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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU 1. NAZOV LIEKU Lindynette 30 75
mikrogramov/30 mikrogramov obalené tablety 2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda obalena tableta obsahuje 75 mikrogramov gestodénu a 30 mikrogramov etinylestradiolu.
Pomocné latky so zndmym Uc¢inkom Kazdé obalena tableta obsahuje 37,17 mg monohydréatu
laktézy a 19,66 mg sachardzy. Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1. 3. LIEKOVA
FORMA Obalené tablety Bledozlté okruhle bikonvexné cukrom obalené tablety, obe strany su bez
potlace. 4. KLINICKE UDAJE 4.1 Terapeutické indikacie Peroralna antikoncepcia. Pri rozhodovani o
predpisani lieku Lindynette 30 sa maju zvazit aktudlne rizikové faktory u danej Zeny, najma tie,
ktoré su spojené s vendznou tromboembdliou (VTE), a ako je riziko vzniku VTE pri uzivani
Lindynette 30 porovnatelné s inou kombinovanou hormonéalnou antikoncepciou (Combined
Hormonal Contraceptives, CHC) (pozri ¢asti 4.3 a 4.4). 4.2 Davkovanie a spdsob podavania Ako
uzivat Lindynette 30 Tablety sa uzivaju v poradi nazna¢enom na baleni kazdy den priblizne v
rovnaky cas. PocCas 21 po sebe nasledujlcich dni sa uziva jedna tableta denne. Uzivanie nového
balenia zacCina po intervale bez uzivania tabliet. Krvacanie z dévodu vysadenia sa zvyCajne objavi
na druhy az treti den po uziti poslednej tablety a nemusi byt ukoncené pred zacatim uzivania z
dalSieho balenia. Ako zacat uzivat Lindynette 30 Bez uzivania hormonalnej antikoncepcie v
predchadzajicom mesiaci Uzivanie tabliet ma zacat v prvy den prirodzeného cyklu Zzeny (t.j. prvy
den jej menstrua¢ného krvacania). Zacat je mozné i pocas 2.-5. diia, ale v tychto pripadoch sa
odporuca pouzit pocas prvych 7 dni prvého cyklu uzivania tabliet navyse aj bariérovd metédu
antikoncepcie (napr. prezervativ alebo ini metédu antikoncepcie). Prechod z inej kombinovanej
perordlnej antikoncepcie na Lindynette 30 Zena mé zacat uzivat tabletu s obsahom
etinylestradiolu a gestodénu nasledujuci den po uziti poslednej aktivnej tablety
predchadzajuceho balenia antikonceplnych tabliet - najneskér vsak v den nasledujuci po
zvyCajnom intervale bez uzivania tabliet alebo po obdobi uzivania placebo tabliet
predchadzajucej antikoncepcie. Prechod z antikoncepcnej metédy obsahujicej iba gestagén
(tableta obsahujlca iba gestagén , injekcia, implantat) Zena méze prejst z tablety obsahujucej
iba gestagén kedykolvek. Prvéa tableta sa ma 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 ma byt aplikovana dalSia injekcia. Vo
vSetkych tychto pripadoch ma byt Zena poucena o pouzivani bariérovej metédy antikoncepcie
pocas prvych 7 dni uzivania tabliet. Vynechané tablety Pokial sa uzitie tablety oneskori o menej
nez 12 hodin, antikoncep&néa ochrana nie je narudend. Zena ma uzit tabletu, len ¢o si spomenie a
pokracovat v uzivani zvysku tabliet ako zvycajne. Ak sa uzitie tablety oneskorilo o viac nez 12
hodin, antikoncepcna ochrana méze byt narusena. Pri rieSeni vynechanych tabliet m6zu pomoct
dve nasledujlce opatrenia: 1. UZivanie tabliet nesmie byt nikdy prerusené na obdobie dlhsie ako
7 dni. 2. Na dosiahnutie dostatocCnej supresie osi hypothalamus-hypofyza-ovéria je potrebnych 7
dni nepreruseného uzivania tabliet. V sulade s tymito pravidlami je mozné v beZnej praxi
poskytnut tieto odporicania: 1. tyzden Uzivatelka ma uzit poslednd vynechanu tabletu okamzite,
len Co si spomenie, aj keby to znamenalo uzitie 2 tabliet si¢asne. Potom pokracuje v uzivani
tabliet vo zvyc¢ajnom Case. V rovnakom ¢ase ma pouzivat v nasledujlcich 7 dnoch bariérovu
metdédu antikoncepcie, napr. prezervativ. Ak doslo v predchadzajlcich 7 dioch k pohlavnému
styku, je potrebné zvazit moznost otehotnenia. Cim viac tabliet bolo vynechanych a &im blizsie






Lekarnici za Zivot —

q N o Slovensko, o .z.
L;ffz*%]l\gg Register svedomiu 160: 51957175
, o e Rabcianska 614
Dilectio Dei honorabilis sapientia. repugnantny(:h lleCIV 029 43 Zubrohlava

https://1zz.sk

Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomna informécia pre pouzivatelku Lindynette 30 75 mikrogramov/30 mikrogramov obalené
tablety gestodén/etinylestradiol Dolezité informacie, ktoré treba vediet o kombinovanej
hormonalnej antikoncepcii (CHC): * Ak sa pouziva spravne, je jednou z najspolahlivejsich
vratnych metdd antikoncepcie. ¢ Mierne zvysuju riziko vzniku krvnej zrazeniny v zilach a
tepnach, najma v prvom roku alebo pri opatovnom zacati pouzivania kombinovanej hormonalnej
antikoncepcie po preruseni trvajicom 4 alebo viac tyzdriov. * Budte, prosim, opatrna a navstivte
svojho lekara, ak si myslite, Ze mate priznaky krvnej zrazeniny (pozri ¢ast 2 ,, Krvné zrazeniny*).
Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat tento liek, pretoze
obsahuje pre vas doélezité informacie. [J Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude
potrebné, aby ste si ju znovu precitali. J Ak mate akékolvek dalSie otdzky, obratte sa na svojho
lekara alebo lekarnika. [] Tento liek bol predpisany iba vdm. Neddavajte ho nikomu inému. Méze mu
usSkodit. [J Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi GCinok, obratte sa na svojho lekdra alebo
lekdrnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich Ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri ¢ast 4. V tejto pisomnej informacii sa dozviete: ] Co je Lindynette 30 a na ¢o sa
pouziva [] Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Lindynette 30 [J Ako uZivat Lindynette 30 ]
Mozné vedlajsie G¢inky []Ako uchovavat Lindynette 30 []Obsah balenia a dalsie informécie 1. Co je
Lindynette 30 a na ¢o sa pouziva Lindynette 30 je kombinovand peroradlna (Ustami podavana)
antikoncepcia, jedno zo skupiny lieciv ¢asto oznac¢ovanych ako tableta. Obsahuje dva typy
hormdénov: estrogén, etinylestradiol a gestagén, gestodén. Tieto hormény blokuju kazdomesacné
uvolnovanie vajicka z vajeCnika (ovulacia). Taktiez zvysSuju hustotu tekutiny (hlienu) v kréku
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 skidsenosti
ukazali, ze ak sa uziva spravne, tableta je efektivnou reverzibilnou formou antikoncepcie.
Lindynette 30, podobne ako ostatnd hormondlna antikoncepcia, nechrani proti infekcii HIV
(AIDS), ani proti inym pohlavne prenosnym chorobdm. Tento typ ochrany poskytuju iba
prezervativy. Akym spdsobom tableta Ucinkuje? Kombinovana antikoncepcna tableta, ako je
Lindynette 30, obsahuje hormény, ktoré su podobné tym, ktoré vytvara vase telo (estrogén a
gestagén). Tieto hormdény napomdhaju predist vdSmu otehotneniu tak, ako vase prirodzené
hormoény brania dalSiemu otehotneniu, ked uz tehotna ste. Kombinovana antikoncepcna tableta
vas chrani pred otehotnenim tromi spésobmi, a to tak, ze [] Vase vajecniky neuvolnia vajicko,
ktoré by mohlo byt oplodnené spermiou. [JKvapalina na kr¢ku vasej maternice zhustne, ¢im stazi
spermiam moznost preniknut do nej. [] Vystelka maternice nezhrubne dostato¢ne na to, aby sa v
nej mohlo zahniezdit vaji¢ko. 2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Lindynette 30
VSeobecné poznamky Predtym ako zacnete uzivat Lindynette 30, precitajte si informacie o
krvnych zrazeninach v Casti 2. Je obzvlast dolezité precitat si informacie o priznakoch krvnej
zrazeniny - pozri Cast 2 ,,Krvné zrazeniny”. Neuzivajte Lindynette 30 Lindynette 30 nemate
uzivat, ak mate niektory zo stavov uvedenych nizSie. Ak mate niektory zo stavov uvedenych
nizSie, musite to povedat svojmu lekarovi. Vas lekar s vami potom prediskutuje, aka ina forma
antikoncepcie by bola vhodnejSia. * ak ste alergickd na gestodén alebo etinylestradiol, alebo na
ktorukol'vek z dalSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6) * ak mate (alebo ste niekedy mali)
krvnU zrazeninu v krvnej cieve n6h (trombéza hibokych Zil, deep venous thrombosis , DVT), plic
(pl'dcna embdlia, PE) alebo inych organov, ¢ ak viete, Ze mate nejakl poruchu ovplyviujicu
zrazanlivost krvi, napriklad nedostatok proteinu C, nedostatok proteinu S, nedostatok









