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((QR Code))

Nejnovejsi schvalené edukacni materialy pro pacienta k tomuto l1é¢ivému ptipravku jsou k dispozici po
sejmuti QR kodu umisténého v ptibalové informaci a na vnéj§im obalu za pomoci chytrého telefonu. Stejné
informace jsou rovnéz dostupné na webové strance www.sukl.cz/leciva/antikoncepce.

Pribalova informace: informace pro uzivatelku

Lindynette
75 mikrogramii/20 mikrogrami obalené tablety

Gestoden/ Ethinylestradiol

Diilezité véci, které je tifeba védét o kombinované hormonalni antikoncepci (CHC).

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

e Mirné zvysuji riziko krevni srazeniny v zilach a tepnach, zvlast€ v prvnim roce nebo pfi znovuzahajeni
kombinované hormonalni antikoncepce po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

e Bud’te prosim opatrna a navstivte svého lékate, pokud si myslite, Ze mate priznaky krevni srazeniny
(viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*).

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzZivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

— Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
— Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.
— Tento pfipravek by piredepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné jiné osob¢. Mohl by ji ublizit.

— Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich tc¢inki, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Lindynette a k cemu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Lindynette uchovavat

AU

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Lindynette a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Lindynette jsou antikoncepcni tablety a pouzivaji k zabranéni oté¢hotnéni.

Ptipravek Lindynette patii do skupiny 1ékti zvané kombinovana peroralni antikoncepce, tj. ptipravky uzivané
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k zabranéni otéhotnéni podavané usty, antikoncepéni tablety. Obsahuje dva typy hormont, estrogen
ethinylestradiol a progestogen gestoden. Tyto hormony zabranuji kazdomeési¢nimu uvolnéni vajicka z
vajecnikll (ovulaci). Také zahustuji hlen v hrdle délohy (v cervixu), takZe se ztizi moznost proniknuti
spermii k vajicku, a ovliviuji délozni vystelku tak, Ze je mén€ pravdépodobna moznost uhnizdéni
oplodnéného vajicka.

Lékatsky vyzkum a rozsahlé zkuSenosti ukéazaly, ze pokud se pouzivaji spravné, jsou antikoncep¢ni tablety
ucinnou vratnou formou antikoncepce.

Lindynette Vas, stejn€ jako jind hormondlni antikoncepce, neochrani proti infekci HIV (AIDS) a pied
jinymi sexudalné€ prenosnymi onemocnénimi. V tom Vam miize pomoci jen kondom.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Lindynette uZivat
Obecné poznamky

Predtim, nez zacnete uzivat ptipravek Lindynette, si pfectéte informace o krevnich srazeninach v bodé 2. Je
zvlasteé dulezité, abyste si ptecetla pfiznaky krevnich srazenin - viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*).

Pravidelné lékarske kontroly

Diive nez zacnete uzivat pripravek Lindynette, musi 1ékaf odebrat zdravotni anamnézu tak, ze Vam bude
klast otazky tykajici se Vas a Clenti Vasi rodiny. Lékar Vam zméii krevni tlak a ujisti se, zda nejste t€hotna.
Lékat Vas také vysetii. Jakmile zacnete uzivat pfipravek Lindynette, bude Vas lékat zvat na pravidelné
kontroly. Ty budou probihat pti ptedepisovani dalSich baleni.

Neuzivejte pripravek Lindynette

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

— pokud jste alergicka na gestoden nebo ethinylestradiol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).

— pokud mate (nebo jste méla) krevni sraZzeninu v krevni cévé v nohach (hluboka Zilni tromboza, DVT),
plicich (plicni embolie, PE) nebo v jinych organech;

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

— pokud potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod ,,Krevni srazeniny “;
— pokud jste nékdy méla srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu;

— pokud mate (nebo jste nékdy méla) anginu pectoris (stav, ktery zptsobuje tézkou bolest na hrudi a
muize byt prvni znamkou srdecniho zachvatu) nebo tranzitorni ischemickou ataku [TIA — docCasné
priznaky cévni mozkové piihody]);

— pokud mate n¢ktera z nasledujicich onemocnéni, ktera zvysuji riziko sraZzeniny v tepnach, jako je:
o tézkou cukrovku s poskozenim krevnich cév;
o velmi vysoky krevni tlak;
o velmi vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol nebo triacylglyceroly);
o onemocnéni oznacované jako hyperhomocysteinemie;

— pokud mate (nebo jste nékdy méla) typ migrény oznaCovany jako ,,migréna s aurou.
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v ptipad¢ hepatitidy (zanét jater zptisobeny virem) a dokud se jaterni texty nevrati k normé.

pokud mate zadvazné jaterni onemocnéni, jaterni nador.

pokud maéte (nebo jste prodélala) zanét slinivky biis$ni (pankreatitidu).

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

v ptipad¢ vaginalniho krvaceni nezndmého ptivodu.

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

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

Upozornéni a opati‘eni

Pted uZzitim ptfipravku Lindynette se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Kdy je tfeba kontaktovat svého 1ékate?

Vyhledejte okamzitou 1ékafskou pomoc

Pro popis ptiznaki téchto zdvaznych nezadoucich ucinkt si prosim prectéte ,,Jak rozpoznat
krevni srazeninu®.

pokud si v§imnete moznych znamek krevni srazeniny, kterd mlize znamenat, ze mate

krevni srazeninu v noze (tj. hluboka Zilni trombdza), krevni srazeninu v plicich (tj. plicni
embolie), srde¢ni zdchvat nebo cévni mozkovou piihodu (viz bod "krevni srazenina“ (tromboza))
niZe.

Informujte svého lékaie, pokud se Vas tyka néktery z nasledujicich stavi.

Pokud se stav vyvine nebo se zhorSi béhem uzivani pfipravku Lindynette, mate také informovat
svého 1ékare.

pokud se u Vas objevi ptiznaky angioedému, jako je otok obliceje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potize
s polykanim nebo kopfivka spolu s dusnosti, okamzité kontaktujte 1ékate. Ptipravky obsahujici estrogeny
mohou zpusobit nebo zhorSit piiznaky dédicného a ziskaného angioedému.

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

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

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

pokud mate srpkovitou anémii (dédi¢né onemocnéni ¢ervenych krvinek);

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

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

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

pokud mate zanét zil pod kizi (povrchova tromboflebitida);
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— pokud mate kiecové Zily;
— pokud mate:
- vysoky krevni tlak (hypertenzi);
- zezloutnuti kize (Zloutenku);
- svédéni celého téla (pruritus);
- zluCové kameny;
- d&di¢né onemocnéni nazyvané porfyrie;
- poruchu pohybu zvanou Sydenhamova chorea;
- poruchu jaternich funkci;
- diabetes mellitus (cukrovku);
- depresi nebo zménu nalady;

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

Antikoncepcni tablety a krevni srazeniny
KREVNI SRAZENINY

Uzivani kombinované hormondlni antikoncepce, jako je ptfipravek Lindynette zvySuje Vase riziko rozvoje
krevni sraZeniny v porovnani s jejim neuzivanim. Ve vzacnych piipadech mtize krevni srazenina zablokovat
krevni cévy a zpusobit vazné problémy.

Krevni srazeniny se mohou vyvinout
— v zilach (oznacuje se jako ,,zilni tromboza®, ,,zilni tromboembolismus‘ nebo VTE);
— v tepnach (oznacuje se jako ,,arterialni tromboza®, ,,arteridlni tromboembolismus* nebo ATE).

Zotaveni se z krevnich srazenin neni vzdy uplné. Vzacné se mohou vyskytnout zavazné, trvalé nasledky
nebo velmi vzacné mohou koncit umrtim.

Je dulezité si pamatovat, Ze celkové riziko $kodlivé krevni sraZeniny v disledku pripravku Lindynette
je malé.

JAK ROZPOZNAT KREVNI SRAZENINU

Vyhledejte rychlou lékaikou pomoc, pokud si v§imnete nekteré/ho z nasledujicich znamek nebo ptiznak.

Mate nékteré z téchto znamek? Cim pravdépodobns trpite?

- otok jedné nohy nebo podél zily na noze nebo chodidle, Hluboka Zilni tromboza
zvlasté doprovazeny:

- bolesti nebo citlivosti v noze, kterda mtize byt pocitovana
pouze vstoje nebo pii chizi

- zvySenou teplotou postiZzené nohy

- zmeénou barvy kiiZze na noze, napf. zblednuti zCervenani
nebo zmodrani
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- nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého dychani
- nahly kasel bez zfejmé pficiny, ktery mize zplsobit
vykaslavani krve

- ostra bolest na hrudi, ktera se mtize zvySovat pii hlubokém
dychani

Plicni embolie

- tézké toceni hlavy nebo zavrat’
- rychly nebo nepravidelny srdecni tep
- tézka bolest zaludku

Pokud si nejste jista, informujte svého l€kare, protoze nekteré z
téchto priznak, jako je kasel nebo dusnost, mohou byt zameénény
za mirn¢j§i onemocnéni, jako je infekce dychaciho traktu (napf.
,hachlazeni®).

Ptiznaky se nejcastéji objevuji na jednom oku:
- okamzita ztrata zraku nebo

- bezbolestné rozmazané vidéni, které maze piejit do ztraty
zraku

Tromboza retindlni  zily
(krevni srazenina v oku)

- bolest na hrudi, nepohodli, tlak, tize

- pocit stlaeni nebo plnosti na hrudi, v pazi nebo pod hrudni
kosti

- plnost, porucha traveni nebo pocit duseni

- nepfijemné pocity v horni ¢asti téla vyzatujici do zad, Celisti,
hrdla, paze a bticha

- poceni, pocit na zvraceni, zvraceni nebo zavraté
- extrémni slabost, uzkost nebo dusnost

- rychly nebo nepravidelny srde¢ni tep

Srde¢ni zachvat

- nahla slabost nebo necitlivost obliceje, paze nebo nohy,
zv1aste na jedné strané téla

- nahla zmatenost, problémy s feci nebo porozuménim
- nahlé potize se zrakem na jednom nebo obou oc€ich

- nahlé potize s chlizi, zavraté, ztrata rovnovahy nebo
koordinace

- ndhla, zavazna nebo prodlouzend bolest hlavy neznamé
priciny

- ztrata védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu

Nékdy mohou byt ptiznaky cévni mozkové piihody kratké s

témét okamzitym a plnym zotavenim, ale méla byste vyhledat

okamZitou lékatskou pomoc, protoze mizete mit riziko dalsi
cévni mozkové piihody.

Cévni mozkova piihoda

- otok a lehké zmodrani koncetiny

- tézka bolest zaludku (akutni bficho)

Krevni srazeniny blokujici jiné
cévy
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KREVNI SRAZENINY V ZiLE
Co se miiZe stat, pokud se v Zile vytvori krevni sraZzenina?

— Pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce souviselo se zvysenym rizikem krevnich srazenin v
zile (zilni tromboembolismus). Tyto nezddouci Gcinky jsou vSak vzacné. Nejcastéji se objevuji v
prvnim roce pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce.

— Pokud se vytvoii krevni srazenina v Zile v noze nebo chodidle, muze zplsobit hlubokou Zilni
trombozu (DVT).

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

— Velmi vzacné se mize krevni srazenina vytvofit v zZile v jiném organu, jako je oko (trombdza retinalni
zily).

Kdy je riziko rozvoje krevni sraZeniny v Zile nejvyssi?

Riziko rozvoje krevni srazeniny v Zile je nejvy$si v prvnim roce uzivani kombinované hormondlni
antikoncepce. Riziko mize byt také vyssi, pokud znovu zahajite uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce (stejny nebo odlisny pripravek) po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

Po prvnim roce se riziko zmensuje, ale je vzdy mirné vys$i, nez kdybyste neuzivala kombinovanou
hormonalni antikoncepci.

Kdyz ukoncite uzivani Lindynette, vrati se Vase riziko krevni srazeniny k normalni tirovni béhem nékolika
tydnu.

Jaké je riziko rozvoje krevni sraZeniny?

Riziko zavisi na VasSem piirozeném riziku VTE a na typu kombinované hormonalni antikoncepce, jakou
pouzivate.

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

— 710000 Zen, které nepouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci, a nejsou te¢hotné, se u dvou
z nich vyvine krevni srazenina béhem jednoho roku.

— 710 000 zen, které pouzivaji kombinovanou hormondlni antikoncepci obsahujici levonorgestrel,
norethisteron nebo norgestimat se asi u 5-7 vyvine krevni srazenina béhem jednoho roku.

— Z 10 000 Zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici gestoden, jako je
pripravek Lindynette se asi u 9 az 12 Zzen vyvine krevni srazenina béhem jednoho roku.

— Riziko, Ze se u Vas vyvine krevni sraZenina, se li§i podle Vasi I¢kaiské anamnézy (viz nize ,,Faktory,
které zvySuji Vase riziko krevni srazeniny*).

Riziko rozvoje krevni sraZeniny
za rok

Zeny, které neuZivaji/nepouZivaji kombinovanou Asi 2 z 10 000 Zen

hormonalni antikoncep¢ni tablety/naplast/krouzek a nejsou

téhotné

Zeny, které uzivaji kombinované hormonalni Asi 5-7 z 10 000 Zen

antikoncepéni tablety obsahujici levonorgestrel,

norethisteron nebo norgestimat

Zeny, které uzivaji pripravek Lindynette Asi9-12 z 10 000 Zen
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Faktory, které zvySuji Vase riziko krevni sraZeniny v Zile

Riziko krevni srazeniny u pfipravku Lindynette je malé, ale n€kterd onemocnéni riziko zvySuji. Vase
riziko je vyssi, pokud:
— mate velkou nadvahu (index t&lesné hmotnosti nebo BMI nad 30 kg/m?);

— n¢kdo z Vasich pfimych pfibuznych mél krevni srazeninu v noze, plicich nebo jiném organu v
mladém véku (napt. do 50 let véku). V tomto pfipadé byste mohla mit dédi¢nou poruchu srazeni krve;

— potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite z divodu trazu nebo onemocnéni, nebo pokud méte
nohu v sadie. Mlize byt nutné uzivani piipravku Lindynette prerusit na nékolik tydni pied operaci, nebo
kdyZ mate omezenou pohyblivost. Pokud musite pferusit uzivani pfipravku Lindynette, zeptejte se svého
1ékate, kdy jej mizete zaCit znovu uzivat;

—  jste ve vy$§im véku (zvlasté ve veku nad 35 let);
— jste porodila pfed méné& nez nékolika tydny.
Riziko rozvoje krevni sraZeniny se zvysuje s vice onemocnénimi, ktera mate.

Cestovani letadlem (> 4 hodiny) miize docCasn€ zvysit Vase riziko krevni srazeniny, zvlasté pokud mate
nékteré z dalSich uvedenych faktora.

Je dulezité, abyste informovala svého 1ékare, pokud se Vas nékteré z téchto stavl tykaji, i kdyz si nejste
jista. Lékat se miize rozhodnout, Ze je tfeba uzivani piipravku Lindynette ukoncit.

Pokud se néktery z vySe uvedenych stavli zméni v pribéhu uzivani piipravku Lindynette, napiiklad se u
pfimého piibuzného vyskytne tromboza z neznamého diivodu nebo pokud se zvysi Vase télesna hmotnost,
porad’te se s 1ékafem.

KREVNI SRAZENINY V TEPNE

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

Podobné¢ jako krevni srazenina v zile, mlize srazenina v tepné zpusobit zavazné problémy. Muze naptiklad
zpusobit srdecni zachvat nebo cévni mozkovou ptihodu.

Faktory, které zvySuji Vase riziko krevni sraZeniny v tepné

Je dualezité si pamatovat, Ze riziko srde€niho zachvatu nebo cévni mozkové ptihody pfi uzivani piipravku
Lindynette je velmi malé, ale miZe se zvySovat:

— se zvySujicim se v€kem (nad 35 let véku);

— pokud koufite. Pfi uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je ptipravek Lindynette je
doporuceno, abyste ptestala koufit. Pokud nejste schopna pfestat koufit a je Vam vice nez 35 let,
muze Vam lékar poradit, abyste pouzivala jiny typ antikoncepce;

— pokud mate nadvahu;
— pokud mate vysoky krevni tlak;

— pokud mél Vas piimy ptibuzny srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou ptihodu v mladém véku (do
50 let veku). V tomto pifipadé mate také vyssi riziko srdecniho zachvatu nebo cévni mozkové piihody;

— pokud Vy nebo né€kdo z Vasich pfimych ptibuznych ma vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol
nebo triacylglyceroly);

— pokud mate migrény, zvlasté migrény s aurou;
— pokud mate problém se srdcem (chlopenni vadu, poruchu rytmu oznacenou jako fibrilace sini);

— pokud mate cukrovku.
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Pokud mate vice nez jeden z téchto stavii nebo pokud je néktery z nich zvlasté zavazny, mize byt riziko
rozvoje krevni srazeniny jesté zvyseno.

Pokud se néktery z vySe uvedenych stavii zméni v prabéhu uzivani pfipravku Lindynette, napftiklad
zacnete koufit, u pfimého pribuzného se vyskytne trombéza z neznameého diivodu nebo pokud se zvysi Vase
télesna hmotnost, porad’te se s 1ékafem.

Antikoncepcni tablety a rakovina

V nékterych studiich bylo zjisténo vyssi riziko rakoviny délozniho Cipku u Zen uZzivajicich dlouhodobé
antikoncep¢ni tablety. Pficinou tohoto zvySeného rizika nemusi byt antikoncep¢ni tablety, mtze to byt téz
sexudlni chovani a jiné podminky.

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

Vzacné mize uzivani antikoncepcnich tablet vést ke vzniku onemocnéni jater, jako je zloutenka nebo
nezhoubné jaterni nddory. Velmi vzacné bylo dlouhodobé uzivani antikoncepCnich tablet spojeno se
vznikem zhoubnych jaternich nadord (rakoviny). Jaterni nddory mohou vést k Zzivot ohrozujicimu
nitrobfisnimu krvaceni. Pokud se u Vas vyskytne bolest horni ¢asti bficha, ktera neustupuje, informujte
svého l1ékare. Informujte ho také tehdy, pokud Vase kize zezloutne.

Psychické poruchy

Nékteré zeny, které uzivaly hormondlni antikoncepci vCetné piipravku Lindynette, uvadély depresi a
depresivni naladu. Deprese mize byt t¢zka a mize nékdy vést k myslenkam na sebevrazdu. Pokud u Vas
dojde ke zméné nalady a objevi se ptiznaky deprese, obratte se pro odbornou radu co nejdiive na svého
1ékare.

Déti a dospivajici
Ptipravek Lindynette neni urCen pro pouziti pfed prvni menstruaci.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Lindynette

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

Také informujte kazdého 1ékate nebo zubniho 1€kare, ktery Vam predepisuje dalsi 1ék (nebo 1ékarnika, ktery
Vam 1€k vydava), ze uzivate ptipravek Lindynette. Mohou Vam poradit, zda pottebujete pouzivat navic dalsi
antikoncepéni opatieni (naptiklad kondom), a pokud ano, na jak dlouhou dobu nebo zda je tfeba jiny 1€k,
ktery potfebujete uzivat, zamenit.

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

Pred zacatkem 1é¢by témito ptipravky Vam lékar predepise jiny typ antikoncepce.

Piipravek Lindynette muzete opé€t zacit uzivat pifiblizn¢ 2 tydny po ukonceni této lécby. Viz bod
,Neuzivejte ptipravek Lindynette®.

Nékteré 1éky mohou ovlivnit hladiny pfipravku Lindynette v krvi a mohou zpiisobit jeho niz§i antikoncep¢ni
ucinek nebo mohou zptisobit neo¢ekavané krvaceni. Patii mezi né Iéky k 1ecbé:
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— epilepsie, jako jsou barbituraty, karbamazepin, fenytoin, primidon, felbamat, oxkarbazepin, topiramat
a dexamethason;

— tuberkulozy (naptiklad rifampicin, rifabutin);

— infekce virem HIV a infekce virem hepatitidy C (takzvané inhibitory proteazy a nenukleosidové
inhibitory reverzni transkriptazy, jako jsou ritonavir, nevirapin a efavirenz);

— onemocnéni plisnémi (napt. griseofulvin);

— vysokého krevniho tlaku v krevnich cévéch plic (bosentan).

A tyto leky:
— protizanétlivé 1éky (fenylbutazon, dexamethason);
—  1ék podporujici bdélost (modafinil);
— laxativa (projimadla);
— rostlinny piipravek obsahujici tfezalku teckovanou. Pokud jiz uzivate piipravek Lindynette a chcete
zacit uzivat rostlinné ptipravky obsahujici tfezalku teckovanou, porad’te se nejdiive se svym lékarem.

Atorvastatin, kyselina askorbova, paracetamol, indinavir, flukonazol, vorikonazol a troleandomycin mohou
zvysit koncentraci ptipravku Lindynette v séru.
Ptipravek Lindynette mtize ovlivnit G€innost jinych 1€k, naptiklad:

— cyklosporinu (I€k uzivany k potlaceni odhojeni tkdn€ po transplantacich),
— teofylinu (léCivy piipravek k 1é¢beé astmatu),

— kortikosteroidt (protizanétlivé 1€ky),

— lamotriginu (1€k k 1écbée epilepsie).

Uzivani peroralni antikoncepce s flunarizinem muze zpusobit produkci mléka (galaktoreu) u zen, které
predtim neporodily.

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

Laboratorni vySeti‘eni

Pokud podstupujete laboratorni vysetfeni krve, informujte lékafe nebo persondl laboratofe, ze uzivate
pripravek Lindynette, protoze peroralni antikoncepce mtize ovlivnit vysledky nékterych vysetreni.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Pokud se domnivate, Ze muzete byt téhotna, prestante uzivat pripravek Lindynette a neprodlené kontaktujte
svého lékare. Do té doby uzivejte dalsi antikoncepéni metodu, jako je kondom nebo pesar a spermicidy.

Porad’te se se svym lé¢katem nebo lékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoli 1€k.

Vzhledem k tomu, ze 1é¢ivé latky ptipravku se mohou objevit v matefském mléce a snizit mnoZstvi
matefského mléka, neni ptipravek Lindynette doporucovan v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Studie sledujici G¢inek na tizeni dopravnich prostiedkil a obsluhu strojit nebyly provedeny.

Piipravek Lindynette obsahuje mléény cukr, sacharézu a sodik

Pokud Vam lékat sdélil, ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1éCivy
ptipravek uZzivat.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je v
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podstaté ,,bez sodiku“.

3. Jak se pripravek Lindynette uziva

Vzdy uzivejte ptipravek Lindynette piesné podle pokyni svého lékare. Pokud si nejste jista, porad’te se se
svym lékafem.

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

Nez zacnete uzivat ptipravek Lindynette, je tieba provést kompletni 1€¢katské gynekologické vysetfeni,
aby se vyloucila onemocnéni, kterd mohou pisobit rizikové pii uzivani peroralni antikoncepce.

Béhem uzivani ptipravku je tfeba 1ékatské kontroly pravidelné opakovat.

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

Prvni uziti pripravku Lindynette
Pockejte, az zatne menstruacni krvaceni, do té doby uzivejte dalsi antikoncep¢ni opatieni (uzijte kondom
nebo pesar a spermicidy). Prvni tabletu uzijte prvni den menstrua¢niho krvaceni.

Muizete také zacit uzivat tablety 2. az 7. den menstruac¢niho cyklu, ale v tomto pfipad€ musite pouzit jeste
dalsi antikoncepcéni metodu (kondom nebo pesar a spermicidy) po dobu prvnich 7 dni uzivani tablet
béhem prvniho cyklu.

Prechod z jiné peroradlni hormondalni antikoncepce na pripravek Lindynette

Vyuzivejte vSechny tablety z piivodniho blistru a poté udélejte prestavku. Prvni tabletu piipravku Lindynette
uzijte 1. den menstrua¢niho krvaceni béhem této piestavky.

Z minipilulky mizete pfejit na pfipravek Lindynette kterykoli den, ale po dobu prvnich 7 dnii uzivani
pripravku Lindynette musite uZzit jesté dalsi preventivni antikoncep¢éni opatien.

Uziti po potratu v 1. trimestru

Po potratu nebo spontannim potratu muiZzete zacit uzivat piipravek Lindynette okamzité podle instrukci
svého Iékare. V tomto ptipadé neni nutné zadné dalsi preventivni antikoncepcni opatieni.

Uziti po porodu nebo potratu ve 2. trimestru

Tablety muzete zacit uzivat 21 - 28 dni po potratu ve 2. trimestru (4. - 6. mésic t€¢hotenstvi) nebo po
porodu, pokud nekojite. Pokud zacnete tablety uzivat pozdéji, musite také po dobu prvnich 7 dnt uzivat
jednu z bariérovych metod (kondom nebo pesar se spermicidy) jako dalsi preventivni antikoncepcni
opatfeni.

Pokud jiz predtim doslo k pohlavnimu styku, je tfeba pfed zahajenim uzivani antikoncepénich tablet
vyloucit t€hotenstvi nebo pockat se zacatkem uzivani antikoncepcnich tablet na prvni menstruacni krvaceni.

JestliZe jste uZzila vice pripravku Lindynette, neZ jste méla

Nebyly hlaseny zadné zavazné neptiznivé GCinky po uziti velkého mnozstvi perordlni antikoncepce.
Ptriznaky, které se mohou vyskytnout, jsou pocit na zvraceni, zvraceni a u mladych divek slabé vaginalni
krvaceni. Nicméné pokud uZijete vice tablet pfipravku Lindynette, nez mate, kontaktujte neprodlené svého
1ékate nebo 1ékarnika.
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JestliZe jste zapomnéla uzit pripravek Lindynette

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

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

Jestlize v nacatém blistru zlstalo méné€ nez 7 tablet, zacnéte uzivat tablety z dalsiho blistru ihned, jakmile
douzivate tablety ze soucasného blistru, to znamend, ze mezi blistry nebude interval bez uzivani tablet.
Muzete oddalit menstruacni krvaceni na tak dlouho, jak si budete piat a to do konce vyuzivani druhého
blistru. Beéhem uzivani druhého blistru se muize vyskytnout krvaceni z priniku nebo Spinéni. Pokud
nedojde ke krvéceni z vysazeni po ukonceni druhého blistru, kontaktujte svého 1ékate.

Jak postupovat pri Zaludecni nevolnosti

Pfi zaludecnich obtizich (zvraceni) nebo prijmu, které se dostavi do 4 hodin, nemusi dojit k iplnému
vstiebani 1éCivych latek obsazenych v tableté¢ do téla. V tomto pfipadé je tieba postupovat jako pfi
zapomenuti tablety, jak je popsano vySe. V pfipad¢ zvraceni nebo prijmu, uzijte dal$i preventivni
antikoncepcéni opatteni, jako je kondom, v dobé pohlavniho styku béhem zaludecni nevolnosti a po dobu
dalsich sedmi dnt.

Zkraceni nebo odddaleni nastupu menstruace

vvvvvv

uzivani tablet, doporuduje se zkratit nejblizi interval bez uzivani tablet o potiebny pocet dni. Cim kratsi
bude interval bez uzivani tablet, tim je vyssi riziko krvaceni z priniku nebo $pinéni béhem uzivani tablet z
druhého blistru (stejné jako v ptipad¢ oddaleni nastupu menstruac¢niho krvaceni).

Pokud chcete oddalit nastup menstruacniho krvéaceni, za¢néte uzivat tablety ptipravku Lindynette ze druhého
blistru ihned po ukonceni uzivani tablet z blistru soucasného, bez intervalu bez uzivani tablet mezi blistry.
Oddaleni menstruacniho krvaceni mize trvat tak dlouho, jak potiebujete, do vyuzivani tablet z druhého
blistru. Béhem uzivani tablet z druhého blistru mize nastat krvaceni z priniku nebo $pinéni. V pravidelném
uzivani ptipravku Lindynette pokracujte po obvyklém 7 dennim intervalu bez uzivani tablet.

JestliZe jste piestala uZivat pripravek Lindynette

Jestlize jste prestala uzivat pfipravek Lindynette pfed douzivanim vSech tablet v blistru, antikoncepéni
ochrana nebude uplna, doporucuje se uzit dalsi antikoncep¢ni preventivni opatieni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky, mize mit i pfipravek Lindynette nezddouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pokud se u Vas vyskytne jakykoli nezadouci Ucinek, zvlast¢ pokud je zavazny a
trvaly, nebo pokud se vyskytne jakakoli zména Vaseho zdravotniho stavu, o které si myslite, Ze je v dusledku
uzivani pfipravku Lindynette, informujte prosim svého 1ékare.

Okamzité¢ kontaktujte 1ékafe, pokud zaznamenate n€ktery z nasledujicich piiznakd angioedému: otok
obliCeje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potize s polykédnim nebo kopfivka spolu s dusnosti (viz také bod 2
,Upozornéni a opatieni®).

Zvysené riziko krevnich srazenin v zildch (zilni tromboembolismus (VTE) nebo krevni srazeniny v
tepnach (arterialni tromboembolismus, ATE) je pfitomné u vSech Zen, které pouzivaji kombinovanou

hormonalni antikoncepci. Pro podrobn¢jsi idaje o rtiznych rizicich v disledku pouzivani kombinované

11/14



hormonalni antikoncepce si prectéte bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek
Lindynette uzivat*.

U zen uzivajicich peroralni kombinovanou antikoncepci byly hlaSeny nasledujici zdvazné nezadouci ucinky,
viz bod 2 “Antikoncep¢ni tablety a trombo6za” a “Antikoncepcni tablety a rakovina™:

- Vendzni (zilni) tromboembolismus (krevni srazenina v cévach).
- Arterialni (tepenné) trombotické onemocnéni (uzaver tepny).

- Rakovina cervixu (rakovina kr¢ku délohy).

Nasledujici nezadouci ucinky byly hlaSeny u Zen uZzivajicich antikoncepéni tablety, mohou se vyskytnout
behem prvnich mésict uzivani pfipravku Lindynette a obvykle ustanou poté, co se télo antikoncepcnim
tabletam piizptsobi.

Velmi casté (mohou postihnout vice nez 1 zenu z 10):

bolest hlavy v€etné migrény, krvaceni z priiniku a Spinéni, zadrzovani tekutin/otok.

Casté (mohou postihnout az 1 Zenu z 10):

zanét pochvy vcetné kvasinkové vaginalni infekce, zmény télesné hmotnosti, zmény nalad vcetné deprese,
zmény zajmu o sex (libido), nervozita, zavraté, pocit na zvraceni, zvraceni, bolest biicha, akné, bolest
prsu, citlivost prst, zveétSeni prst, sekrece z prsi, bolestiva menstruace (dysmenorea), poruchy pravidelnosti
menstruac¢niho cyklu, zmény cervikalni sekrece, vynechani menstruacniho krvaceni (amenorea).

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

zmeény hladiny lipidd v krvi, zvySeni hladiny triglyceridd v krvi, zmény chuti k jidlu, kiece v bfise,
nadymani, vyrazka, chloasma (Zlutohnédé skvrny na kizi), nadmémé ochlupeni (hirsutismus), vypadavani
vlast (alopecie).

Vzdacné (mohou postihnout az 1 Zenu z 1000):

anafylakticka reakce - nahly otok kiize a/nebo sliznic (napf. jazyka nebo hrdla) a/nebo obtizné polykani
nebo kopfivka spolu s obtiznym dychanim (angioedém), koptivka, zmény hladiny folatd, nesnasenlivost
glukosy, Spatna snaSenlivost kontaktnich ¢ocek, Zloutenka, erythema nodosum (charakterizované
bolestivymi nacervenalymi uzly na ktzi).

Skodlivé krevni srazeniny v Zile nebo tepné, naptiklad:

— v noze nebo chodidle (tj. hluboka zilni trombdza),

— v plicich (4. plicni embolie),

— srdeéni zachvat,

— cévni mozkova piihoda,

— pfiznaky malé cévni mozkové piihody nebo docasné cévni mozkové prihody znamé jako tranzitorni
ischemicka ataka (TIA),

— krevni sraZzeniny v jatrech, zaludku/stfevech, ledvinach nebo oku.

Moznost, Ze se u Vas objevi krevni srazenina, mohou byt vyssi, pokud mate jina onemocnéni, ktera zvysuji
riziko (pro vice informaci o podminkach, které zvysuji riziko krevnich srazenin, a o pfiznacich krevni
srazeniny viz bod 2).

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

nador jater; exacerbace (nové vzplanuti) autoimunitniho onemocnéni (SLE), zhorSeni dédi¢ného
onemocnéni porfyrii, exacerbace chorey (zachvaty), zanét ocniho nervu, krevni sraZeniny v tepné oka,
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zhorSeni varikdznich zil, ischemicka kolitida (zanét stfeva zptsobeny nedostateénym krevnim zasobenim),
zangt slinivky bfisni (pankreatitida), onemocnéni Zlu¢niku, Zlucové kameny, erythema multiforme (vyrazka
se zarudnutim nebo ranami ve tvaru tercll), onemocnéni krve nazyvané hemolyticko-uremicky syndrom,
HUS (onemocnéni, kdy krevni srazeniny zptsobi selhani ledvin).

Neni znamo (z dostupnych udaju nelze urcit):

zanétlivé onemocnéni stiev (Crohnova choroba, ulcerdzni kolitida), onemocnéni jaternich bunék (hepatitida,
abnormalni jaterni funkce).

HlaSeni nezadoucich 0¢éinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inki, sdélte to svému 1ékari, I€karnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripad€ jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky miizete hlasit také piimo na adresu:

Statni stav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkli mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Lindynette uchovavat

Uchovavejte pfti teploté do 25°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem a
vlhkosti.

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika,
jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dal§i informace

Co pripravek Lindynette obsahuje

— Lécivymi latkami jsou 75 mikrogramti gestodenu a 20 mikrograml ethinylestradiolu v jedné
potahované tabletg.

— Pomocnymi latkami jsou natrium-kalcium-edetat, magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid
ktemicity, povidon, kukuficny $krob, monohydrat laktosy, chinolinova Zlut’, oxid titani¢ity, makrogol
6000, mastek, uhlic¢itan vapenaty, sacharosa.

Jak pripravek Lindynette vypada a co obsahuje toto baleni

Svétlezluté kulaté bikonvexni cukrem obalené tablety, obé strany bez potisku.

Velikost baleni: 3x21 obalenych tablet v AL/PVC/PVDC blistrech v krabi¢ce s kartonovym pouzdrem a
voln€ vloZzenou etiketou s ¢eskymi zkratkami nazvii dnti v tydnu a ndvodem, jak etiketu pfilepit.

Upozornéni:

Text na blistru je v anglickém a bulharském jazyce.
Soucasti baleni je etiketa s Ceskymi zkratkami nazvia dnil v tydnu.
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Preklad textu uvedeného na vnitinim obalu (blistru):
coated tablets: obalené tablety

[Ta: pondéli

BrT: atery

Cp: stieda

Ur: ctvrtek

IIt: patek

C6: sobota

Hn: nedéle

Drzitel rozhodnuti o registraci:

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

Vyrobce:

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

SoubéZny dovozce: 5
GALMED a.s., T¢sinska 1349/296, Radvanice, 716 00 Ostrava, Ceska republika

Prebaleno:
GALMED a.s., T&sinska 1349/296, Radvanice, 716 00 Ostrava (misto vyroby: Pchery — Theodor), Ceska
republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 10.7.2025
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