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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

l. ruzové obalené tablety

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

Il. biele obalené tablety

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

lll. 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

|. Ruzové svetlé bikonvexné okrihle cukrom obalené tablety.
Il. Biele svetlé bikonvexné okruhle cukrom obalené tablety.
lll. Okrové svetlé bikonvexné okrihle cukrom obalené tablety.



4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Perordlna hormonalna antikoncepcia
4.2 Davkovanie a spdsob podavania
Davkovanie

Ako uzivat tablety TRI-REGOL

Tablety sa musia uzivat perordlne 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 nasledujucich dni. Kazdé nasledovné
balenie sa za¢ne uzivat po 7-dennom intervale bez uzivania tabliet, pocas ktorého
zvycCajne dochadza ku krvacaniu z vysadenia.

Krvdcanie z vysadenia sa zvyCajne zacne na 2. az 3. den po uziti poslednej tablety a
moze pokracovat az do zacdiatku uzivania dalSieho balenia.

Ako zacat uzivat TRI-REGOL

Bez pouzitia predchadzajuceho hormondalneho kontraceptiva v poslednom mesiaci
UZivanie tabliet sa zac¢ne v prvy defl menstruacného cyklu zeny (= prvy den jej
menstruacného 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
metddu.

* Prechod z inej kombinovanej hormonalnej kontracepcie (kombinovana tableta,
vaginalny krdzok, transdermdlna naplast)

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 metédy obsahujlcej iba gestagén (tableta, injekcia,
implantat)

Zena moze prejst z tablety v ktorykolvek def cyklu a uzivanie TRI-REGOLU mé zacat
nasledujuci den po prestavke.

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



» Uzivanie po potrate v prvom trimestri
Uzivanie TRI-REGOLU sa mb6ze zacat okamzite. V tomto pripade nie sU potrebné
doplnkové kontraceptivne opatrenia.

» UZivanie po pbrode alebo potrate v druhom trimestri

Vzhladom k tomu, Ze obdobie bezprostredne po pbrode je spojené so zvySenym
rizikom tromboembolizmu, nesmu sa kombinované peroradlne kontraceptiva zacat
uzivat skoér ako 21 az 28 dni po porode alebo potrate v druhom trimestri. Doplnkové
bariérové metddy 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 méa Zena pockat na prvé
menstruacné krvacanie.

Vynechané tablety

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

Ak sa uzitie tablety oneskori o viac ako 12 hodin, kontraceptivna ochrana sa moze
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 zodpovedajlcej supresie osi hypotalamus-hypofyza-ovaria je
potrebné nepretrzité sedemdnové uzivanie tabliet.

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

1. tyzden

Zena musi uzit poslednu vynechanu tabletu okamzite, hned ako si chybu uvedomi, aj
keby to znamenalo uZitie dvoch tabliet si¢asne. Potom ma pokracovat v uzivani
tabliet vo zvyajnom Case dria. NavySe musi pouzivat v nasledujlcich siedmich drfioch
bariérovd metddu kontracepcie, napr. kondém. Ak pocas predchadzajiucich 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 poslednt vynechanu tabletu okamzite, hned ako si chybu uvedomi, aj
keby to znamenalo uzitie dvoch tabliet sicasne. 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, Zene sa mé odporucit dalSia
kontraceptivha 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 nasledujlcich
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 Zena zvolit prvl z nasledujlcich dvoch moznosti a
pouzit navyse dalSie kontraceptivne opatrenia pocas nasledujldcich sedem dni.

Zena musi uzit poslednd vynechanu tabletu okamzite, hned ako si chybu uvedomi, aj
keby to znamenalo uzitie dvoch tabliet suc¢asne. Potom ma pokracovat v uzivani
tabliet vo zvycajnom Case. Uzivat tablety z nasledujuceho 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 gastrointestinalnych tazkosti:
V pripade zavaznych gastrointestinalnych priznakov absorpcia Ucinnych 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.

Spbdsob podéavania
Na peroralne podanie
4.3 Kontraindikacie

Kombinované peroralne kontraceptiva (COC) sa nemaju 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 (hlbokd vendzna trombdza,
pulmonalna embdlia),

- arterialna trombdza sucasna alebo v anamnéze (napr. infarkt myokardu) alebo
prodromalne stavy (napr. angina pektoris a prechodnd ischemicka porucha),

- prodrémy trombdzy sucasné alebo v anamnéze (napr. prechodnd ischemicka
porucha, angina pektoris),

- cerebrovaskularna prihoda - sicasna alebo v anamnéze,

- zdvazné alebo viacpocetné rizikové faktory pre vznik vendznej alebo arteridlnej
trombdzy mdzu takisto predstavovat kontraindikaciu (pozri ¢ast 4.4.),

- migréna s fokalnymi neurologickymi symptémami v anamnéze,

- diabetes mellitus s postihnutim ciev,

- zdvazné pecenové ochorenie, prave prebiehajlce alebo v anamnéze, az do navratu
pecenovych funkcii na normalne hodnoty,

- sicasné pankreatitida alebo pankreatitida v anamnéze spojena s tazkou
hypertriglyceridémiou,

- existujuce nadory pecene alebo ich vyskyt v anamnéze (benigne alebo maligne),
- zname alebo suspektné malignity (napr. genitalnych orgdnov alebo prsnika)
ovplyvnitelné pohlavnymi steroidmi,

- vaginalne krvacanie s nediagnostikovanou pricinou,

- precitlivenost na lieCiva levonorgestrel, etinylestradiol alebo na ktorukolvek z
pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 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 vyplyvajlcim z jeho uzivania u kazdej zeny zvlast a tieto rizika s nou
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 lekdra. Lekar potom musi rozhodnut, ci sa
md uzivanie kombinovaného peroralneho kontraceptiva prerusit.

Cirkulacné poruchy

Epidemiologické studie ukdazali, ze vyskyt vendznej tromboembdlie (VTE) u zien,
uzivajucich peroralne kontraceptiva s nizkym obsahom estrogénu ([J50 ug
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
ktoréhokol'vek 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 spajaju uzivanie kombinovanych
peroralnach kontraceptiv (COC) so zvySenym rizikom infarktu myokardu, prechodnej
ischemickej prihody a mozgovej mrtvice.

Mimoriadne zriedkavo sa vyskytla trombéza u pouzivateliek kombinovanych
peroralnych kontraceptiv v inych cievach, napr. v pecenovych, 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

- ndhla silna bolest na hrudniku, bez ohladu na to, ¢i vyzaruje do lavej ruky alebo nie
- ndhla dychavi¢nost

- prudky zachvat kasla

- vertigo

- kolaps s fokdlnym zdchvatom alebo bez neho

- slabost alebo velmi vyrazné znecitlivenie, ndhle postihujldce jednu stranu alebo c¢ast
tela

- motorické poruchy

- ,akutne brucho”.

Riziko vendznych tromboembolickych komplikacii u pouzivateliek COC zvysuje:

- stUpajuci vek

- pozitivna rodinnd anamnéza (vendzna tromboembdlia u sirodencov kedykolvek
alebo u rodi¢ov v pomerne mladom veku). Ak je podozrenie na dedicnu predispoziciu,
musi Zenu pred rozhodnutim o uzivani ktoréhokol'vek COC vysetrit Specialista.

- dIhSia 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/m2),



- 0 moznej ulohe varikéznych zil a povrchovej tromboflebitidy pri vzniku alebo
progresii venéznej trombdzy nie je nazorova zhoda.

Riziko arteridalnych tromboembolickych komplikacii alebo cerebrovaskularnej prihody u
pouzivateliek COC zvysSuje:

- stUpajuci vek,

- faj¢enie (zenam nad 35 rokov treba dérazne odporucit nefajcit, ak chcu uzivat COC),
- 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 syndrom,
chronické zapalové ochorenia Criev (Crohnova choroba alebo ulcerdzna kolitida) a
kosacikovitd anémia.

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

Biochemickymi faktormi, ktoré mo6zu indikovat hereditarnu alebo ziskanu
predispoziciu na vendznu alebo arterialnu trombdzu su: rezistencia na aktivovany
protein C (APC), hyperhomocysteinémia, deficit antitrombinu lll, 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, pretrvdva 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 ulcerdéznej 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 zaCatim alebo opakovanym zacatim uzivania etinylestradiolu/levonorgestrelu je
potrebné ziskat od pacientky UpIlnli 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 poucena, 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 md posudenie nepravidelného krvdcania 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 si zodpovedajlce
diagnostické kroky na vylicenie malignity alebo gravidity. M6zu zahrfiovat aj kyretaz.

U niektorych zien nemusi do6jst 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 vSsak 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-galakt6zovou
malabsorpciou nesmu uzivat tento liek. Pacientky, ktoré maju diétu bez laktézy, musia
toto mnozstvo zohladnit.

Tento liek obsahuje sachardzu. Pacientky so zriedkavymi dedicnymi problémami
intolerancie fruktézy, glukézo-galaktézovej malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a
izomaltazy nesmu uzivat tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Interakcie medzi COC a inymi liekmi méZzu zhorsit Gc¢innost 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
bariérovd metddu alebo ind metdédu antikoncepcie. Pri uzivani lieciv, indukujicich
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 pocas uzivania
antibiotik a eSte 7 dni po ukonceni ich uzivania pouzivat bariérovi metddu.

Ak sibezné poddavanie lieku trvd aj po douzivani tabliet z balenia COC, s uzivanim
obalenych tabliet z dalSieho balenia COC sa musi zacat bez zvycCajného intervalu, v
ktorom sa obalené tablety neuzivaju.

Hepatdlny metabolizmus: Interakcie mozu vzniknut s lie¢ivami indukujlcimi
mikrozomalne enzymy, ¢o mbéze mat za nésledok zvyseny klirens pohlavnych
hormonov (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 proteazami
(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 moéze znizit v pripade subezného podania
niektorych antibiotik (napr. peniciliny, tetracykliny), Co mo6ze znizit sérové
koncentracie etinylestradiolu.

Troleandomycin méze pocas sibezného podavania s COC zvysit riziko intrahepatélnej
cholestazy.

Perordlne kontraceptiva (OC) m6zu interferovat s metabolizmom niektorych inych
lieCiv. Pri sibeZznom poddavani cyklosporinu a OC sa hlasili zvysené plazmatické



koncentracie cyklosporinu. U COC sa preukazalo, ze indukuju metabolizmus
lamotriginu, ¢o vedie k subterapeutickym plazmatickym koncentraciam lamotriginu.

Laboratérne vysSetrenia

UZivanie kontraceptivnych steroidov méze ovplyvnit vysledky niektorych
laboratérnych testov, vratane biochemickych parametrov pecenovych, 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 zostavaju v rozmedzi referencnych laboratérnych hodnét.

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

4.6 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 zendm, 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 zloZzenie. Preto sa pouzivanie peroralnych
kombinovanych kontraceptiv vo vSeobecnosti neodporuca, az kym matka dieta
neodstavi. Do materského mlieka sa mézu vyluc¢ovat malé mnozstva kontraceptivnych
steroidov a/alebo ich metabolitov. Tieto mnozstva mo6zu dieta ovplyvnit.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

Etinylestradiol/levonorgestrel nema ziadne uUcinky alebo ma iba zanedbatelny vplyv
na schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Pocas uzivania etinylestradiolu/levonorgestrelu sa hlasili nasledujlice neziaduce
ucinky:

Trieda orgdnovych systémov Casté



(> 1/100 az < 1/10) Menej ¢asté

(> 1/1000 az < 1/100) Zriedkavé (> 1/10000 az < 1/1000) Velmi zriedkavé

(< 1/10000) Nezndme (frekvencia sa z danych uUdajov neda urcit)

Benigne, maligne a nesSpecifikované novotvary (vratane cyst a polypov)
Hepatoceluldrny karcindm, benigne nadory pecene (napr.fokalna, nodularna
hyperplazia), adeném pecene

Infekcie a ndkazy Vaginitida, vratane kandidézy

Poruchy imunitného systému Hypersenzitivita, anafylaktické reakcie s vel'mi
zriedkavymi pripadmi urtikarie, angioedému, zavaznymi obehovymi a respiracnymi
poruchami Exacerbacia diseminovaného lupus erythematosus

Poruchy metabolizmu a vyzivy Retencia tekutin, zmena chuti do jedla (zvySenie alebo
znizenie) Glukdézova intolerancia Exacerbacia porfyrie

Psychické poruchy Zmeny nalad, depresivna nalada Znizené libido Zvysené libido
Poruchy nervového systému Nervozita, zavraty, bolest hlavy Migréna

Poruchy oka Neznasanlivost kontaktnych SoSoviek Optickd neuritida, trombéza
sietnicovych ciev

Poruchy ciev Arteridlna hypertenzia

Poruchy gastrointestindlneho traktu Nauzea, bolest brucha Vracanie, hnacka,
abdomindlne kf¢e, nadlvanie Pankreatitida Ischemicka kolitida

Poruchy pecene a zICovych ciest Cholestaticka zltacka Biliarna litidza, cholestaza
Poruchy koze a podkozného tkaniva Akné Vyrazka, urtikaria, chloazma (melazma),
ktord moéze pretrvavat, hirzutizmus, alopécia Erythema nodosum, erythema
multiforme Polymorfny erytém

Poruchy obliciek a mocovych ciest Hemolyticko- uremicky syndrém

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov Citlivost prsnikov, bolest prsnikov,
sekrécia prsnikov, dysmenorea, zmeny vaginalnej sekrécie a menstruacie Zvacsenie
prsnikov Vytok z prsnikov, vaginalny vytok

Laboratérne a funkéné vySetrenia Zvysenie hmotnosti Zmena hladiny sérovych
lipidov, vratane hypertriglyceridémie Znizenie hmotnosti

Nasledovné zavazné neziaduce udalosti, ktoré sa hlasili u Zzien uzivajicich COC, su
analyzované v Casti 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani:

- Vendzne tromboembolické poruchy;

- Arterialne tromboembolické poruchy;

- Hypertenzia;

- N&dory pecene

- Crohnova choroba, ulcerdzna kolitida, porfyria, systémovy lupus erythematosus,
herpes gestationis, Sydenhamova chorea, hemolyticko-uremicky syndrém,
cholestaticka zltacka;

U pouzivateliek perordlnych kontraceptiv je velmi mierne zvySend frekvencia



diagnozy rakoviny prsnika. Pretoze vyskyt rakoviny prsnika je u zien do 40 rokov
zriedkavy, zvySeny pocet diagnostikovanej rakoviny prsnika je v pomere k celkovému
riziku rakoviny prsnika maly. Kauzalita s uzivanim COC nie je zndma. Dalsie informéacie
pozri v Castiach 4.3 Kontraindikacie a 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri
pouzivani.

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

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dblezité. 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 v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nie sU zZiadne spravy o zdvaznych Ucinkoch predavkovania. Vyskytnut sa mozu tieto
priznaky predavkovania: nevolnost, vracanie, a u mladych dievcat slabé vaginalne
krvacanie. Neexistuju Zziadne antidota a liecba je symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vilastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Gestagény a estrogény, sekvencné lieciva,
levonorgestrel a estrogén,
ATC kéd: GO3AB03

Pearlov index: 0,18 percent Zienrokov (26721 cyklov).

Kontraceptivny ucinok TRI-REGOLU je dany tromi komplementarnymi ucinkami:
- Ovulacia je inhibovana na Urovni osi hypotalamus-hypofyza.

- Cervikalny sekrét sa stava nepriepustnym pre migraciu spermii.

- Endometrium sa stava nevhodnym pre nidaciu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Etinylestradiol

Etinylestradiol sa rychlo a takmer Uplne absorbuje v gastrointestinalnom trakte.
Podlieha vyraznému first-pass efektu v peceni. Jeho priemerna peroralna biologicka
dostupnost je 40 az 45 %.

Etinylestradiol sa viaze vyhradne na sérovy albumin.



Vrchol sérovej koncentracie etinylestradiolu sa dosiahne za 60 az 180 minut po
peroralnom podani.

Etinylestradiol ma elimina¢ny polcas 6 az 31 hodin.

Etinylestradiol sa primarne metabolizuje aromatickou hydroxylaciou, ale vznika Siroké
spektrum hydroxylovanych a metylovanych metabolitov, ktoré su pritomné vo volnej,
ako aj konjugovanej forme. Konjugovany etinylestradiol sa vylucuje zI€ou a prechadza
enterohepatalnym cyklom. 40 % liecCiva sa vylici mo¢om a 60 % stolicou.

Levonorgestrel

Levonorgestrel sa rychlo a takmer Uplne absorbuje v gastrointestinalnom trakte. Je
Uplne biologicky dostupny.

V plazme sa levonorgestrel viaze na SHBG (globulin viaZzuci pohlavné hormény) a
albumin. Vrchol sérovej koncentracie levonorgestrelu sa dosiahne za 30 az 120 minut
po peroralnom podani. Eliminacny polcas je priblizne 24 az 55 hodin. Metabolizovany
je predovsetkym redukciou cyklu A, po ktorej nasleduje glukuronidacia. Priblizne 60 %
levonorgestrelu sa vylucuje mocom, zatial ¢o 40 % sa vyluci stolicou.

5.3 Predklinické Udaje o bezpeclnosti

Neaplikovatelné.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

l. ruzové obalené tablety

Jadro tablety:

koloidny oxid kremicity bezvody,
magnéziumstearat, mastenec,
kukuri¢ny skrob,

monohydrat laktozy (33 mq).
Obal tablety:

sodna sol karmelézy,

povidén,

Cerveny oxid zelezity,

koloidny oxid kremicity bezvody,
makrogol 6000,

kopovidén,

oxid titanicity,

uhlicitan vapenaty,

mastenec,



sacharéza (22,013 mq).

ll. biele obalené tablety

Jadro tablety:

koloidny oxid kremicity bezvody,
magnéziumstearat,

mastenec,

kukuri¢ny skrob,

monohydrat laktozy (33 mqg).
Obal tablety:

sodna sol karmelézy,

povidén,

koloidny oxid kremicity bezvody,
makrogol 6000,

kopovidén,

oxid titanicity,

uhlic¢itan vapenaty,

mastenec,

sacharéza (22,013 mq).

lll. okrové obalené tablety

Jadro tablety:

koloidny oxid kremicity bezvody,
magnéziumstearat,

mastenec,

kukuri¢ny skrob,

monohydrat laktozy (33 mqg).
Obal tablety:

sodna sol karmelézy,

povidén,

ZIty oxid zelezity,

koloidny oxid kremicity bezvody,
makrogol 6000,

kopovidén,

oxid titanicity,

uhlicitan vapenaty,

mastenec,

sacharéza (22,013 mqg).

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.



6.3 Cas pouzitelnosti

2 roky

6.4 Speciadlne upozornenia na uchovéavanie
Uchovavaijte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Velkost balenia: 1 x 21 alebo 3 x 21 obalenych tabliet

Vnuatorné balenie: PVC/PVDC/AI blister, kalendarové balenie, pisomna informacia pre
pouzivatelku.

VonkajSie balenie: papierova Skatulka.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvl&stne poziadavky.
Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt zlikvidovany v sidlade s
narodnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Gedeon Richter Plc.
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H-1103 Budapest
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomna informacia pre pouzivatelku

Triquilar
obalené tablety

etinylestradiol/ levonorgestrel

Pozorne si precitajte cell pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat tento liek,
pretoze obsahuje pre vas doblezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

- Ak mate akékolvek dalsie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit,
dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi 4¢inok, obratte sa na svojho lekdra alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast 4.

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

» Ak sa pouzivaju spravne, su jednou z najspolahlivejsich vratnych metéd
antikoncepcie.

* Mierne zvysuju riziko vzniku krvnej zrazeniny v zildch a tepnéach, najma v prvom
roku alebo pri opatovnom zacati pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie
po preruseni trvajucom 4 alebo viac tyzdnov.

* Budte, opatrna a navstivte svojho lekdra, ak si myslite, ze mate priznaky krvnej
zrazeniny (pozri ¢ast 2 ,Krvné zrazeniny”).

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Triquilar a na ¢o sa pouZziva
2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Triquilar



3. Ako uzivat Triquilar

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovévat Triquilar

6. Obsah balenia a dalSie informacie

1. Co je Triquilar a na ¢o sa pouZiva

* Triquilar je antikoncepcCna tableta (peroralna antikoncepcia) a pouziva sa na
zabranenie otehotneniu.

» Kazda obalena tableta obsahuje malé mnozstvo dvoch r6znych zenskych hormaénov,
nazyvanych levonorgestrel a etinylestradiol.

» Antikoncepcné tablety, ktoré obsahujd dva hormény, sa nazyvaju ,kombinované*
tablety alebo kombinovana peroralna antikoncepcia.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete Triquilar
VsSeobecné poznamky

Predtym ako zacnete uzivanie Triquilaru, precitajte si informacie o krvnych
zrazeninach v cCasti 2. Je obzvlast dblezité precitat si informacie o priznakoch krvnej
zrazeniny - pozri ¢ast 2 ,Krvné zrazeniny”.

Predtym, nez zaCnete uzivat Triquilar sa vas lekdr opyta na priebeh vdsho
zdravotného stavu a zdravotného stavu vasich blizkych pokrvnych pribuznych. Lekar
vam tiez odmeria krvny tlak a na zdklade vdsho zdravotného stavu moze vykonat aj
niektoré dalSie vySetrenia.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelku sU opisané rézne situacie, kedy musite
prestat uzivat Triquilar alebo v ktorych méze byt spolahlivost Triquilaru znizena.
Vtedy nesmiete mat pohlavny styk alebo musite pouzit dalSie nehormondlne
antikoncepcné opatrenia, napr. pouzit prezervativ alebo inG bariérovd metédu.
Nepouzivajte metdédu plodnych a neplodnych dni ani teplotnd metddu. Tieto metédy
nemusia byt spolahlivé, pretoze Triquilar ovplyvhuje mesacné zmeny telesnej teploty
a hlienu v kr¢ku maternice.

Triquilar, podobne ako ina hormonalna antikoncepcia nechrani pred infekciou HIV
(AIDS) ani pred inymi pohlavne prenosnymi chorobami.

Kedy nemate uzivat Triquilar

Triquilar neméate uzivat, ak mate niektory zo stavov uvedenych nizSie. Ak mate



niektory zo stavov uvedenych nizSie, musite to povedat svojmu lekarovi. Vas lekdr s
vami potom prediskutuje, aka ina forma antikoncepcie by bola vhodnejsia.

Neuzivajte Triquilar:

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

* ak viete, ze mate nejaku poruchu ovplyviujacu 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 mate vysoké riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile z dévodu pritomnosti viacerych
rizikovych faktorov (pozri Cast 2 ,,Krvné zrazeniny*),

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

» ak méte (alebo ste niekedy mali) anginu pectoris (stav, ktory sposobuje silnu bolest
v hrudi a mo6ze byt prvym prejavom srdcového infarktu) alebo prechodny ischemicky
zdchvat (Transcient Ischemic Attack, TIA - doc¢asné priznaky cievnej mozgovej
prihody),

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

- zavaznu cukrovku s poskodenim krvnych ciev,

- vel'mi vysoky krvny tlak,

- vel'mi vysoka hladina tuku v krvi (cholesterol alebo triglyceridy),

- stav znamy ako hyperhomocysteinémia,

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

» ak mate (alebo ste niekedy mali) ochorenie pecene a funkcia peCene eSte nie je v
normale,

* ak mate (ak ste niekedy mali) rakovinu prsnika alebo pohlavnych organov alebo
existuje na ne podozrenie,

» ak mate (alebo ste niekedy mali) nador pecene,

* ak mate krvacanie z poSvy neobjasnenej priciny,

 ak ste tehotna alebo si myslite, ze by ste mohli byt tehotn4,

» ak ste alergicka na etinylestradiol alebo levonorgestrel alebo na ktorukol'vek z
dalSich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6.). Alergiu mbzete rozpoznat ako
svrbenie, vyrazku alebo opuch.

Ak sa objavi po prvykrat ktorykol'vek z tychto stavov pocas uzivania peroralne;j
antikoncepcie, okamzite uzivanie preruste a poradte sa s lekarom. Medzitym
pouzivajte nehormonalne antikoncepcné metddy (pozri ,VSeobecné poznamky“ v
Casti 2.).

Upozornenia a opatrenia



Kedy mate kontaktovat vasho lekara?

Vyhladajte bezodkladné lekarske oSetrenie

» ak spozorujete mozné prejavy krvnej zrazeniny, ¢o méze znamenat, ze méate 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 , Krvnd zrazenina
(trombdza)” uvedenu nizsie).

Popis priznakov tychto zavaznych vedlajsich Gcinkov je uvedeny v Casti ,Ako
rozpoznat krvnd zrazeninu®.

V niektorych situdcidch musite byt zvlast opatrné pocas uzivania Triquilaru alebo
akejkol'vek inej kombinovanej hormonalnej antikoncepcie a vas lekar vas bude
pravidelne vysSetrovat. Ak si myslite, ze sa vas tyka niektory z nasledujucich stavov,
povedzte to svojmu lekarovi. Ak sa tento stav objavi alebo zhorsuje pocas pouzivania
Triquilaru, musite to tieZz povedat svojmu lekarovi.

ak fajcite,

ak mate cukrovku,

ak mate nadvahu,

ak mate vysoky krvny tlak,

ak mate chybu srdcovej chlopne alebo urcitd poruchu srdcového rytmu,

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

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

* ak mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS- porucha zrazanlivosti krvi
spbésobujuca zlyhanie obliciek),

* ak mate kosacikovitl anémiu (dedi¢né 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 Cast 2 ,Krvné zrazeniny”),

» ak ste prave po p6rode, mate zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin. Opytajte sa
svojho lekdra, ako skoro po pérode moézete zacat uzivat Triquilar.

* ak mate zapal podkoznych zil (povrchova tromboflebitida),

* ak mate krcové Zily.

* ak ktokol'vek z vaSich blizkych pokrvnych pribuznych ma alebo mal v mladosti krvnu
zrazeninu (trombdza v nohéach, plldcach - pldcna embdlia, alebo kdekol'vek inde),
srdcovy infarkt alebo mozgovu prihodu,

* ak mate migrénu,



* ak mate epilepsiu (pozri ,Iné lieky a Triquilar®),

* ak vas blizky pribuzny ma alebo niekedy mal rakovinu prsnika,

* ak mate ochorenie pecCene alebo zI¢nika,

* ak mate ochorenie, ktoré sa prvykrat vyskytlo pocas tehotenstva alebo po
predchadzajucom pouzivani pohlavnych horménov (napriklad strata sluchu, ochorenie
krvi nazyvané porfyria, kozné vyrazky s pluzgiermi pocas tehotenstva (tehotensky
herpes), nervové ochorenie pri ktorom sa vyskytujd nahle zasklby tela (Sydenhamova
chorea),

» ak mate alebo ste niekedy mali zlatohnedé pigmentové skvrny (chloazmu)
predovsetkym na tvari, tzv. ,tehotenské skvrny“. V takomto pripade sa musite
vyhybat priamemu sInecnému alebo ultrafialovému ziareniu,

* ak mate dedi¢ny angioedém, pretoze lieky obsahujlce estrogény mbzu vyvolat
alebo zhorsit jeho priznaky. Ak sa u vas objavia priznaky angioedému, ako je opuch
tvare, jazyka a/alebo hltana a/alebo tazkosti s prehitanim alebo Zihl'avka spolu so
stazenym dychanim, musite ihned vyhladat svojho lekéra.

Ak sa niektory z tychto stavov objavi prvy raz, zopakuje sa alebo zhorsi pocas uzivania
antikoncepcnej tablety, vyhladajte svojho lekara.

KRVNE ZRAZENINY

Pouzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, ako napriklad Triquilar, zvysSuje
riziko vzniku krvnej zrazeniny v porovnani s jej nepouzivanim. V zriedkavych
pripadoch méze krvnd zrazenina upchat krvné cievy a spdsobit zdvazné problémy.
Krvné zrazeniny moézu vzniknut

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

* v tepnéach (oznacuje sa to ako ,arteridlna trombdéza“, ,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 Triquilaru je malé.

AKO ROZPOZNAT KRVNU ZRAZENINU

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

Mate nejaké z tychto prejavov? Cim moézete trpiet?

« opuch jednej nohy alebo pozdiZ Zily v nohe alebo chodidle, najmé ak ho sprevédza:
* bolest alebo citlivost v nohe, ktord 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 nevysvetlitelnd dychavi¢nost alebo rychle dychanie,

nahly kasel bez zrejmej pric¢iny s moznym vykasliavanim krvi,
ostra bolest v hrudi, ktord sa méze zvySovat s hlbokym dychanim,
zdvazny pocit omdmenia alebo zavrat,

rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus,

silna bolest v zaludku.

Ak si nie ste isti, poradte sa s lekarom, pretoze niektoré z tychto symptémov, 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 vyskytujuce v jednom oku:

» okamzita strata zraku, alebo

* bezbolestné rozmazané videnie, ktoré moéze postupne prechddzat az do straty
zraku.

sietnicové Zilovd trombdza (krvna zrazenina v oku)

* bolest v hrudi, nepohodlie, tlak, tazoba,

* 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, Celuste, 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 ch6dzou, zavrat, strata rovnovahy alebo koordinécie,

nahla, zavazna alebo dlhodoba bolest hlavy bez znamej 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 cievnou 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 (vendzna 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 trombdézu
hlbokych Zil (DVT).

» Ak sa krvnda zrazenina presunie z nohy a uviazne v pllcach, moéze sp6sobit plicnu
embdliu.

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

Kedy je riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile najvyssie?

Riziko vzniku krvnej zrazeniny v zile je najvysSie pocCas prvého roka uzivania
kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, ked sa uziva po prvy krat. Toto riziko mo6ze
byt tiez vysSie, ak znova zacnete uzivat kombinovanl hormonélnu 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 Triquilar, riziko vzniku krvnej zrazeniny sa do niekol'kych
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 uzivate.

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

* Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 2 zien z 10 000 zien, ktoré
neuzivaju ziadnu kombinovanU hormonalnu antikoncepciu a nie su tehotné.

* Krvnd zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 5 az 7 zien z 10 000 Zien
uzivajucich kombinovanu hormondlnu antikoncepciu, ktord obsahuje levonogestrel,
noretisterén alebo norgestimat, ako je Triquilar.

Riziko vzniku krvnych zrazenin bude zavisiet od vasho zdravotného stavu (pozri ¢ast
"Faktory, ktoré zvysuju riziko vzniku krvnej zrazeniny")

Riziko vzniku krvnej zrazeniny v priebehu jedného roka

Zeny, ktoré nepouzivaju kombinovani hormonainu tabletu/néplast/krizok a nie su
tehotné priblizne 2 z 10 000 Zien

Zeny pouzivajuce kombinovani hormonélnu antikoncepént tabletu obsahujlcu
levonorgestrel, noretisterén alebo norgestimat priblizne 5 az 7 z 10 000 zien

Zeny pouzivajlce Triquilar priblizne 5 az 7 z 10 000 Zien

Faktory zvysujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny v zZile



Riziko vzniku krvnej zrazeniny pri pouzivani [vymysleny nazov] 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 do priblizne 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. Pouzivanie
Triquilaru mo6ze byt potrebné prerusit niekolko tyZzdnov pred chirurgickym zakrokom
alebo pocas doby, ked ste nepohybliva. Ak potrebujete prerusSit pouzivanie Triquilaru,
opytajte sa svojho lekdra, kedy ho mo6zete znova zacat pouzivat.

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

* ak ste porodila pred menej nez niekolkymi tyzdnami.

Riziko vzniku krvnej zrazeniny sa zvysuje s tym, ¢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 istd. Vas lekar moze rozhodnut, Ze je potrebné ukoncit
pouzivanie Triquilaru.

Ak sa zmeni ktorykol'vek z vysSsSie uvedenych stavov pocas vasho pouzivania
Triguilaru, napriklad ak sa u blizkeho ¢lena rodiny vyskytne trombéza bez
akéhokolvek znameho dévodu 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 mébze spdsobit zavazné
problémy. M6ze sposobit napriklad srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu.
Faktory zvysujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny v tepne

Je dolezité poznamenat, Ze riziko srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody z
dbévodu pouzivania Microgznonu je velmi malé, ale m6ze sa zvysit:

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

* ak fajcite. Ked pouzivate kombinovand hormonalnu antikoncepciu, ako napriklad
Triquilar, odporuca sa prestat fajcCit. Ak nedokazete prestat fajc¢it 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 cClen vasej najblizSej rodiny v mladosti (do priblizne 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 ktorykol'vek z nich obzvlast
zavazny, riziko vzniku krvnej zrazeniny moze byt este viac zvysené.

Ak sa zmeni ktorykol'vek z vysSie uvedenych stavov pocas vasho pouzivania Triquilaru
, hapriklad ak zac¢nete fajcit, u blizkeho ¢lena rodiny sa vyskytne trombdza bez
akéhokolvek znameho dévodu alebo ak vel'mi priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.
Antikoncepcna tableta a rakovina

U Zien uzivajlcich kombinované tablety sa o nieco CastejSie pozorovala rakovina
prsnika, nie je vSak zname, Ci je to sposobené liecbou. Napriklad je mozné, ze u Zien,
uzivajucich kombinované tablety sa zisti viac nadorov pretoze ich lekar vysSetruje
Castejsie. Vyskyt nadorov prsnika postupne klesa po ukonceni uzivania kombinovanej
hormonalnej antikoncepcie. Je dolezité, aby ste si pravidelne kontrolovali svoje prsniky
a ak zistite akékol'vek hréky, musite vyhladat svojho lekéra.

V zriedkavych pripadoch sa u uzivateliek tabliet hlasili nezhubné a eSte zriedkavejSie
zhubné peceriové nadory. Tieto nddory mézu v ojedinelych pripadoch viest k Zivot
ohrozujicemu vnutornému krvacaniu. Ak mate nezvycajne silnu bolest brucha,
vyhladajte svojho lekara.

Najvyznamnejsim rizikovym faktorom pre vznik rakoviny krcka maternice je
pretrvavajlca infekcia l'udskym papilomavirusom (HPV). Niektoré Studie poukazali na
to, ze dlhodobé uzivanie peroralnej antikoncepcie zvySuje u zeny riziko vzniku
rakoviny krcka maternice. Nie je vSak jasné, do akej miery sa toto riziko zvySuje
sexualnym spravanim alebo inymi faktormi, akym je l'udsky papilomavirus.

VySsSie spomenuté nddory moézu ohrozit Zivot alebo byt dokonca smrtelné.

Viac o peroralnej antikoncepcii
Kombinovana antikoncepcna tableta m6ze mat aj neantikoncepcny zdravotny prinos.

* Vase krvacanie mo6ze byt slabsie a kratSie. Vdaka tomu je menSie nebezpelenstvo
vzniku anémie (malokrvnosti). Menstruacné bolesti méze byt slabsie alebo mézu
Uplne vymiznat.

* U zien, ktoré uzivali peroralnu antikoncepciu obsahujucu 50 mikrogramov
etinylestradiolu (vysokodavkovu antikoncepciu) sa navySe menej Casto zaznamenali
niektoré vazne ochorenia. Ide o nezhubné ochorenie prsnikov, vajec¢nikové cysty,
infekéné ochorenia panvovych orgdnov (zapalové ochorenie organov malej panvy),
mimomaternicové tehotenstvo (tehotenstvo, kedy sa zarodok uchyti mimo maternice)
a rakovinu endometria (slizni¢nej vystelky maternice) a vaje¢nikov. Toto méze platit aj



pre nizkodavkovu perordlnu antikoncepciu, ale zatial sa to potvrdilo iba u rakoviny
endometria a vajecnikov.

Krvacanie medzi menstruaciami

Pri pouzivani kazdej perordlnej antikoncepcie mézete mat medzi menstruaciami pocas
prvych niekol'kych mesiacov uzivania nepravidelné krvdcanie z posvy (Spinenie alebo
medzimenstruacné krvacanie).

MozZe byt potrebné, aby ste pouzivali menstruacné viozky alebo tampény, pokracujte
vSak v uzivani ako zvycajne. Nepravidelné krvacanie z posSvy zvycajne prestane, ked'si
vase telo zvykne na antikoncepciu (zvycajne po 3 cykloch uzivania). Ak krvacanie
pokracuje, stane sa silnym alebo sa zacne znova, povedzte to svojmu lekarovi.

Co robit, ak sa krvacanie nedostavi

Ak ste uzivali spravne vSetky tablety , nevracali ste ani ste nemali silnd hnacku a
neuzivali ste ziadne iné lieky, je vel'mi nepravdepodobné, ze ste tehotna. Pokracujte v
uzivani Triquilaru ako zvycajne.

Ak ste uzivali tablety nespravne alebo ak ste uzili vSetky tablety spravne, ale nedoslo
k o¢akdvanému krvacaniu dvakrat po sebe, mbzete byt tehotna. Ihned vyhladajte
svojho lekdra. Nezacinajte uzivanie z dalSieho balenia, kym si nie ste ista, Ze nie ste
tehotna. Medzitym pouzite nehormonalne antikoncepcné opatrenia. Pozri aj
.VSeobecné poznamky*“.

Dodatocné informacie o osobitnych populaciach

Deti a dospievajlci
Triquilar nie je uréeny na pouzitie u zien, ktoré eSte nemali menstrudciu.

StarSie zeny
Triquilar nie je uréeny na pouzitie u zien po prechode.

Zeny s poruchou funkcie pe¢ene
Neuzivajte Triquilar pri ochoreni pecCene. Pozri tiez Casti ,Neuzivajte Triquilar” a
»,Upozornenia a opatrenia“.

Zeny s poruchou funkcie obli¢iek
Poradte sa s lekarom. Dostupné Udaje nenaznacujl potrebu zmeny uzivania Triquilaru.

Iné lieky a Triquilar
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom cCase uzivali, ¢i prave budete uzivat dalSie
lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Vzdy povedzte svojmu lekarovi, ktoré lieky alebo pripravky s obsahom rastlinnych
ldtok uz uzivate. Povedzte aj inym lekdrom alebo zubdrovi, ktori vam predpisuju dalsie



lieky (alebo lekdrnikovi, ktory vydava liek), ze uzivate Triquilar. M6zu vam poradit, ci
potrebujete pouzivat dalSie antikoncepcné opatrenia (napriklad prezervativ) a ak dno -
ako dlho, alebo &i sa musi zmenit uzivanie iného lieku, ktory uzivate sibezne.

Niektoré lieky

* mOzu ovplyvnit hladiny Triquilaru v krvi

* mbzu znizit jeho Gcinnost pri ochrane pred otehotnenim,

* mdzu spoOsobit neolakavané krvacanie.

Partia k nim:

* lieky pouzivané na lieCbu:

o epilepsie (napriklad primiddn, fenytoin, barbituraty, karbamazepin, oxkarbazepin,
topiramat, felbamat); )

o tuberkulézy (napr. rifampicin)

o virusovych infekcii HIV a hepatitidy C (nazyvané tiez inhibitory proteaz a
nenukleozidové inhibitory reverznej transkriptazy, ako su ritonavir, nevirapin, a
efavirenz),

o plesnovych infekcii (grizeofulvin, azolové antimykotikd, napr.: itrakonazol,
vorikonazol, flukonazol),

o bakteridlnych infekcii (makrolidové antibiotika, napr.: klaritromycin, erytromycin),
o vybranych srdcovych ochoreni, vysokého krvného tlaku (blokatory kalciovych
kanalov, napr.:verapamil,.diltiazem),

o vysokého krvného tlaku v krvnych cievach pluc (bosentan),

o artritidy, artrézy (etorikoxib).

* rastlinné lieky s obsahom lubovnika bodkovaného,

» grapefruitovy dzus.

Triquilar méZze ovplyvnit G¢inok inych liekov obsahujlcich, napriklad

* lamotrigin (pouziva sa na lieCbu epilepsie),

cyklosporin (pouziva sa na potlacenie imunitnej reakcie),
melatonin(pouziva sa na lieCbu nespavosti),

midazolam (pouziva sa na lieCbu Uzkosti a poruch spanku),

* teofyilin (pouziva sa na lie¢bu dychacich tazkosti),

* tizanidin (pouziva sa na lieCbu bolesti svalov a/alebo svalovych krcov).

Laboratdrne vySetrenia

Ak idete na odber krvi alebo iné laboratorne vySetrenie, povedzte svojmu lekarovi
alebo pracovnikovi v laboratériu, Ze pouzivate hormondalnu antikoncepciu, pretoze
hormonalna antikoncepcia mo6ze ovplyvriovat vysledky niektorych testov.

Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo



Neuzivajte Triquilar, ak ste tehotna alebo si myslite, ze by ste mohli byt tehotna Ak
otehotniete pocas uzivania Triquilaru, musite ho ihned prestat uzivat a vyhladat
svojho lekdra. Ak chcete otehotniet, mézete kedykolvek prestat uzivat Triquilar (pozri
aj ,,Ak prestanete uzivat Triquilar”).

Dojcenie
UZivanie Triquilaru sa spravidla pocas dojcenia neodporuica. Ak chcete uzivat Triquilar
pocas dojcenia, musite kontaktovat svojho lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nevykonali sa Studie vplyvu lieku na schopnosti viest vozidla alebo obsluhovat stroje.

Triguilar obsahuje laktézu a sacharézu

Kazda tableta tohto lieku obsahuje laktézu a sacharézu. Ak vam vas lekar povedal, ze
neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako sa uzivat Triquilar

Balenie Triquilaru obsahuje jeden, tri alebo Sest blistrov po 21 obalenych tabliet.
Tento blister bol Specidlne navrhnuty tak, aby vdm pomohol nezabudnut na uzitie
tablety. Kazda tableta sa nachadza na svojom vlastnom ocislovanom mieste
(bublinke) a existuje Specidlny sp6sob ako zaznamenat den zaciatku uzivania, aby sa
dalo na zdklade pocitania od ¢isla jedna kedykol'vek povedat, ¢i ste v ten den tabletu
uzili alebo nie.

Uzivanie z prvého balenia Triquilaru

Ak uzivate perordlnu antikoncepciu po prvy raz alebo znovu po prestavke, prvu
tabletu Triquilaru uzite v prvy den vasSej dalsej menstruacie. Pozri tiez nasledujicu
Cast ,Kedy moézZete zacat uzivat tablety z prvého balenia“.

e Uzivanie musite zacat s tabletou ¢islo 1. Je dblezité si uvedomit, ze tablety nie su
rovnaké a preto sa musia uzivat v spravnom poradi, zacinajuc &islom 1. Félia pod
tabletou ¢&islo 1 je ozna¢end slovom ,Start”.

» Akonahle ste uzili prvu tabletu, oznacte tento den v tyzdni pod nadpisom ,,Prvu
tabletu som uzila“. Oznaclenie dosiahnete prepichnutim félie vo forme malého
neocislovaného kolieska, ktoré je pod danym spravnym driom tyzdna na blistri. Toto
vam pripomenie, v ktory den ste zacali tablety uzivat. Napriklad, ak vasa menstruécia
zacala v stredu, prepichnite koliesko félie pod skratkou ,,St“.

» Po uziti prvej tablety uzivajte kazdy den v smere Sipok jednu tabletu az kym
neuzijete vsetkych 21 tabliet v blistri.



» Tablety uzivajte kazdy den priblizne v rovnaky cas.

* Tablety prehitajte celé, v pripade potreby ju zapite malym mnoZstvom vody
» Ak budete postupovat podla uvedenych pokynov, pred otehotnenim budete
chranend okamzite.

Po uziti vSetkych 21 tabliet nasleduje 7 dni, kedy neuzivate ziadne tablety. V priebehu
tychto siedmich dni by sa mala dostavit menstruacia (krvacanie z vysadenia). ZaCne
zvyCajne za 2-3 dni po uziti poslednej obalenej tablety Triquilaru. Z dalSieho blistra
zalnete uzivat tablety na 8. den (den po vasom 7 - diiovom intervale bez uzivania
tabliet), aj keby vase krvacanie eSte trvalo. To znamena, Ze tablety za¢nete uzivat z
nového blistra v rovnaky den v tyzdni a rovnako tak sa krvacanie z vysadenia dostavi
zhruba v rovnakych dnoch kazdy mesiac.

V pripade spravneho uzivania peroralnej kombinovanej antikoncepcie je miera
zlyhania asi 1% ro¢ne. Ak sa antikoncepcia zabudne uzit alebo sa uzije nespravne,
miera zlyhania sa mbze zvysit.

Kedy mate zacat uzivat tablety z prvého balenia?

» Ak ste v predoslom mesiaci neuzivali Ziadnu hormondlnu antikoncepciu

Ako je podrobnejSie opisané v predchadzajlcej Casti, zaCnite uzivat Triquilar v prvy
den cyklu, t.j. v prvy denn menstruacného krvacania. Triquilar Ucinkuje okamzite a nie
je potrebné pouzivat Ziadnu dalSiu antikoncepénld metdédu. Uzivanie mdzete tiez zacat
na 2. -5. den cyklu, vtedy vSak musite pocas prvych 7 dni pouzit dalSie antikoncepcné
opatrenia (napriklad prezervativ).

* Prechod z inej kombinovanej hormondlnej antikoncepcie, kombinovaného
antikoncepcného vaginalneho kruzku alebo transdermalnej naplasti

Uzivanie Triquilaru moézete zacat hned dalSi den po uziti poslednej obalenej tablety z
balenia vaSej doterajSej peroralnej antikoncepcie (to znamenad, ze nebude interval bez
uzivania obalenych tabliet). Pokial vase doterajsie balenie obsahovalo aj obalené
tablety bez horménov (neaktivne tablety), mo6zete zacat uzivat Triquilar den po uziti
poslednej aktivnej obalenej tablety (ak si nie ste ista, ktoré obalené tablety su aktivne,
spytajte sa svojho lekdra alebo lekarnika). M6zete zacat uzivat obalené tablety aj
neskorsie, ale najneskdr nasledujici den po intervale bez uzivania obalenych tabliet
vasej doterajSej peroralnej antikoncepcie (alebo po vyuzivani poslednej neaktivnej
obalenej tablety vasej doterajSej peroralnej antikoncepcie).

Ak ste predtym pouzivali vagindlny krizok alebo transdermdlnu naplast (slUzi na
podavanie cez kozu), uzivanie tabliet je najvhodnejSie zacat v den odstranenia
posledného krizku alebo poslednej naplasti v mesa¢nom baleni, ale najneskor v den
planovanej dalSej aplikacie.

Ak sa budete riadit tymito pokynmi, nemusite pouzivat Ziadnu dalSiu antikoncepcnu



metddu.

* Prechod z metédy pouzivajlicej len gestagén (antikoncepcna tableta obsahujlca iba
gestagén,, injekcia, implantat alebo vndtromaternicové teliesko uvolnujice iba
gestagén)

Z uzivania antikoncepcnych tabliet obsahujucich len gestagén mbzete prejst v
ktorykolvek den (z implantatu alebo vnitromaternicového telieska v den jeho vynatia,
z injekcie v den, ked mé byt podand dalsia injekcia), ale vo vSetkych pripadoch musite
pocas prvych 7 dni uzivania tabliet pouzivat aj dalSie ochranné opatrenia (napriklad
prezervativ).

* Po potrate
Postupujte podla pokynov lekara.

* Po p6rode

Ak sa vam prave narodilo dieta, lekar vam moze odporucit, aby ste s uzivanim
Triquilaru pockali az do prvej normalnej menstruacie. Niekedy je mozné zacat s
uzivanim skor. Poradte sa so svojim lekarom. Ak ste po pérode mali pohlavny styk
skor ako ste zacali (znovu zacali) uzivat Triquilar, musite sa najskér ubezpedit, ¢i nie
ste tehotna alebo musite pockat do nasledujuceho menstruac¢ného krvacania.

Ak dojcite a chcete uzivat Triquilar, poradte sa predtym s lekarom.
V pripade, Ze si nie istd, kedy mate zacat, spytajte sa svojho lekéra.
Ak uZijete viac tabliet Triquilaru ako mate

Pripady zavaznych skodlivych vplyvov po uziti privela tabliet Triquilaru sa nehlasili.
Ak ste uzili viac tabliet Triquilaru naraz, m6zu sa u vas objavit priznaky nevolnosti
alebo vracanie. U mladych dievCat sa mdze objavit krvacanie z posvy.

Ak ste uzili privela tabliet Triquilaru alebo ak ste zistili, Ze niekolko tabliet uzilo dieta,
poradte sa s lekdrom alebo lekarnikom.

Ak zabudnete uzit Triquilar

Podla toho, v ktorom dni cyklu ste zabudli uzit jednu tabletu, bude mozno potrebné
pouzit navyse dalSie antikoncepcné opatrenie, napriklad bariérovl metddu, ako je
prezervativ. Tablety uzivajte podla nasledujucich pokynov. Podrobnosti su uvedené na
obrazku nizsie ( ,Postup pri vynechani tablety”). V pripade pochybnosti kontaktujte
lekara.

- ak ste sa oneskorili s uzitim tablety o menej ako 12 hodin, ochrana pred otehotnenim
nie je znizend. Uzite tabletu len ¢o si spomeniete a dalSie tablety uzite opat vo



zvyCajnom case.

- ak ste sa oneskorili s uzitim tablety o viac ako 12 hodin, ochrana pred otehotnenim
méze byt znizena. Cim vadsi je polet tabliet, ktoré ste zabudli uzit, tym vad&sie je riziko
otehotnenia.

Riziko nedostato¢nej ochrany proti otehotneniu je najvyssie, ak ste zabudli uzit tabletu
na zaciatku alebo na konci blistra. Z tohto dévodu musite dodrziavat nasledovné
pravidla (pozri ,Postup pri vynechani tablety” na obrazku nizsie).

* Viac ako jedna vynechana obalena tableta v blistri
Poziadajte o radu lekara.

Ak chcete nahradit zabudnuté tablety, v danom dni neuzivajte viac ako 2 tablety.

Ak ste zabudli uzit tablety a oakdvané krvacanie sa pocas normalnej prestavky v
uzivani tabliet nedostavilo, mézete byt tehotna. Pred zacatim uzivania z dalSieho
blistra kontaktujte svojho lekara.

* Jedna obalena tableta vynechana v 1. tyzdni

Ak ste zabudli zacat uzivat tablety z nového blistra alebo ak ste zabudli tabletu uzit
pocas prvych 7 dni uzivania, existuje riziko, Zze ste uz tehotna (ak ste mali pohlavny
styk v priebehu 7 dni pred zabudnutim tablety). V takomto pripade pred zacatim
uzivania z dalSieho blistra kontaktujte svojho lekdra. Podrobnosti su uvedené v
~Postup pri vynechani tablety” na obrazku nizsie.

Ak ste v priebehu 7 dni pred vynechanim tablety nemali pohlavny styk, zabudnutu
tabletu uzite, len ¢o si spomeniete, aj keby to znamenalo, Ze musite uzit dve tablety
naraz. Pokracujte v uzivani dalSich tabliet vo zvyajnom cCase a pocas nasledujlcich 7
dni pouzite dalSie opatrenie, napriklad prezervativ.

* 1 obalend tableta vynechana v 2. tyzdni

Uzite zabudnutu tabletu len ¢o si spomeniete, aj keby to znamenalo, Zze musite uzit
dve tablety naraz. PokracCujte v uzivani dalSich tabliet vo zvyCajnom Case. Ochrana
pred otehotnenim nie je znizend, nemusite pouzit osobitné opatrenia.

* 1 obalend tableta vynechana v 3. tyzdni
MobzZete si zvolit jednu z nasledujucich moznosti, pricom nemusite pouzivat dalsie
antikoncepcné opatrenie.

1. Uzite zabudnutu tabletu len ¢o si spomeniete, aj keby to znamenalo, Zze musite uzit
dve tablety naraz. PokracCujte v uzivani tabliet vo zvyCajnom ¢ase. Namiesto obdobia
bez uzivania tabliet za¢nite priamo uzivat tablety z dalSieho blistra. takze medzi
dvoma blistrami nebude ziadne obdobie bez uzivania tabliet.



Krvacanie z vysadenia budete mat po ukonceni druhého blistra, ale polas uzivania
tabliet z druhého blistra sa méze objavit Spinenie alebo medzimenstruacné krvéacanie.
alebo

2. Ukoncite uzivanie tabliet zo siCasného blistra a zacCnite tyzden bez uzivania tabliet
(zapocitajte aj den, kedy ste tabletu zabudli uzit). Nasledne pokracujte v uzivani
tabliet z nasledujuceho blistra.

POSTUP PRI VYNECHANI TABLETY



Co musite urobit v pripade vracania alebo silnej hna¢ky

Ak po uziti tablety vraciate alebo mate silnd hnacku, lieCiva sa z tablety nemusia
Uplne vstrebat. Situacia je podobnd, ako ked zabudnete uzit tabletu. Ak vraciate v
priebehu 3 az 4 hodin po uziti tablety, je to ako keby ste ju zabudli uzit. Preto
postupujte podla pokynov v odseku , Ak zabudnete uzit Triquilar” v Casti 3. Ak mate
silnd hnacku, kontaktujte svojho lekara.

Ak prestanete uzivat Triquilar

UZivanie Triquilaru mo6zete ukoncit kedykol'vek.

Ak nechcete otehotniet, poziadajte svojho lekara, aby vam odporucil ind metédu
antikoncepcie. Ak chcete otehotniet, ukoncite uzivanie Triquilaru a pred pokusom o
otehotnenie vycCkajte na menstruaciu. LahSie si budete moct vypocitat datum
predpokladaného pérodu.

Ak chcete oddialit krvacanie

Ak chcete oddialit krvacanie, pokracujte ihned po vyuzivani obalenych tabliet z vasho
sucasného blistra v uzivani poslednych 10 tabliet (okrovych) z dalSieho blistra
Triquilaru. Takto mo6zete krvacanie oddialit najviac o 10 dni (kym nevyuzivate
vSetkych 10 okrovych tabliet z tohto druhého blistra). Ak si zelate, aby krvacanie
zacalo, iba preruste uzivanie. V priebehu uzivania 10 obalenych tabliet z druhého
blistra sa mo6ze objavit medzimenstruacné krvacanie alebo Spinenie. Obalené tablety z
dalSieho blistra potom zacnite uzivat po zvyc¢ajnom sedemdnovom intervale bez
uzivania tabliet.

Ak chcete zmenit den, v ktorom zacina krvécanie

Ak uzivate tablety presne podla uvedenych pokynov, krvacanie z vysadenia bude
zacinat kazdé 4 tyzdne priblizne v rovnaké dni. Ak chcete zmenit tieto dni, dosiahnete
to skratenim obdobia bez uZivania tabliet (ale nikdy nie prediZzenim!). Napriklad ak
krvacanie zvycajne zacina v piatok a vy si Zelate zmenit tento den na utorok (o 3 dni
skor), musite zacat uzivat tablety z nového blistra o 3 dni skér ako zvycajne. Ak prilis
skratite obdobie bez uzivania tabliet (napr. na 3 dni alebo menej), méze sa stat, ze
pocas obdobia bez uzivania tabliet nebudete krvacat vobec. Polas uzivania tabliet z
nasledujuceho blistra sa mo6ze objavit medzimenstruacné krvacanie alebo Spinenie.
Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho
lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajsie Ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sp6sobovat vedlajSie Gcinky, hoci sa



neprejavia u kazdého. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, najma ak je
zavazny a pretrvavajuci, alebo ak dojde k akejkolvek zmene vasho zdravotného stavu,
o ktorej si myslite, Ze by mohla byt spdsobena Triquilarom, povedzte to svojmu
lekarovi.

Zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin v zildch (venézna tromboembdlia (VTE)) alebo
krvnych zrazenin v tepnach (arterialna tromboembdlia (ATE)) existuje u vSetkych zien
uzivajucich kombinovanu hormonalnu antikoncepciu. PodrobnejSie informacie o
réznych rizikach vyplyvajlcich z uzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie,
pozri ¢ast 2 ,,Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Triquilar”.

Zavazné vedlajsie ucinky

Neziaduce ucinky, vratane zdvaznych reakcii spojenych s uzivanim peroralnej
antikoncepcie su opisané v Casti 2, odseky , Upozornenia a opatrenia“
~Antikoncepcna tableta a zrazeniny“, , Antikoncepcna tableta a rakovina“. Precitajte si
aj odsek , Kedy nesmiete uzivat Triquilar”. Precitajte si tieto odseky pozorne a ak je to
potrebné, poradte sa ihned's lekarom.

U pouzivateliek perordlnej antikoncepcie sa zaznamenali nasledujlce vedlajsSie Ucinky:

Casté vedlajsie ucinky (m6zu postihovat menej ako 1 z 10 pouzivateliek):
- nevolnost,

- bolest brucha,

- prirastok telesnej hmotnosti,

- bolest hlavy,

- depresivne nalady, zmeny nalady,

- bolest v prsnikoch vratane citlivosti prsnikov.

Menej Casté vedlajsie Ucinky (mbzu postihovat menej ako 1 zo 100 pouzivateliek):
- vracanie,

- hnacka,

- zadrziavanie tekutin,

- migréna,

- Znizeny zaujem o sex,

- zvacSenie prsnikov,

- vyrazka,

- Zihlavka.

Zriedkavé vedlajsie ucinky (mozu postihovat menej ako 1 zo 1000 pouzivateliek):
- neznésanlivost kontaktnych SoSoviek,

- alergické reakcie (precitlivenost),

- Ubytok telesnej hmotnosti,



- zvySeny zaujem o sex,

- vytok z posvy,

- vytok z prsnikov,

- erythema nodosum (kozna porucha, ktora sa prejavuje Cervenkastymi, bolestivymi
uzlikmi) alebo erythema multiforme (vyradzka vo forme ¢erveného ovalneho vysevu
alebo pluzgieriky).

- Skodlivé krvné zrazeniny v Zile alebo tepne, napriklad:

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

o v plicach (t. j. PE),

o srdcovy infarkt,

o cievna mozgova prihoda,

o mald cievnha mozgova prihoda alebo docasné priznaky podobné cievnej mozgovej
prihode, zname ako prechodny ischemicky zachvat (TIA),

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

Riziko vzniku krvnej zrazeniny moze byt vyssie, ak mate akékol'vek iné stavy, ktoré
zvySuju toto riziko (dalSie informacie o stavoch, ktoré zvysSuju riziko vzniku krvnych
zrazenin, a priznakoch krvnej zrazeniny, pozri Cast 2)

Popis vybranych neziaducich reakcii

VedlajSie ucinky s velmi nizkou frekvenciou alebo s oneskorenym nastupom
priznakov, u ktorych sa predpoklada suvis s uzivanim hormonalnej antikoncepcie, su
uvedené nizsie (pozri tiez ¢asti ,Kedy nemate uzivat Triquilar” a ,,Upozornenia a
opatrenia“):

Nadory

- U pouzivateliek hormonalnej antikoncepcie je velmi mierne zvySeny vyskyt rakoviny
prsnika. Pretoze vyskyt rakoviny prsnika je u zien do 40 rokov zriedkavy, zvySeny
pocCet diagnostikovanej rakoviny prsnika je v pomere k celkovému riziku rakoviny
prsnika nizky. Priame prepojenie s uzivanim hormonalnej antikoncepcie nie je zname.
- N&dory pecene (zhubné a nezhubné).

Iné stavy

- Zzeny s hypertriglyceridémiou (zvySené mnozstvo tukov v krvi ma pri subeznom
uzivani hormonalnej antikoncepcie za nasledok narast rizika zapalu pankreasu),

- vysoky krvny tlak,

- vyskyt alebo zhorsenie stavov, ktorych suvislost s pouzivanim hormonalne;j
antikoncepcie nie je presvedciva: zltacka a/alebo svrbenie slvisiace s cholestdzou
(preruseny odtok zI¢e), tvorba zZlCovych kamenov, porfyria (metabolicka porucha),
systémovy lupus erythematosus (ochorenie postihujlice prirodzeny obranny sysém
vasho tela), hemolyticko-uremicky syndrém (ochorenie sprevadzané tvorbou krvnych
zrazenin), neurologicka porucha zvana Sydenhamova chorea, herpes gestationis
(kozné ochorenie vyskytujlce sa pocas tehotenstva), strata sluchu sp6sobend



otosklerézou,

- u zZien s dedicnym angioedémom (charakterizovanym nahlym opuchom napriklad
tvare, jazyka alebo hrdla) mézu estrogény v antikoncepcii vyvolat alebo zhorSit
priznaky angioedému,

- zhorSenie funkcie pecene,

- zmeny v tolerancii glukézy alebo vplyv na periférnu inzulinovu rezistenciu,

- Crohnova choroba, ulcerézna kolitida (chronické zapalové ochorenia Criev),

- Chloazma (zltohnedé pigmentové skvrny, predovsetkym na tvari, nazyvané
tehotenské skvrny).

Interakcie

Medzimenstruacné krvacanie a/alebo zlyhanie antikoncepcepcnej ochrany moze
nastat ako nasledok vzajomného p6sobenia peroralnej antikoncepcie a inych liekov
(ako su napriklad rastlinné pripravky s obsahom lubovnika bodkovaného, lieky urcené
na liecbu epilepsie, tuberkulézy, HIV a inych infekcii). Pozri ¢ast ,Iné lieky a Triquilar”.

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej
informacii. VedlajSie ucinky mozete hlasit aj priamo na narodné centrum hlasenia
uvedené v Prilohe V. Hldsenim vedlajsich Gc¢inkov mézete prispiet k ziskaniu dalSich
informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat Triquilar
Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25°C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po EXP .
Datum exspirdcie 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 dalSie informéacie
Co Triquilar obsahuje

* LiecCiva su levonorgestrel a etinylestradiol.



Kazda zo 6 hnedych obalenych tabliet obsahuje 0,05 miligramu levonorgestrelu a 0,03
miligramu etinylestradiolu.

Kazda z 5 bielych obalenych tabliet obsahuje 0,075 miligramu levonorgestrelu a 0,04
miligramu etinylestradiolu.

Kazda z 10 okrovych obalenych tabliet obsahuje 0,125 miligramu levonorgestrelu a
0,03 miligramu etinylestradiolu.

« Dalsie zlozky (pomocné latky) si monohydrat laktdzy, kukuri¢ny $krob, povidén 25,
glycerol 85%, magnéziumstearat, sacharéza, povidén 700 000, makrogol 6000,
kalciumkarbonat, mastenec, montanglykolovy vosk, Cerveny oxid zeleza, zlty oxid
zeleza, oxid titanicity

Ako vyzerd Triquilar a obsah balenia

Triquilar obalené tablety su okruhle, s priemerom 5 mm.

Tablety sU ulozené v blistri, pozostavajucom z priehladnej vrstvy vyrobenej z
polyvinylchloridu a z hlinikovej folie.

Triguilar je dostupny v baleni po 1, 3 alebo 6 blistrov, kazdy s obsahom 21 tabliet.

Velkost balenia:

1 x 21 obalenych tabliet
3 x 21 obalenych tabliet
6 x 21 obalenych tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vsSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Bayer AG

Kaiser-Wilhelm-Allee 1

513 73 Leverkusen

Nemecko

Vyrobca

Bayer Weimar GmbH und Co. KG
Ddbereinerstrasse 20

99427 Weimar

Nemecko

Bayer AG
Mdullerstrasse 178
13353 Berlin
Nemecko



Tato pisomna informécia bola naposledy aktualizovana v juni 2017.







