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Pribalova informace: informace pro uZivatelku

Tri-Regol, obalené tablety

levonorgestrelum, ethinylestradiolum

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

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

- Mimé zvySuji riziko krevni srazeniny v zilach a tepnach, zvlasté v prvnim roce nebo pii
znovuzahdjeni kombinované hormonalni antikoncepce po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

- Budte prosim opatrnd a navstivte svého lékare, pokud si myslite, ze mate ptiznaky krevni
srazeniny (viz bod 2 ,, Antikoncep¢ni tablety a krevni srazeniny (tromboza)®).

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého I€kaie nebo 1€karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo

1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Uc¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je ptipravek Tri-Regol a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Tri-Regol uZivat
3. Jak se pripravek Tri-Regol uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Tri-Regol uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Tri-Regol a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Tri-Regol se pouziva k zabranéni otéhotnéni.

Pripravek Tri-Regol patii do skupiny 1éki zvané kombinovana peroralni antikoncepce, Casto nazyvané
také jako antikoncepéni tablety. Obsahuje dva typy hormont: estrogen (ethinylestradiol) a gestagen
(levonorgestrel). Tyto hormony brani kazdomésicnimu uvolnéni vajicka z vaje¢nikt (ovulaci),
zahu$t'uji také hlen d€lozniho hrdla tak, aby ztizil proniknuti spermie k vajicku, a méni vystelku
délohy tak, Ze je mén¢ pravdépodobné uhnizdéni oplozeného vajicka.

Pfi spravném uzivani jsou antikoncep¢ni tablety Gi¢innou a vratnou formou antikoncepce. Nicméné za
urcitych okolnosti se miize ti€innost antikoncepcnich tablet sniZit nebo je tieba prestat antikoncepcni
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tablety uzivat (viz nize). V téchto ptipadech se bud’ vyvarujte pohlavniho styku, nebo pouzivejte
béhem pohlavniho styku dal$i nehormonalni antikoncepcni opatfeni (jako je kondom nebo
spermicidy), aby byla zajisténa ¢inna antikoncepce.

Piipravek Tri-Regol Vas, stejné jako jind hormonalni antikoncepce, neochrani proti infekci HIV
(AIDS) a pted jinymi sexudln€ pfenosnymi onemocnénimi. V tom Vam muiize pomoci jen kondom.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Tri-Regol uZivat

Nez zaénete uzivat tento pripravek, je tieba provést celkové 1ékarské a gynekologické vySetieni, aby
byla vyloucena potencidlné nebezpeéna onemocnéni. B&hem uzivani tohoto pfipravku jsou
doporuceny pravidelné 1ékaiské kontroly.

Neuzivejte pripravek Tri-Regol

- pokud mate (nebo jste nékdy mela) anginu pectoris (stav, ktery zptisobuje tézkou bolest na hrudi
a muze byt prvni znamkou srdecniho zachvatu) nebo tranzitorni ischemickou ataku [TIA —
docasné ptiznaky cévni mozkové piihody]).

- pokud mate (nebo jste nékdy méla) typ migrény oznacovany jako ,,migréna s aurou‘.
- pokud mate tézky diabetes s poSkozenim krevnich cév.

- pokud jste Vy nebo Vas blizky ptibuzny prod€lali onemocnéni, které zvySuje riziko vzniku
krevni srazeniny (viz také ¢ast ,, Antikoncep¢ni tablety a krevni srazeniny (trombéza)®).

- pokud mate velmi vysoky krevni tlak.
- pokud mate nebo jste nékdy méla onemocnéni krevnich cév oka.

- pokud vite, Ze mate poruchu postihujici krevni srazlivost - naptiklad deficit proteinu C, deficit
proteinu S, deficit antitrombinu III nebo protilatky proti fosfolipidu.

- pokud mate (nebo jste prod€lala) zanét slinivky bfisni (pankreatitidu).
- pokud mate nebo jste nékdy méla onemocnéni jater a jaterni funkce se jesté nevratily k normé.

- pokud mate rakovinu zavislou na pohlavnich hormonech, jako je rakovina prsu, rakovina
vystelky délohy (endometria) nebo nékteré typy rakoviny délohy.

- pokud mate nebo jste nékdy mela nador jater.
- pokud mate neobvyklé krvaceni z pochvy.

- pokud jste alergickd na levonorgestrel nebo ethinylestradiol nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Neuzivejte piipravek Tri-Regol, pokud mate hepatitidu (zanét jater) C a uzivate 1éCivé piipravky
obsahujici ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir (viz také bod ,,Dalsi 1éCivé pripravky a
pripravek Tri-Regol®).

Pokud se u Vas béhem uzivani ptipravku Tri-Regol projevi kterykoli z vySe uvedenych stavi, zadné
tablety jiz neuzivejte a neprodlené¢ vyhledejte lékate. Do té doby pouzivejte jinou metodu
antikoncepce, jako je kondom nebo pesar a spermicidy.

Uzivani hormonalni antikoncepce miize byt spojeno se zvysenym rizikem nékterych onemocnéni (jako
je tromboembolismus, infarkt myokardu nebo cévni mozkova ptihoda). Toto riziko se zvysuje
s vékem (nad 35 let) a zvlasté u kutracek. Proto je durazné doporuéeno, aby zeny ve véku nad 35 let
prestaly koufit.
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Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Tri-Regol se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Antikoncepéni tablety a krevni srazeniny (tromboza)

Krevni srazenina v Zile (Zilni tromboza)

Uzivani jakychkoli kombinovanych antikoncepcnich tablet, vcetné piipravku Tri-Regol, zvySuje
riziko rozvoje Zilni trombozy (tvorba krevni srazeniny v cév€) ve srovnani se zenami, které zadné
antikoncep¢ni tablety neuzivaji.

Riziko vzniku Zilni trombozy u uzivatelek kombinovanych antikoncepcnich tablet zvysuje:

rostouci vék.

pokud n€kdo z Vasich blizkych pfibuznych nékdy mél v mladém veéku krevni srazeninu
(trombozu) v dolni konéeting, v plicich nebo v jiném organu.

pokud musite podstoupit operaci (chirurgicky vykon), pokud jste po del§i dobu imobilizovana
(neschopna bézného pohybu) nebo pokud se Vam stal zavazny uraz. Je dulezité, abyste svého
Iékate v predstihu informovala, ze uzivate pripravek Tri-Regol, protoze uzivani antikoncepce
musi byt zastaveno. Lékai Vam poradi, kdy mizete zacit ptipravek Tri-Regol opét uzivat. Je to
obvykle 2 tydny poté, co se miizete normalné pohybovat.

pokud mate nadvahu (body mass index nad 30 kg/m?).

pravdépodobné také povrchova tromboflebitida (zanét zil z divodu krevni sraZeniny v Zile, ktera
je hned pod povrchem kiize) a varikozni zily (nateklé a rozsifené zily, obvykle viditelné na dolni
konceting).

Krevni srazenina v tepné (arterialni tromboza)

Uzivani kombinovanych antikoncepcnich tablet bylo spojeno se zvySenim rizika vzniku arterialni
trombozy (uzavér tepny), napiiklad v krevnich cévach srdce (srde¢ni infarkt) nebo mozku (cévni
mozkova ptihoda).

Riziko vzniku arteridalni trombozy u uzivatelek kombinovanych antikoncepcnich tablet zvysuje:

rostouci vék.

pokud koufite (riziko se dale zvySuje se silnym kufactvim a rostoucim veékem, zvlasté u Zen
straSich nez 35 let). Dlrazné Vam doporucujeme, abyste piestala koutit, pokud uzivate pripravek
Tri-Regol, zvlasté pokud je Vam vice nez 35 let).

pokud mate zvySeny obsah tuku v krvi (cholesterol nebo triacylglyceroly).
pokud mate vysoky krevni tlak.

pokud mate migrénu.

pokud mate srde¢ni obtiZze (onemocnéni chlopné, poruchy srde¢niho rytmu).
pokud mate nadvahu (body mass index nad 30 kg/m?).

pokud mate cukrovku.

Kontaktujte neprodlené svého 1ékate, pokud se u Vas vyskytne jakykoli pfiznak krevni srazeniny. Vas
1ékaf rozhodne o preruseni uzivani 1éku a poda Vam antitrombotickou 1é¢bu (prevence tvorby
krevnich srazenin).
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Priznaky Zilni nebo arterialni trombozy mohou zahrnovat:
- silnou jednostrannou bolest a/nebo otok dolni koncetiny.
- nahlou silnou bolest na hrudniku, bez ohledu na to, zda se §iii do levé paze.
- nahlou dusnost.
- nahly kasel bez zjevné pfi¢iny.
- jakoukoli nezvyklou, té€zkou nebo dlouhotrvajici bolest hlavy nebo zhorSeni migrény.
- nahlé zmeény videéni.
- nahlé zmény sluchu nebo problémy s feci.
- zavrat.
- zachvaty (epileptické kiece).
- slabost nebo necitlivost zasahujici polovinu téla.
- pohybové problémy (znamé jako motorické poruchy).

- silna bolest bficha (znama jako akutni bficho).

Antikoncep¢ni tablety a rakovina

V nékterych epidemiologickych studiich bylo u dlouhodobych uzivatelek peroralni antikoncepce
hlaseno zvySeni rizika rakoviny délozniho hrdla, ale stale pokracuji spory o tom, do jaké miry lze
tento vysledek vztahovat k dal$im faktorim, jako je sexualni chovani a dalsi faktory jako lidsky
papilloma virus (HPV).

Riziko vzniku karcinomu prsu je u kazdé zeny, i kdyz neuziva antikoncepéni tablety. Karcinom prsu
byl nalezen mirné ¢astéji u zen, které uzivaji antikoncepcni tablety nez u zen stejného veku, které
antikoncepéni tablety neuzivaji. Pokud Zena prestane antikoncepéni tablety uzivat, riziko se snizuje
tak, ze 10 let po ukonceni uzivani antikoncepc¢nich tablet je riziko nalezeni karcinomu prsu stejné jako
u zen, které nikdy antikoncepcni tablety neuzivaly. Neni jisté, zda zvySeni rizika karcinomu prsu
zpasobuji antikoncepcni tablety. Mlze to byt tim, Ze Zeny uzivajici antikoncepéni tablety jsou
vySetfovany Castéji (napt. gynekologické kontroly, samo vySetfovani prsu atd.), takze je karcinom
prsu zaznamenany dfive.

Vzacné vedlo uzivani antikoncepénich tablet ke vzniku nezhoubného nadoru jater. U dlouhodobych
uzivatelek byly velmi vzacné antikoncepcni tablety spojovany s nékterymi formami zhoubnych nadort
jater (rakovina). Jaterni nddory mohou vést k Zivot ohrozujicimu nitrobfisnimu krvaceni (krvaceni do
dutiny bfisni). Takze pokud pocit'ujete bolest v horni ¢asti biicha (v nadbtisku), ktera brzy neodezni,
informujte svého I1ékare.

Psychické poruchy

Nékteré zeny, které uzivaly hormonalni antikoncepci vetné piipravku Tri-Regol, uvadély depresi a
depresivni naladu. Deprese mize byt tézka a mize nekdy vést k myslenkam na sebevrazdu. Pokud u
Vas dojde ke zméné nalady a objevi se ptiznaky deprese, obrat'te se pro odbornou radu co nejdiive na
svého I¢kare.

Jina onemocnéni

-V souvislosti s uzivanim peroralni antikoncepce byly hlaseny ptfipady trombozy sitnice (krevni
srazeniny v oku). Je tieba prerusit uzivani peroralni antikoncepce, pokud u Vas dojde
k jakymkoli nahlym zménam vidéni.
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- U uzivatelek peroralni antikoncepce je zvySené relativni riziko vzniku onemocnéni zlu¢niku.

- Pokud mate Vy nebo n¢kdo z Vasich blizkych ptibuznych vysoké hladiny cholesterolu nebo tuki
(triacylglyceroly) v krvi, mize uzivani peroralni antikoncepce zvysit riziko vzniku zanétu
slinivky bfisni (pankreatitida).

- Muze dojit k mirnému zvyseni krevniho tlaku.

- Byl pozorovan vyskyt nebo zhorSeni nasledujicich onemocnéni: Zloutenka a/nebo sveédéni
souvisejici se zastavenim nebo potlacenim toku zluci (cholestaticka Zloutenka); zZluCové kameny
(cholelithiaza); porucha metabolismu krevniho pigmentu (porfyrie); autoimunitni onemocnéni
kize spojené s vyrazkou ve tvaru motyla (systémovy lupus erythematodes); onemocnéni krve,
které poskozuje ledviny (hemolyticko-uremicky syndrom); Sydenhamova chorea (chorea minor);
puchyie spojené s virovou infekei, ktera se znovu objevuje béhem téhotenstvi (herpes
gestationis); ztrata sluchu zptisobena otoskler6zou (abnormalni rist kosti ve stiednim uchu, ktery
miliZe zpusobit ztratu sluchu).

- Pokud mate dédicny angioedém, mohou u Vas estrogenové piipravky vyvolat nebo zhorsit
priznaky angioedému. Pokud se objevi pfiznaky angioedému (jako je otok obliCeje, jazyka a/nebo
hrdla a/nebo ztizené polykani a kopfivka spolu s dychacimi obtizemi), navstivte neprodlené
1ékarte.

- Akutni nebo chronické poruchy jaternich funkci si mohou vyzadat pireruSeni uzivani
kombinované peroralni antikoncepce, dokud se hodnoty jaternich funkci nevrati k normé.

-V pfipadé zmén hladin cukru v krvi je tieba peclivé monitorovani hladin cukru v krvi.

- Muze se objevit Crohnova choroba a chronické zanétlivé onemocnéni tlustého stieva (ulcerdzni
kolitida)

- Pokud jste nachylna ke vzniku hnédych skvrn na kizi (chloasma), vyvaruje se béhem uzivani
antikoncepcnich tablet pfimého slune¢niho a ultrafialového svétla. To je zvlasté dilezité u zen, u
kterych se skvrny objevily béhem piedchoziho t€hotenstvi (zvlasté v obliceji).

Nepravidelné krvéceni

Pti uzivani kazdé peroralni antikoncepce se mize objevit nepravidelné krvaceni (Spinéni a krvaceni
z pruniku), zvlasté béhem prvnich mésict uzivani. Adaptacni interval trva 3 cykly. Pokud
nepravidelnosti krvaceni pretrvavaji nebo se objevi po pfedchozich pravidelnych cyklech, kontaktujte
1ékaie.

U nékterych zen se krvaceni z vysazeni nemusi béhem intervalu bez uzivani tablet objevit. Pokud byla
peroralni antikoncepce uzivana dle doporuceni, neni pravdépodobné, ze byste mohla byt téhotna.
Pokud pted prvnim vynechanym krvacenim z priniku nebyla peroralni antikoncepce uzivana dle
doporuceni nebo pokud doslo k vynechani dvou krvaceni z vysazeni, je tfeba pied dal$im uzivanim
peroralni antikoncepce vyloudit t€hotenstvi.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Tri-Regol

Informujte svého lékatfe nebo 1€ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzivala
nebo které mozna budete uzivat.

Neuzivejte pripravek Tri-Regol, jestlize mate hepatitidu (zanét jater) typu C a uzivate 1é¢ivé piipravky
obsahujici ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir, protoze mohou zpusobit zvySeni hodnot
funkénich jaternich testl (zvySeni jaterniho enzymu ALT).

Pred zacatkem 1é¢by témito 1é¢ivymi ptipravky Vam lékar piedepise jiny typ antikoncepce.
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Pripravek Tri-Regol mutzete opét zalit uzivat pfiblizné 2 tydny po ukonceni této 1écby. Viz bod
»Neuzivejte pripravek Tri-Regol®.

Informujte i vSechny ostatni 1ékafe nebo zubniho 1ékare, kteti Vam predepisuji n¢jaké jiné 1éky, zZe
uzivate ptipravek Tri-Regol. Ti vSichni Vam mohou fici, zda jsou potiebna néktera dalsi opatfeni
proti poceti (napt. kondom), a pokud ano, po jak dlouhou dobu, nebo zda je tfeba zménit davkovani
jinych 1éku, které uzivate.

Nékteré 1éky mohou ovlivnit hladiny pfipravku Tri-Regol v krvi a mohou zptsobit, Ze bude méné
ucinny pii ochrané pred pocetim, nebo mohou vyvolat neo¢ekavané krvaceni. Mezi tyto 1€ky patii
pripravky urcené k 1écbe

- epilepsie (napf. barbituraty, karbamazepin, fenytoin, primidon, felbamat, oxkarbazepin,
topiramat),

- tuberkuldzy (napf. rifampicin),

- HIV infekce a virové hepatitidy typu C (nazyvané inhibitory protedzy a nenukleosidové
inhibitory reverzni transkriptazy, jako je ritonavir, nevirapin, efavirenz),

- infekci plisnémi (napf. griseofulvin),
- vysokého krevniho tlaku v krevnich cévach plic (bosentan).

Pokud uzivate ptipravek Tri-Regol a chcete zacit uzivat rostlinné piipravky obsahujici trezalku
teCkovou (hypericum perforatum), kontaktuje nejdiive svého lékaie.

Ptipravek Tri-Regol miize ovlivnit u¢innost jinych 1€k, naptiklad
- cyklosporinu (1ék pouzivany k utlumeni odhojeni tkané€ po chirurgickych transplantacich)

lamotriginu (antiepileptikum; muiize to vést ke zvySeni Cetnosti zachvatil),

tizanidinu (I1€k pouzivany k 1é¢bé svalovych kieci),

levothyroxinu (1€k pouzivany k 1é¢b€ nedostatku hormonu).

Troleandomycin (antibiotikum) mtize pti soucasném podavani s kombinovanou peroralni antikoncepci
zvysit riziko intrahepatalni cholestazy (porucha toku zluci).

Pfed jakymkoli laboratornim vySetfenim krve

V ptipadé odbéru krve informujte svého lékafe nebo personal laboratofe, ze uZzivate peroralni
antikoncepéni tablety, protoze 1éCivé latky pripravku Tri-Regol mohou ovlivnit hodnoty nékterych
laboratornich vysetieni (testl).

Pripravek Tri-Regol s jidlem a pitim

Nejsou zvlastni pokyny tykajici se jidla piti béhem uzivani pfipravku Tri-Regol.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt té¢hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

V soucasné dob¢€ nejsou zadné konecné diikazy o zvySeném riziku vrozenych vad u déti narozenych
zendm uzivajicim antikoncepci v ¢asném tc¢hotenstvi. Nicméné€, perordlni antikoncepce se nesmi
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uzivat beéhem téhotenstvi, a pokud tablety nebyly pfed prvnim vynechanym krvacenim z vysazeni
uzivany dle doporuceni, je tfeba zvazit moznost ot¢hotnéni. Uzivani tablet je tieba do vylouceni
téhotenstvi prerusit.

Mala mnozstvi 1éCivych latek jsou vyluCovana do matetského mléka a u déti byly hlaseny nekteré
nezadouci ucinky. Uzivani kombinované peroralni antikoncepce neni doporuceno, dokud Zzena
nepfestane dité zcela kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Tri-Regol nema zadny nebo zanedbatelny vliv na schopnost fidit dopravni prosttedky a
obsluhovat stroje.

Pripravek Tri-Regol obsahuje laktosu a sacharosu

Pripravek Tri-Regol obsahuje mlécny cukr a sacharosu.

Pokud Vam Iékar sd€lil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se se svym I€kafem, nez zaCnete tento
1é¢ivy ptipravek uzivat.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, zZe je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Tri-Regol uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynti svého 1ékatre. Pokud si nejste jista, porad'te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Po dobu 21 dni je tfeba uZzivat jednu obalenou tabletu denné, pokud je to mozné, vzdy ve stejnou
denni dobu. Uzivejte jednu tabletu denné a sledujte smér Sipek vyznacenych na blistru; nejdiive 6
rtizovych tablet, poté 5 bilych tablet a nakonec 10 okrovych tablet, dokud nebude blistr prazdny. Poté
nasleduje 7 dni, kdy se zadné tablety neuzivaji. Béhem téchto 7 dni bez uzivani tablet se 2. nebo 3.
den dostavi menstruaci podobné krvaceni z vysazeni, tj. budete mit ,,mésicky*.

Dalsi blistr za¢néte uzivat 8. den (po 7dennim intervalu bez uzivani tablet) — 1 kdyz krvaceni jesté
neskoncilo. Pokud budete ptipravek Tri-Regol uzivat spravné, budete zacinat nové baleni ve stejny
den v tydnu a budete mit mésicky ve stejny den v tydnu.

Snazte se uzivat tabletu priblizn€ ve stejnou denni dobu. Mize byt jednodussi uzivat tabletu jako
prvni ¢innost rano nebo jako posledni ¢innost v noci.

Tabletu polykejte celou a zapijejte v ptipadé potieby vodou.

Zacinate uzivat prvni blistr piipravku Tri-Regol
Pokud jste v minulém cyklu Zadnou peroralni antikoncepci neuzivala

Uzijte prvni tabletu prvni den menstrua¢niho krvaceni. To je prvni den Vaseho cyklu — den, kdy Vase
menstruacni krvaceni za¢ina. Sledujte smér Sipek a uZivejte jednu tabletu denné, dokud neni blistr
prazdny.

Pokud zaénete ptipravek Tri-Regol uzivat 2. - 7. den menstrua¢niho krvaceni, musite po dobu prvnich
sedmi dni uzivani tablet pouzivat jesté jinou metodu antikoncepce, jako je kondom nebo spermicidy,
ale jen pfi uzivani tablet z prvniho blistru.
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Za predpokladu, ze jste spravn¢ uzila vSech 21 tablet a Ze vCas zaCnete uzivat tablety z nového blistru,
nemusite béhem 7denniho intervalu bez uZivani tablet pouZzivat jinou formu antikoncepce.

Prechod na pripravek Tri-Regol z jiné kombinované hormonalni antikoncepce

Zacnéte uzivat pripravek Tri-Regol nejlépe nasledujici den po ukonceni intervalu bez uzivani tablet
Vasi piedchozi antikoncepce (nebo po uziti posledni neaktivni tablety Vasi pfedchozi antikoncepce).

Prechod na pripravek Tri-Regol z pripravku obsahujiciho jen progestogen (minipilulka-
antikoncepcni tableta obsahujici jen progestogen, injekce, implantat nebo nitrodelozni télisko)

UZzivani antikoncepcnich tablet obsahujicich jen progestogen (minipilulky) mtzete ukoncit kdykoli,
pripravek Tri-Regol za¢néte uzivat nasledujici den v obvyklou denni dobu. Po dobu prvnich 7 dni
uzivani antikoncepcnich tablet pouzivejte pfi pohlavnim styku dal$i antikoncepcni opatieni (jako je
kondom nebo spermicidy).

Pokud jste pouzivala injekci nebo implantat (antikoncepce aplikovana pod kiizi) nebo nitrodélozni
télisko s hormonem progestogenem, muzete zacit uzivat ptipravek Tri-Regol v den, kdy ma byt
aplikovana dalsi injekce nebo v den, kdy jsou implantat nebo nitrodélozni télisko odstranény.
Nicméné, po dobu prvnich 7 dni uzivani antikoncepcnich tablet pouZzivejte pti pohlavnim styku dalsi
antikoncepéni opatieni (jako je kondom nebo spermicidy).

Prechod na pripravek Tri-Regol po porodu, samovolném potratu nebo umélém preruseni téhotenstvi

Vas 1ékair Vam poradi, jak uzivat antikoncepéni tablety po porodu, samovolném potratu nebo umélém
preruseni t¢hotenstvi.

Uzivani ptipravku Tri-Regol lze zahajit ihned po potratu nebo umélém pieruseni te¢hotenstvi, pokud
ktomu doslo vprvnich tfech mésicich téhotenstvi. V takovém piipadé nepotiebujete dalsi
antikoncep¢éni opatieni.

Po potratu nebo porodu ve druhém trimestru t¢hotenstvi miizete zahajit uzivani ptipravku Tri-Regol
28 dni po porodu nebo potratu, pokud nekojite. Nicméné, po dobu prvnich 7 dni uZivani
antikoncepénich tablet pouzivejte pii pohlavnim styku dalsi antikoncepcni opatieni (jako je kondom
nebo spermicidy).

JestliZe jste uZila vice piipravku Tri-Regol, neZ jste méla

Jestlize jste uzila vice pripravku Tri-Regol, nez jste méla, neni pravdépodobné, ze by Vas to né&jak
poskodilo, ale mlizete trpét nevolnosti, zvracet nebo mit né¢jakou formu posSevniho krvaceni. Pokud se
u Vas tyto priznaky vyskytnou, kontaktujte svého lékaie, ktery Vam fekne, zda je tfeba néco udélat.

JestliZe jste zapomnéla uzit pripravek Tri-Regol

Pokud jste zapomnéla uzit jednu tabletu a zpozdéni nepresahlo 12 hodin, uzijte ji, jakmile si to
uvédomite. Dalsi tablety uzivejte v obvyklou dobu.

Pokud jste zapomnéla uzit jednu tabletu a zpozdéni piesahlo 12 hodin nebo pokud jste zapomnéla
uzit vice nez jednu tabletu, spolehlivost antikoncepcnich tablet mlize byt snizena. Uzijte posledni
zapomenutou tabletu co nejdfive, jakmile si to uvédomite, i kdyby to znamenalo uziti dvou tablet
v jeden den. Poté pokraCujte v uzivani tablet v obvyklou dobu. Po dobu néasledujicich 7 dni uzivani
tablet pouzivejte dal$i antikoncepéni opatieni (jako je kondom nebo pesar a spermicidy)

Pokud v sou¢asném baleni ziistalo méné nez 7 tablet, musite po uziti posledni tablety ze soucasného
blistru zacit uzivat tablety z nasledujiciho blistru; to znamena, Ze mezi blistry neni prestavka. V tomto
pripadé neni pravdépodobné, Ze by se krvaceni z vysazeni dostavilo pted vyuzivanim tablet z druhého
blistru, ale béhem uzivani tablet mize dochazet ke $pinéni nebo ke krvaceni z priniku. Nedojde-li po
vyuzivani tablet z druhého blistru ke krvaceni z vysazeni, poradte se se svym lékafem, aby bylo
vylouceno t€hotenstvi, nez zacnete uzivat tablety.
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V pripadé zvraceni a prijjmu

Pokud zvracite do 4 hodin po uZiti antikoncep¢ni tablety, télo nemusi vstiebat 1é¢ivé latky z tablety; je
to jako kdyz zapomenete tabletu uzit. V takovém ptipadé musite aplikovat stejny postup jako pii
zapomenuti tablet uvedeny vySe. Doporucujeme Vam uZzit nahradni tabletu zrezervniho baleni.
Prijem muze vstiebani pripravku Tri-Regol také snizit. V ptipadé pretrvavajiciho, t€zkého prijmu se
doporucuje pouziti dalsiho nehormonalniho antikoncepéniho opatteni.

Jak oddalit menstruacni krvaceni

Pro oddaleni nastupu menstrua¢niho krvaceni je tfeba nasledujici den po vyuzivani vSech tablet ze
soucasného blistru zacit uzivat okrové tablety z nového blistru pfipravku Tri-Regol, bez prestavky
mezi balenimi. Oddaleni menstruac¢niho krvaceni mize trvat tak dlouho, jak je potfeba, maximum je
10 dni (dle toho, kolik okrovych tablet z druhého baleni je vyuzivano). Béhem oddalovani
menstruacniho krvaceni mtze dochazet ke krvaceni z pruniku nebo ke Spinéni. K pravidelnému
uzivani pripravku Tri-Regol se pak vratite po 7dennim intervalu bez uZivani tablet za druhym
blistrem.

JestliZe jste piestala uZivat piipravek Tri-Regol

UZzivani pripravku Tri-Regol miizete kdykoli ukoncit. Pokud jste prestala uzivat pripravek Tri-Regol,
protoze chcete otéhotnét, pouzivejte do prvni opravdové menstruace jinou metodu antikoncepce. Tak
bude 1ékaf moci snadnéji vypocitat, kdy se Vase dité narodi.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého I€kaie nebo
1ékarnika.

4. MozZné nezadouci uc¢inky
Podobn¢ jako vsSechny léky, mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zvysené riziko krevnich srazenin v Zzilach (Zilni tromboembolismus (VTE)) nebo krevni srazeniny v
tepnach (arterialni tromboembolismus (ATE)) je pfitomné u vSech Zen, které pouzivaji kombinovanou
hormonalni antikoncepci. Pro podrobnéjsi udaje o rdznych rizicich v dusledku pouzivani
kombinované hormonélni antikoncepce si pieétdte bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, neZ
zacnete pripravek Tri-Regol uzivat®.

Nasleduje seznam nezadoucich ucinki, které byly spojovany s uzivanim piipravku Tri-Regol:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10): bolest hlavy, krvaceni z priniku, Spinéni mezi
menstruacemi.

Casté (mohou postihnout a? 1 osobu z 10): posevni infekce, napf. plisiové infekce, deprese, zmény
nalad, nervozita, zavrat, nevolnost, bolest bficha, pupinky, bolest prsd, citlivost prsi, otok prsu a
sekrece, bolestivé krvaceni, zména charakteru a mnozstvi vaginalniho vytoku, vynechani krvaceni,
narust télesné hmotnosti.

Méné casté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100): zadrzovani tekutin (otok), zmény chuti k jidlu,
ztrata zajmu o sex, migréna, vysoky krevni tlak, nevolnost, prijem, vyrazka, koptivka, hnédé skviny
na obliceji a na téle (chloasma), zvySeny rust chloupkt, vypadavani vlasi, zvétSeni prsti, zmény hladin
tukti v séru véetné hypertriacylglycerolemie.
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Vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1000): reakce precitlivélosti zplisobujici az zastavu srdce
nebo dychéni, nové vzplanuti autoimunitniho onemocnéni (systémovy lupus erythematodes — SLE),
poruchy hladiny cukru v krvi, zvyseni libida, podrazdéni o¢i (pfi noSeni kontaktnich cocek), celkové
onemocnéni ucha a labyrintu, zhorSeni varikéznich 7zil, gastrointestinalni potize, Zzloutenka,
onemocnéni kiize (erythema multiforme (charakterizované vyrazkou ve tvaru terCovitého zarudnuti
nebo boldkil), erythema nodosum (charakterizované bolestivymi zarudlymi uzly v kazi), snizeni
hladiny folatd v séru, tbytek t¢lesné hmotnosti.

Skodlivé krevni sraZeniny v Zile nebo tepné, napiiklad:

- vnoze nebo chodidle (tj. hluboka Zilni tromboza),

- vplicich (4. plicni embolie),

- srdeéni zachvat,

- cévni mozkova piihoda,

- priznaky malé cévni mozkové piithody nebo docasné cévni mozkové ptihody znamé jako
tranzitorni ischemicka ataka (TIA),

- krevni srazeniny v jatrech, zaludku/stfevech, ledvinach nebo oku.
Sance, 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 priznacich krevni srazeniny viz bod 2).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 10000): nadory jater, nové vzplanuti porfyrie, nové
vzplanuti onemocnéni nervového systému (chorea), zanét zrakového nervu, krevni srazenina v cévach
oka, zanét slinivky bfisni, onemocnéni zluéniku, onemocnéni krve nazyvané hemolyticko-uremicky
syndrom HUS (onemocnéni, kdy krevni sraZzeniny zptisobuji selhani ledvin).

HlaSeni neZadoucich u¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky muizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Tri-Regol uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru nebo krabiéce za
EXP. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Tri-Regol obsahuje
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Lécivymi latkami jsou ethinylestradiolum a levonorgestrelum.
Kazdy blistr s tabletami obsahuje:

6 rizovych tablet: jedna tableta obsahuje ethinylestradiolum 30 mikrogrami a levonorgestrelum 50
mikrogramu

5 bilych tablet: jedna tableta obsahuje ethinylestradiolum 40 mikrogramti a levonorgestrelum 75
mikrogramt

10 okrovych tablet: jedna tableta obsahuje ethinylestradiolum 30 mikrogrami a levonorgestrelum 125
mikrogramu

Pomocnymi latkami jsou:

Vsechny tablety (rizové, bilé a okrové) obsahuji: koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium-
stearat, mastek, kukufi¢ny Skrob, monohydrat laktosy, sacharosu, uhli¢itan vapenaty, oxid titanicity
(E171), kopovidon, makrogol 6000, povidon, sodnou sil karmelosy.

Rizové tablety obsahuji navic: cerveny oxid zZelezity (E172), okrové tablety obsahuji navic: zZluty oxid
zelezity (E172).

Jak pripravek Tri-Regol vypada a co obsahuje toto baleni
6 ruzovych, 5 bilych, 10 okrovych lesklych, bikonvexnich, kulatych obalenych tablet.

Obal: AI/PVC/PVDC blistr, karténové (etui) pouzdro, krabicka.
Velikost baleni:

1 x 21 obalenych tablet
3 x 21 obalenych tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Gedeon Richter Plc.
1103 Budapest’,
Gyomr6i at 19-21
Mad’arsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
Ceska republika:

Gedeon Richter Marketing CR, s.r.0.
Na Strzi 65, 140 00 Praha 4
Tel.:+420 261 141 200

e-mail: info@richtergedeon.cz

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 11. 1. 2019
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