Menej Casté (mbzu postihovat menej ako 1 zo100 0sbb) a zriedkavé vedlajsSie Ucinky
(mo6zu postihovat menej ako 1 z 1000 osbb)

zmeny chuti do jedla, kr¢e v bruchu, pocit plnosti, vyrazky, chloazma (zltohnedé
Skvrny na kozi), hirzutizmus (nadmerné ochlpenie), vypaddavanie vlasov, vysoky krvny
tlak, zvySenie hladiny krvnych tukov, zvySena koncentracia triglyceridov v krvi,
anafylaktickd reakcia, angioedém (opuch hrtana), urtikaria (zihlavka), neznasanlivost
glukézy, zla znasanlivost kontaktnych SoSoviek, zltacka, nodézny erytém (Cervené
tvrdé flaky na kozi), zmeny hladiny kyseliny listove;.

Zriedkavé vedlajsie ucinky (mdzu postihovat menej ako 1 z 1000 os6b ):

* Skodlivé krvné zrazeniny v zile alebo tepne, napriklad:

o v nhohe alebo chodidle (t. j. DVT),

o v plicach (t. j. PE),

o srdcovy infarkt,

0 cievnha mozgova prihoda,

o0 mala cievna mozgova prihoda alebo doCasné priznaky podobné cievnej mozgove;j
prihode, zndme ako prechodny ischemicky zachvat (TIA),

o krvné zrazeniny v peceni, zaludku/Crevach, oblickach alebo oku.

Riziko vzniku krvnej zrazeniny mo6ze byt vySSie, ak mate akékolvek iné stavy, ktoré



zvySuju toto riziko (dalSie informacie o stavoch, ktoré zvysSuju riziko vzniku krvnych
zrazenin, a priznakoch krvnej zrazeniny, pozri Cast 2)

Velmi zriedkavé vedlajsie Ucinky (m6zu postihovat menej ako 1 z 10 000 osbb):
nador pecene, porucha krvotvorby nazyvana hemolyticko-uremicky syndrém - HUS
(porucha, kedy krvné zrazeniny spbésobuju zlyhanie obli¢iek), opatovné vzplanutie
autoimunitného ochorenia (SLE), zhorSena porfyria, zhorSenie chorey, zapal oného
nervu, krvna zrazenina v oCnej artérii, zhorSenie kr¢ovych zil, ischemicka kolitida
(zapal hrubého c¢reva po jeho nedokrveni), zapal pankreasu (pankreatitida), ochorenie
ZI¢nika, zICové kamene, multiformny erytém (Cervené fl'aky na kozi ré6zneho tvaru).

Nezndme vedlajSie Uc¢inky(¢astost sa neda odhadnut z dostupnych Udajov):
zapalové ochorenie Criev (Crohnova choroba, ulcerézna kolitida), hepatocelularne
poskodenie (hepatitida, nezvycajnéa funkcia pecene)

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi 4¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informécii pre pouzivatelku. Vedlajsie Gu¢inky mo6zete hlasit aj priamo
prostrednictvom ndrodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe V. Hldsenim
vedlajSich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu dalSich informécii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat Lindynette 20

Uchovévajte pri teplote do 25[IC. Uchovéavajte v pévodnom obale na ochranu pred
svetlom a vlhkostou.

Uchovéavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Nepouzivajte Lindynette 20 po datume exspiracie, ktory je uvedeny na sStitku. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte
do lekarne. Tieto opatrenia pomozu chranit Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a dalsSie informacie

Co Lindynette 20 obsahuje



- Lieciva sU 75 mikrogramov gestodénu a 20 mikrogramov etinylestradiolu v kazdej
obalenej tablete.

- DalSie zlozky su edetat vapenato-disodny, magnéziumstearat, koloidny oxid
kremicity bezvody, povidon, kukuri¢ny Skrob, monohydrat laktézy, chinolinova zIta,
oxid titanicity, makrogol 6000, mastenec, uhli¢itan vapenaty, sacharéza.

Ako vyzerd Lindynette 20 a obsah balenia

BledozIté okrihle dvojito vypuklé cukrom obalené tablety, obe strany su bez potlace.

Balenie:
1x21 alebo 3 x 21 obalené tablety v AL/PVC/PVDC blistri, v papierovej Skatuli.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Gedeon Richter Plc.
H-1103 Budapest
Gyomraéi ut. 19-21
Madarsko

Tato pisomna informacia pre pouzivatelku bola naposledy aktualizovana v maji 2014.







