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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2014/02906-Z1B

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

TRI-REGOL

obalené tablety
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU
1. ruzové obalené tablety

Kazda obalena tableta obsahuje 30 mikrogramov etinylestradiolu a 50 mikrogramov
levonorgestrelu.

1. biele obalené tablety

Kazda obalena tableta obsahuje 40 mikrogramov etinylestradiolu a 75 mikrogramov
levonorgestrelu.

Ill. okrové obalené tablety

Kazda obalena tableta obsahuje 30 mikrogramov etinylestradiolu a 125 mikrogramov
levonorgestrelu.

Pomocné latky so znamym ucinkom: monohydrat laktézy a sacharéza.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.



3. LIEKOVA FORMA
Obalené tablety

1. Ruzové svetlé bikonvexné okrihle cukrom obalené tablety.
2. Biele svetlé bikonvexné okrihle cukrom obalené tablety.

lll. Okrové svetlé bikonvexné okrihle cukrom obalené tablety.

4. KLINICKE UDAJE

* Terapeutické indikacie

Peroralna hormonalna antikoncepcia

* Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie
Ako uzivat tablety TRI-REGOL

Tablety sa musia uzivat peroralne v poradi podla smeru na blistri priblizne v
rovnakom case kazdy den, v pripade potreby sa zapijaju tekutinou.

Jedna tableta sa uziva denne pocas 21 po sebe nasledujicich dni. Kazdé nasledovné
balenie sa za¢ne uzivat po 7-dennom intervale bez uzivania tabliet, po¢as ktorého
zvycCajne dochadza ku krvacaniu z vysadenia.

Krvacanie z vysadenia sa zvycCajne zacne na 2. az 3. den po uziti poslednej tablety a
mobze pokracovat az do zaciatku uzivania dalSieho balenia.

Ako zacat uzivat TRI-REGOL

Bez pouzitia predchadzajiceho hormonalneho kontraceptiva v poslednom mesiaci

Uzivanie tabliet sa zacne v prvy den menstruacného cyklu zeny (= prvy den jej
menstruac¢ného krvacania). Je povolené zacat s uzivanim v 2. az 5. den, ale pocas



prvého cyklu je pocas prvych 7 dni po uziti tablety vhodné subezne pouzivat bariérovu
metédu.

* Prechod z inej kombinovanej hormonalnej kontracepcie (kombinovana tableta,
vaginalny kruzok, transdermalna nédplast)

UZivanie tabliet ma zacat v den nasledujlci po uziti poslednej aktivnej tablety
predchadzajliceho kontraceptiva alebo najneskér v den, ktory nasleduje po zvycajnom
intervale bez uzivania tabliet.

* Prechod z kontraceptivnej metddy obsahujlucej iba gestagén (tableta, injekcia,
implantat)

Zena mdze prejst z tablety v ktorykol'vek den cyklu a uzivanie TRI-REGOLU mé zacat
nasledujuci den po prestavke.

Prechod z implantatu sa mé vykonat v den jeho odstranenia a prechod z injekénej
formy kontraceptiva vtedy, ked ma byt podana dalsSia injekcia. Vo vSetkych tychto
pripadoch je pocas prvych 7 dni uzivania tabliet vhodné pouzit navyse doplnkovu
metddu kontracepcie.

* Uzivanie po potrate v prvom trimestri

UZivanie TRI-REGOLU sa m6ze zacat okamzite. V tomto pripade nie su potrebné
doplnkové kontraceptivne opatrenia.

® Uzivanie po pérode alebo potrate v druhom trimestri

Vzhladom k tomu, Ze obdobie bezprostredne po porode je spojené so zvySenym
rizikom tromboembolizmu, nesmu sa kombinované perordlne kontraceptiva zacat
uzivat skor ako 21 az 28 dni po pbérode alebo potrate v druhom trimestri. Doplnkové
bariérové metédy sa maju pouzivat pocas prvych 7 dni uzivania tabliet. Ak vSak uz
predtym doslo k pohlavnému styku, musi sa pred zaciatkom uzivania kombinovaného
peroralneho kontraceptiva vylucit gravidita alebo ma Zena pockat na prvé
menstruacné krvacanie.

Vynechané tablety

Ak sa uzitie tablety oneskori o menej ako 12 hodin, doplnkova kontracepcia nie je
potrebna a zostadvajlce tablety sa uzivaju ako obvykle.

Ak sa uzitie tablety oneskori o viac ako 12 hodin, kontraceptivna ochrana sa méze
znizit. Manipuldcia s vynechanymi tabletami sa potom moéze riadit tymito zdkladnymi



pravidlami:

* Uzivanie tabliet sa nesmie nikdy prerusit na dobu dlhsiu ako sedem dni.
* Na dosiahnutie zodpovedajucej supresie osi hypotalamus-hypofyza-ovaria je
potrebné nepretrzité sedemdnové uzivanie tabliet.

V sllade s tymito pravidlami sa v beZznej praxi méze odporucat toto:

7 v v

1. tyzden

Zena musi uzit poslednt vynechanu tabletu okamzite, hned ako si chybu uvedomi, aj
keby to znamenalo uzitie dvoch tabliet si¢asne. Potom mé pokracovat v uzivani
tabliet vo zvycajnom Case dna. NavySe musi pouzivat v nasledujlcich siedmich drioch
bariérovl metdédu kontracepcie, napr. kondém. Ak pocas predchadzajucich 7 dni doslo
k pohlavnému styku, musi sa zvazit moznost otehotnenia. Cim viac tabliet sa
vynechalo a ¢im blizSie sa to stalo k intervalu bez uzivania tabliet, tym vacsie je riziko
tehotenstva.

2. tyzden

Zena musi uzit poslednl vynechanu tabletu okamzite, hned ako si chybu uvedomi, aj
keby to znamenalo uzitie dvoch tabliet suCasne. Potom pokracuje v uzivani tabliet vo
zvyCajnom cCase. Ak Zena uzivala tablety pravidelne pocas siedmich dni pred prvou
vynechanou tabletou, dalSie kontraceptivne opatrenia nie su potrebné. Ak to tak nie
je, alebo ak Zena vynechala viac ako jednu tabletu, Zzene sa mé& odporucit dalSia
kontraceptivna metdéda po dobu siedmich dni.

3. tyzden

So zretelom na nasledujuci interval bez uzivania tabliet tu bezprostredne hrozi riziko
zlyhania kontracepcie. Ak sa pacientka bude riadit niektorym z dvoch nasledujucich
moznych postupov, nie je potrebné pouzivat dalSie kontraceptivne opatrenia za
predpokladu, ze pocas siedmich dni pred vynechanim tablety uzila vSetky tablety
spravne.. Ak tomu tak nie je, musi Zzena zvolit prvl z nasledujtcich dvoch moznosti a
pouzit navyse dalSie kontraceptivne opatrenia pocas nasledujidcich sedem dni.

Zena musi uzit poslednu vynechanu tabletu okamzite, hned ako si chybu uvedomi, aj
keby to znamenalo uzitie dvoch tabliet si¢asne. Potom md pokracovat v uzivani
tabliet vo zvy¢ajnom Case. Uzivat tablety z nasledujiceho balenia potom zac¢ne
okamzite po uziti poslednej tablety z aktualneho balenia, t.j. bez intervalu bez



uzivania tabliet medzi baleniami. Krvacanie z vysadenia sa pravdepodobne dostavi az
po vyuzivani druhého balenia, ale pocas uzivania tabliet m6ze nastat Spinenie alebo
krvacanie z prieniku.

Zene mozno tieZ navrhnut, aby prestala uZivat tablety zo si¢asne pouzivaného
balenia. Tym vznikne interval najviac siedmich dni bez uzivania tabliet, vratane dni,
kedy tablety vynechala, po ktorom nasleduje uzivanie tabliet z dalSieho balenia.

Ak Zena zabudne uzit tablety a nasledovne sa nedostavi krvacanie z vysadenia v
prvom normdalnom intervale bez uzivania tabliet, je potrebné zvazit, i Zena nie je
gravidna.

Pokyn v pripade gastrointestindlnych tazkosti:

V pripade zavaznych gastrointestinalnych priznakov absorpcia U¢innych latok nemusi
byt Uplnd a musia sa prijat dalSie antikoncepcné opatrenia.

Ak sa do 3 az 4 hodin po uziti tablety vyskytne vracanie alebo silna hnacka, zena sa
ma riadit pokynom tykajlcim sa vynechania tablety.

Spo6sob podavania
Na peroralne podanie
* Kontraindikacie

Kombinované perordlne kontraceptiva (COC) sa nemajl uzivat, ak je u pacientky
diagnostikovany niektory z dalej uvedenych stavov. Ak sa niektory z tychto stavov
objavi prvy raz v priebehu uzivania kombinovaného peroralneho kontraceptiva,
uzivanie sa musi okamzite ukoncit.

* Vendzna trombdza sucasna alebo v anamnéze (hlboka vendzna trombdza,
pulmondlna embdlia),

*® arterialna trombdza sUcasna alebo v anamnéze (napr. infarkt myokardu) alebo
prodromalne stavy (napr. angina pektoris a prechodnda ischemicka porucha),

® prodrémy trombdzy sucasné alebo v anamnéze (napr. prechodna ischemicka
porucha, angina pektoris),

* cerebrovaskuldrna prihoda - si¢asna alebo v anamnéze,

* zavazné alebo viacpocetné rizikové faktory pre vznik vendznej alebo arterialnej
trombdzy mézu takisto predstavovat kontraindikaciu (pozri ¢ast 4.4.),

®* migréna s fokalnymi neurologickymi symptémami v anamnéze,

* diabetes mellitus s postihnutim ciev,

® zavazné pecenové ochorenie, prave prebiehajuce alebo v anamnéze, az do
navratu peceriovych funkcii na norméalne hodnoty,



* sUcasna pankreatitida alebo pankreatitida v anamnéze spojend s tazkou
hypertriglyceridémiou,

* existujuce nadory pecCene alebo ich vyskyt vanamnéze (benigne alebo maligne),

®* zndme alebo suspektné malignity (napr. genitdlnych organov alebo prsnika)
ovplyvnitelné pohlavnymi steroidmi,

® vagindlne krvacanie s nediagnostikovanou pricinou,

* precitlivenost na lieciva levonorgestrel, etinylestradiol alebo na ktorukolvek z
pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

* Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Upozornenia

V pripade pritomnosti ktoréhokol'vek zo stavov/rizikovych faktorov uvedenych nizsie
treba zvazit prinos kombinovaného peroralneho kontraceptiva v porovnani s moznym
rizikom vyplyvajucim z jeho uzivania u kazdej Zzeny zvlast a tieto rizika s fou
prediskutovat predtym, nez sa rozhodne liek uzivat. Ak pocas uzivania dojde k
zhorSeniu, exacerbacii alebo prvému prejavu niektorého z tychto stavov alebo
rizikovych faktorov, Zena ma kontaktovat lekara. Lekar potom musi rozhodnut, ¢i sa
md uzivanie kombinovaného peroralneho kontraceptiva prerusit.

Cirkulacné poruchy

Epidemiologické studie ukazali, Ze vyskyt vendéznej tromboembdlie (VTE) u zZien,
uzivajucich peroralne kontraceptiva s nizkym obsahom estrogénu (<50 pg
etinylestradiolu), sa pohybuje v rozmedzi asi 20 az 40 pripadov na 100 000
pacientorokov, ale odhad rizika koliSe v zavislosti od gestagénu. V porovnani s tym je
vyskyt VTE u nepouzivateliek 5 az 10 pripadov na 100 000 pacientorokov. Uzivanie
ktoréhokolvek kombinovaného peroralneho kontraceptiva prinasa v porovnani s
neuzivanim zvysené riziko VTE.

Zvysené riziko VTE je najvySSie pocas prvého roku, kedy zena uziva kombinované
peroralne kontraceptiva. Toto zvysené riziko je nizSie ako riziko VTE v sUvislosti s
graviditou, kde sa odhaduje na 60 pripadov na 100 000 tehotenstiev.

VTE je fatdlny v 1 - 2 % pripadov.

Celkové absolutne riziko (incidencia) VTE pre kombinované peroralne kontraceptiva s



obsahom levonorgestrelu a 30 pg etinylestradiolu je priblizne 20 pripadov na 100 000
pacientorokov. Epidemiologické Studie taktiez spdjaju uzivanie kombinovanych
peroralnach kontraceptiv (COC) so zvySenym rizikom infarktu myokardu, prechodnej
ischemickej prihody a mozgovej mrtvice.

Mimoriadne zriedkavo sa vyskytla trombdéza u pouzivateliek kombinovanych
peroralnych kontraceptiv v inych cievach, napr. v pecefiovych, mezenterickych,
renalnych, retinalnych vénach a artériach. Nedospelo sa k jednotnému néazoru, Ci sa
tieto prihody vyskytuju v suvislosti s uzivanim peroralnych kontraceptiv.

Symptémom vendznej alebo arterialnej trombotickej/tromboembolickej alebo
cerebrovaskularnej prihody moéze byt:

* nezvycajna jednostranna bolest a/alebo opuch nohy

® nahla silnd bolest na hrudniku, bez ohladu na to, ¢i vyZaruje do lavej ruky alebo
nie

* nahla dychavi¢nost

* prudky zachvat kasla

* vertigo

* kolaps s fokalnym zachvatom alebo bez neho

* slabost alebo vel'mi vyrazné znecitlivenie, nadhle postihujlce jednu stranu alebo
Cast tela

* motorické poruchy

¢ ,akdtne brucho”.

Riziko vendznych tromboembolickych komplikacii u pouzivateliek COC zvysSuje:

* stdpajuci vek

*® pozitivna rodinna anamnéza (venézna tromboembdlia u surodencov kedykolvek
alebo u rodicov v pomerne mladom veku). Ak je podozrenie na dedi¢nu
predispoziciu, musi Zzenu pred rozhodnutim o uzivani ktoréhokol'vek COC vysetrit
Specialista.

* dlhSia imobilizacia, vacsi chirurgicky vykon, akykolvek chirurgicky vykon na
nohach alebo rozsiahlejsia trauma. V tychto pripadoch je vhodné prerusit
uzivanie kombinovaného peroralneho kontraceptiva (pri planovanych
chirurgickych vykonoch najmenej Styri tyzdne pred vykonom) a pokracovat v
uzivani nie skor ako dva tyzdne po kompletnej remobilizacii.

® obezita (body mass index nad 30 kg/mz),

* 0 moznej Ulohe varikdéznych zil a povrchovej tromboflebitidy pri vzniku alebo
progresii venéznej trombdzy nie je nadzorova zhoda.

Riziko arteridlnych tromboembolickych komplikacii alebo cerebrovaskularnej prihody u



pouzivateliek COC zvysSuje:

* stdpajuci vek,

* fajc¢enie (zendm nad 35 rokov treba dorazne odporucit nefajcit, ak chcd uzivat
COQ),

* dyslipoproteinémia,

* hypertenzia,

* migréna,

® chyby srdcovej chlopne,

atridlna fibrilacia.

Musi sa uvazit zvysSené riziko tromboembdlie v Sestonedeli.

Medzi dalSie ochorenia, ktoré sa spdjaju s neziaducimi vaskularnymi prihodami, patri
diabetes mellitus, systémovy lupus erythematosus , hemolyticko-uremicky syndrém,
chronické zapalové ochorenia Criev (Crohnova choroba alebo ulcerézna kolitida) a
kosacikovita anémia.

D6vodom na okamzité prerusenie uzivania COC moéze byt zvySenie frekvencie alebo
zdvaznosti migrény (¢o moéze byt predzvestou cerebrovaskuldrnej prihody) v priebehu
uzivania COC.

Biochemickymi faktormi, ktoré moézu indikovat hereditarnu alebo ziskanu
predispoziciu na vendznu alebo arterialnu trombdzu su: rezistencia na aktivovany
protein C (APC), hyperhomocysteinémia, deficit antitrombinu Ill, deficit proteinu C,
proteinu S, antifosfolipidové protilatky (antikardiolipinové protilatky, lupus
anticoagulant).

Nadory

V niektorych epidemiologickych studiach sa hlasilo zvySené riziko rakoviny krcka
maternice u dlhodobych pouzivateliek COC, pretrvava vSak rozdielnost ndzorov na to,
do akej miery sa daju tieto nalezy pripisat nasledkom sexualneho spravania a inym
faktorom, ako je l'udsky papiloma virus (HPV).

Metaanalyza 54 epidemiologickych studii uvadza, Ze sa mierne zvysilo relativne riziko
(RR=1,24) diagnostikovania rakoviny prsnika pocCas uzivania COC. Zvysené riziko
postupne klesa v obdobi 10 rokov po ukonceni uzivania COC. Pretoze vyskyt rakoviny
prsnika je u zien do 40 rokov zriedkavy, zvySeny pocet diagnostikovanej rakoviny
prsnika u zien, ktoré uzivaju alebo uzivali COC, je v pomere k celkovému riziku
rakoviny prsnika maly. Kauzalitu tieto Studie nedokazuju.



Pozorované zvysenie rizika moze byt zapric¢inené skorSou diagnézou rakoviny prsnika
u pouzivateliek COC, biologickymi Gc¢inkami COC alebo ich kombinaciou. Rakovina
prsnika diagnostikovana u zien, ktoré niekedy COC uzivali, byva klinicky menej
rozvinuta ako u zien, ktoré COC neuzivali.

V zriedkavych pripadoch sa u zien uzivajucich COC hlasili benigne a eSte zriedkavejsSie
maligne nadory pecene. V ojedinelych pripadoch viedli tieto nadory k zivot
ohrozujlcemu intraabdominalnemu krvacaniu. V pripade vyskytu silnych bolesti v
nadbrusi, zvacsenia pecCene alebo priznakov intraabdominalneho krvacania u zien
uzivajucich COC sa v diferencidlnej diagnéze musi uvazovat o nadore pecene.

Ostatné stavy

U Zien s hypertriglyceridémiou alebo ktoré maju toto ochorenie v rodinnej anamnéze,
sa v priebehu uzivania COC moéze zvysit riziko pankreatitidy.

Aj ked sa u mnohych Zien uzivajlcich COC zaznamenalo malé zvySenie krvného tlaku,
klinicky vyznamny vzostup je zriedkavy. Iba v tychto zriedkavych pripadoch je
opravnené okamzité vysadenie COC. Ak existujuca hypertenzia, konsStantne zvysené
hodnoty krvného tlaku alebo signifikantne zvySeny krvny tlak neodpovedaju
adekvatne v priebehu uzivania COC na antihypertenznu liecbu, COC sa musi vysadit.
Ak sa uzna za vhodné, uzivanie COC je mozné obnovit po dosiahnuti normotenznych
hodn6t krvného tlaku antihypertenznou liecbou.

V slvislosti s graviditou a siUbeznym uzivanim COC sa vyskytli alebo zhorsili
nasledovné stavy, ale potvrdenie suvislosti s COC nie je preukazané: zZltacka a/alebo
svrbenie suvisiace s cholestdzou, zZl¢ové kamene, porfyria, systémovy lupus
erythematosus, hemolyticko-uremicky syndrém, Sydenhamova chorea, herpes
gestationis, strata sluchu spésobend otosklerézou.

U Zien s hereditarnym angioedémom moze podavanie exogénnych estrogénov vyvolat
alebo zhorsit jeho symptémy.

PreruSenie uzivania COC mdéze byt nevyhnutné pri akutnych a chronickych poruchach
pecenovych funkcii az do ¢asu, kym sa markery pecenovych funkcii nevrétia na
referencné hodnoty. Recidiva cholestatickej zltacky a/alebo s cholestazou spojeného
pruritu, ktoré sa objavili v gravidite alebo pocas predchadzajliceho uzivania
pohlavnych steroidov, vyZzaduju prerusenie uzivania COC.

Napriek tomu, Zze COC m6zu mat vplyv na periférnu inzulinovl rezistenciu a na
glukdzovu toleranciu, neexistuje dokaz potreby menit terapeuticky rezim u
diabeticiek, uzivajucich nizkoddvkové COC. Diabeticky musia vSak byt starostlivo



sledované, najma na zaciatku uzivania COC.
Pocas uzivania COC sa vyskytlo zhorSenie Crohnovej choroby a ulceréznej kolitidy.

Niekedy sa mb6ze objavit chloazma, najma u zZien, ktoré maju v anamnéze chloasma
gravidarum. Zeny so sklonom ku chloazme sa maju pocas uzivania COC vyhybat
expozicii slne¢nému alebo ultrafialovému zZiareniu.

Lekarske vySetrenia/konzultacie

Pred zacCatim alebo opakovanym zacatim uzivania etinylestradiolu/levonorgestrelu je
potrebné ziskat od pacientky UpIlnld anamnézu (vratane rodinnej) a musi sa vylucit
gravidita. Musi sa zmerat krvny tlak a musi sa vykonat lekarske vySetrenie s ohladom
na kontraindikacie (pozri ¢ast 4.3 Kontraindikacie) a upozornenia (pozri Cast 4.4
Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani). Zena musi byt tiez poucend, aby si
pozorne precitala pisomnu informaciu pre pouzivatelku a dodrziavala pokyny v nej
uvedené. Frekvencia a povaha vySetreni sa musi zakladat na Standardnych
vySetrovacich postupoch a individudlne sa prisposobit kazdej zene.

Zeny je potrebné upozornit, Ze peroralne kontraceptiva ich nechrania pred infekciou
HIV (AIDS) ani dalSimi pohlavne prenosnymi chorobami.

Znizenie ucinnosti

U¢innost kombinovanych peroralnych kontraceptiv sa méze znizit v pripade
vynechania tabliet, vracania alebo hnacky alebo ak sa subezne uzivaju dalSie lieky.

Znizena kontrola cyklu

Pri uzivani ktoréhokol'vek COC sa mdze objavit nepravidelné krvacanie (Spinenie alebo
medzimenstruacné krvacanie), predovsetkym pocas prvych mesiacov uzivania. Z
tohto dévodu ma posudenie nepravidelného krvacania zmysel az po adaptacnom
intervale priblizne troch cyklov.

Ak nepravidelné krvacanie pokracuje alebo sa objavi po obdobi pravidelnych cyklov,
musi sa zvazit moznost nehormonalnej priciny, a indikované sU zodpovedajlce
diagnostické kroky na vylu¢enie malignity alebo gravidity. M6zu zahrfiovat aj kyretaz.

U niektorych zien nemusi dojst pocas intervalu bez uzivania obalenych tabliet ku
krvacaniu z vysadenia. Ak sa COC uziva podla pokynov popisanych v Casti 4.2, je
nepravdepodobné, Ze je zena gravidna. Ak sa vSak COC neuzivalo pred prvym
vynechanym krvacanim podla tychto pokynov, alebo ak nedoslo ku krvacaniu z



vysadenia dva razy, musi sa gravidita pred dalSim uzivanim COC vylucit.

Tento liek obsahuje laktézu. Pacientky so zriedkavymi dedi¢nymi problémami
intolerancie galaktézy, laponskej deficiencie laktazy alebo glukézo-galaktézovou
malabsorpciou nesmu uzivat tento liek. Pacientky, ktoré maju diétu bez laktézy, musia
toto mnozstvo zohladnit.

Tento liek obsahuje sacharézu. Pacientky so zriedkavymi dedi¢nymi problémami
intolerancie fruktézy, glukézo-galaktézovej malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a
izomaltazy nesmu uzivat tento liek.

* Liekové a iné interakcie

Interakcie medzi COC a inymi liekmi mézu zhorsit Ucinnost antikoncepcie a/alebo viest
k medzimenstruacnému krvacaniu a/alebo zlyhaniu antikoncepcie.

Zeny lie¢ené niektorym z tychto liekov musia do¢asne pouzit okrem COC naviac aj
bariérovl metddu alebo ind metdédu antikoncepcie. Pri uzivani lieciv, indukujucich
mikrozomalne enzymy sa musi v priebehu sibezného uzivania a 28 dni po ukonceni
ich uzivania pouzivat bariérovd metdda.

Zeny lie¢ené antibiotikami (okrem rifampicinu a grizeofulvinu) musia po¢as uzivania
antibiotik a eSte 7 dni po ukonceni ich uzivania pouzivat bariérovd metédu.

Ak sUbezné podavanie lieku trva aj po douzivani tabliet z balenia COC, s uzivanim
obalenych tabliet z dalSieho balenia COC sa musi zacat bez zvycajného intervalu, v
ktorom sa obalené tablety neuzivaju.

Hepatalny metabolizmus: Interakcie moézu vzniknat s lieCivami indukujdcimi
mikrozomalne enzymy, ¢o mbéze mat za néasledok zvyseny klirens pohlavnych
horménov (napr. fenytoin, barbituraty, primidén, karbamazepin, rifampicin a mozno
tiez oxkarbazepin, topiramat, felbamat, grizeofulvin a rastlinné pripravky s obsahom
lubovnika bodkovaného).

Taktiez sa hlasilo potencialne zvySenie pecenového metabolizmu HIV protedzami
(napr. ritonavir) a nenukleozidovymi inhibitormi reverznej transkriptazy (napr.
nevirapin) a ich kombinaciami.

Enterohepatalna cirkulacia: Niektoré klinické spravy poukazuju na to, ze



enterohepatalna cirkuldcia estrogénov sa mo6ze znizit v pripade sibezného podania
niektorych antibiotik (napr. peniciliny, tetracykliny), ¢o moze znizit sérové
koncentracie etinylestradiolu.

Troleandomycin moéze pocas slibezného podavania s COC zvysit riziko intrahepatalnej
cholestazy.

Peroralne kontraceptiva (OC) mézu interferovat s metabolizmom niektorych inych
lieCiv. Pri sUbeznom podavani cyklosporinu a OC sa hlasili zvysené plazmatické
koncentracie cyklosporinu. U COC sa preukazalo, ze indukujd metabolizmus
lamotriginu, ¢o vedie k subterapeutickym plazmatickym koncentraciam lamotriginu.

Laboratdrne vySetrenia

UZivanie kontraceptivnych steroidov méze ovplyvnit vysledky niektorych
laboratérnych testov, vratane biochemickych parametrov peceriovych, tyreoidalnych,
adrenalnych a renalnych funkcii, plazmatickych koncentracii (vazbovych) proteinov
napr. globulinu viazuceho kortikosteroidy a lipidovych/lipoproteinovych frakcii,
parametrov metabolizmu sacharidov a parametrov krvnej zrazavosti a fibrinolyzy.
Zmeny vsak zvycajne zostdvaju v rozmedzi referenénych laboratérnych hodnét.

Pozndmka: Je potrebné oboznamit sa s odbornymi informaciami o subezne
podavanych liekoch, aby sa mohli identifikovat potencidlne interakcie.

* Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita
Etinylestradiol/levonorgestrel nie je indikovany v gravidite.

Ak Zena pocas uzivania etinylestradiol/levonorgesterolovych tabliet zostane gravidna,
uzivanie sa musi ukoncit.

Rozsiahle epidemiologické stidie vSak nezaznamenali zvySené riziko vrodenych chyb
u deti narodenych zenam, ktoré uzivali kombinované peroralne kontraceptiva pred
graviditou, ani teratogénny vplyv kontraceptivnych tabliet, nedopatrenim uzitych v
ranej gravidite.

Laktacia

Laktacia mo6ze byt ovplyvnena kontraceptivnymi tabletami, ktoré mézu znizovat
mnozstvo materského mlieka a menit jeho zloZenie. Preto sa pouzivanie perordlnych
kombinovanych kontraceptiv vo vSeobecnosti neodporuica, az kym matka dieta
neodstavi. Do materského mlieka sa mézu vylucCovat malé mnozstvé kontraceptivnych



steroidov a/alebo ich metabolitov. Tieto mnoZzstva mézu dieta ovplyvnit.

* Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

Etinylestradiol/levonorgestrel nema ziadne Ucinky alebo ma iba zanedbatelny vplyv

na schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje.

* Neziaduce ucinky

Pocas uzivania etinylestradiolu/levonorgestrelu sa hlasili nasledujuce neziaduce

ucinky:
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orgé,novych (> 1/100 (> 1/1000 az < 1/10000 az <
Benigne, maligne a
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novotvary (vratane
cyst a polypov)
Vaginitida,

Infekcie a ndkazy  vratane
kandidézy

Vel'mi
zriedkavé

(< 1/10000)

Hepatocelularny
karciném,
benigne nadory
pecene
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adeném pecene
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