sp.zn.: sukls152405/2010
a sp.zn.: sukls91025/2014

Pribalova informace: informace pro uZivatelku

Tri-Regol, obalené tablety

(levonorgestrelum, ethinylestradiolum)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, neZ zafnete tento piipravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

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

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalSi osobé. Mohl by ji
ublizit.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému Iékaii nebo

1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢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 je kombinovana peroralni antikoncepce, jeden ze skupiny piipravkd nazyvanych
antikoncepéni tablety. Obsahuje dva typy hormont: estrogen (ethinylestradiol) a progesteron
(levonorgestrel). Pripravek Tri-Regol je trifazicky antikoncepéni ptipravek. Znamena to, ze kazdy
blistr obsahuje tfi hladiny hormond, které odpovidaji zménénym hladinam v normalnim menstrua¢nim
cyklu. Tyto hormony brani kazdomési¢nimu uvolnéni vajicka z vajecnikt (ovulaci), zahustuji také
hlen hrdla d€lozniho tak, aby ztizil proniknuti spermie k vaji¢ku, a méni vystelku délohy tak, zZe je
mén¢ pravdépodobné uhnizdéni oplozeného vajicka.

Lékaisky vyzkum a rozsahlé zkuSenosti ukazuji, Ze pfi spravném uzivani jsou antikoncepéni tablety
ucinnou a navratnou formou antikoncepce.

Zapamatujte si, Ze kombinovana peroralni antikoncepce, jako je pfipravek Tri-Regol, Vas nechrani
pied pohlavné pfenosnymi chorobami (naptiklad AIDS). K tomu tGé¢elu slouzi kondom.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Tri-Regol uzivat
Neuzivejte pripravek Tri-Regol

Pokud se Vas tyka néktery z nize uvedenych stavl, musite tuto skutecnost oznamit svému lékati diive,
nez zanete pripravek uzivat. Je na lékati, aby rozhodl, zda je pripravek Tri-Regol pro Vas vhodny
nebo Vam doporuci jinou metodu antikoncepce.

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

- pokud mate nebo jste méla v minulosti onemocnéni postihujici krevni ob&h, zvlasté stavy
souvisejici se vznikem trombdzy - krevni srazeniny v céve (napiiklad Zilni trombdza v oblasti
koncetin, plic, srdce, mozku, o¢i nebo jiné Casti téla);

- pokud jste nékdy méla silnou bolest na hrudi (angina pectoris) nebo zavazné onemocnéni srdce ¢i
cévni mozkovou piihodu - mrtvici (projevuje se slabosti nebo brnénim poloviny téla);

- pokud jste Vy nebo Vas blizky ptibuzny prodélali onemocnéni, které zvysSuje riziko vzniku krevni
srazeniny (viz také odstavec ,, Antikoncepéni tablety a trombdza“);

- pokud mate cukrovku s postizenim cév;
- pokud jste méla nebo mate postizeni zraku cévniho ptivodu;
- pokud mate vysoky krevni tlak (hypertenzi);

- pokud jste nedavno prodélala nebo mate zavazné onemocnéni jater (véetné nadorového) nebo
onemocnéni zluéniku;

- pokud mate rakovinu prsu nebo jinou rakovinu, naptiklad vaje¢niku, délozniho ¢ipku nebo
dé¢lohy;

- pokud mate poSevni krvaceni, jehoz pfi¢ina nebyla objasnéna;
- pokud mate nebo jste nékdy méla migrénu;
- pokud jste t€hotna nebo se domnivate, Ze byste mohla byt t€hotna;

Pokud se projevi kterykoli z vySe uvedenych stav v pribéhu uzivani pfipravku Tri-Regol, prestaite
antikoncepéni tablety uzivat a neprodlené vyhledejte 1ékafe. Do té doby pouzivejte jinou metodu
antikoncepce, jako je kondom.

Upozornéni a opati‘eni
Pted uzitim ptipravku Tri-Regol se porad’'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
Pravidelné prohlidky

Pfedtim, nez zaCnete antikoncepcni tablety pravidelné uzivat, Vas musi lékai peclivé vySetfit a
odebrat anamnézu, tim ze Vam polozi nékteré otazky tykajici se zdravotniho stavu Vaseho a Vasich
blizkych ptibuznych v minulosti i v soucasnosti. Musi Vas také vySettit, zméfit krevni tlak a vyloucit
tehotenstvi. Lékai muze také provést vysetfeni prst, bficha a panevnich organt. Budete také
pravidelné sledovana v pribéhu uzivani antikoncepcnich tablet, prevazné pii dalSim ptfedepisovani
tablet.

Oznamte lékaii,

pokud se Vas tykaji nize uvedené skuteCnosti - objevi-li se poprvé nebo dojde-li k jejich zhorSeni
v pribéhu uzivani antikoncepénich tablet. Lékai Vam muze doporucit piipravek Tri-Regol vysadit a
pouzivat jinou pro Vas vhodnou metodu antikoncepce.

- pokud mate poprvé migrénu nebo jiz existujici migréna se zhorsila nebo je ¢etnéjsi.
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- pokud mate pfiznaky, které mohou byt zpisobeny tvorbou krevni srazeniny (viz také Cast
“Antikoncep¢ni tablety a trombéza“) naptiklad:

nezvykla bolest nebo kiece v nohach;

- nahla silna bolest na hrudniku, ktera se mize sifit do levé paze;
- nahla dusnost nebo zhorseni dychani;

- nahly kasel bez zjevné piiciny;

- jakakoli nezvykla, t€zka nebo dlouhotrvajici bolest hlavy;

- jakékoli nahlé postizeni zraku (zhorSeni zraku, nejasné videéni);
- nezfetelna fe€ nebo jakékoli zhorSeni feci;

- zavrat’ (pocit toceni se);

- zavrat, mdloba nebo kiece;

- nahla slabost nebo necitlivost zasahujici polovinu té¢la;

- pohybové problémy (motorické poruchy); nebo

- silna bolest bficha (akutni bficho).

- Chirurgické vykony nebo imobilizace (nemoznost bézného pohybu). Musite pierusit uzivani
pripravku Tri-Regol nejméné ctyfi tydny pfed planovanym velkym operaénim vykonem
(naptiklad operacni zakrok v oblasti bficha) nebo pfed jakymkoli vykonem na nohach. Také
v pfipad¢ dlouhodobé imobilizace (naptiklad jste dlouhodobé pfipoutana na ltizko po Uraze nebo
operaci nebo mate sadru kvili zlomenin€ nohy). Lékai Vam poradi, kdy muzete opét zacit
ptipravek Tri-Regol uzivat.

- pokud jste t¢hotna nebo se domnivate, ze mizete byt t¢hotna.

Informujte svého 1ékare, nez za¢nete uzivat pripravek Tri-Regol, pokud trpite nékterym z dale
uvedenych stavii. Je tfeba v takovém piipadé 1€katre informovat, protoze mize dojit béhem uzivani
antikoncepcnich tablet ke zhorSeni téchto stavl. Informujte neprodlené svého lékate, pokud se
nektery z téchto stavil vyskytne poprvé nebo dojde k jeho zhorSeni. Lékar Vam mtize doporucit
pripravek Tri-Regol vysadit a pouzivat jinou pro Vas vhodnou metodu antikoncepce.

- Pokud mate Vy nebo Vas$ blizky ptibuzny poruchu lipidového (tukového) metabolismu,
zvySenou hladinu cholesterolu nebo triglyceridt. Pti této poruse je zvySené riziko onemocnéni
slinivky (pankreatu), nazyvané pankreatitida.

- Pokud mate:

- vysoky krevni tlak (hypertenzi);

- zluté zabarveni kiize (Zloutenku);

- svédeéni celého téla (pruritus);

- Zluc¢nikové kameny;

- vrozenou chorobu nazvanou porfyrie;

- systémovy lupus erythematodes - SLE (zanétlivé onemocnéni, které muize postihovat
nektere Casti téla véetné kize, kloubi a vnitinich organt);

- poruchu krvetvorby zvanou hemolyticko-uremicky syndrom neboli HUS (porucha, kdy
dochazi k tvorb¢ srazenin v ledvinach a tim k poruse jejich funkce);

- poruchu pohyblivosti zvanou Sydenhamova chorea;
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- vyrazku znamou jako gestacni (t€hotensky) herpes;

- vrozenou poruchu sluchu - otosklerézu;

- porusenou funkci jater;

- cukrovku;

- depresi;

- Crohnovu chorobu nebo ulcerdzni kolitidu (chronické zanétlivé sttevni onemocnéni);

- hnédavé skvrny na obliceji a téle (chloasma), které lze omezit tim, Ze se nevystavujete
slune¢nim ani umélym ultrafialovym paprskiim.

Antikoncepcni tablety a trombéza
Tromboza je vznik krevni srazeniny, ktera mize zptisobit neprichodnost krevni cévy.

K tromboze nékdy dochazi v hlubokych zilach na nohou (hluboka Zilni trombé6za). Uvolni-li se krevni
srazenina z mista svého vzniku v Zile, mize se dostat az do plicnich tepen a zablokovat je. Tak
vznikne tzv. "plicni embolie".

Hluboka Zzilni trombodza se vyskytuje vzacné. Muze k ni dojit nezavisle na tom, zda uzivate
antikoncepéni tablety ¢i nikoli. MUze vzniknout i v pfipadé, Ze otéhotnite. Riziko je vy$si u zen, které
antikoncepéni tablety uzivaji, nez u téch, které je neuzivaji, presto vSak neni tak vysoké jako v
téhotenstvi.

Krevni srazeniny se mohou velmi zfidka vyskytnout v cévach srdce (tak dojde k srde¢nimu zachvatu)
nebo v mozku (kde zpusobi cévni mozkovou piihodu). Extrémné vzacné mohou krevni srazeniny
vzniknout v jatrech, ve stfevu, v ledvin€ nebo v oku.

Velmi vzacné mlze tromboza zplsobit vazné trvalé postizeni nebo mtize dokonce vést k umrti.

Riziko vzniku srde¢niho zachvatu nebo cévni mozkové ptihody stoupd s vékem. Zvysuje se také
koutenim. Uzivate-li antikoncepc¢ni tablety, mela byste piestat koufit, a to predevsim tehdy, je-li Vam
vice nez 35 let.

Dojde-li béhem uzivani antikoncep¢nich tablet ke vzestupu krevniho tlaku, mize Vam Iékar
doporucit, abyste uzivani ukong¢ila.

Riziko vzniku Zilni trombdzy se docCasné zvySuje v souvislosti s operaci nebo imobilizaci
(znehybnénim) (napf. mate-li nohu v sadie nebo na dlaze). U Zen uZivajicich antikoncepcni tablety
muze byt toto riziko jeste vyssi. Upozornéte svého lékare, ze uzivate antikoncepéni tablety, dostate¢né
dlouho pied o¢ekavanou hospitalizaci nebo chirurgickym vykonem. Vas lékat Vam mize doporucit,
abyste uzivani antikoncepcnich tablet prerusila n¢kolik tydnt pred planovanou operaci a po ni. Poradi
Vam, kdy miizete v uzivani antikoncepénich tablet po uzdraveni opét pokracovat.

Zaznamenate-li jakykoli moZny priznak trombdzy, preruste uzivani antikoncepc¢nich tablet a
vyhledejte okamzité 1ékaie. (Viz také cast Oznamte Iékaii).

Zapamatujte si také, ze nékteré okolnosti mohou zvySovat riziko vzniku trombozy. Naptiklad:
- vék;

- koufeni, zejména pokud je Vam vice nez 35 let;

- nadvaha;

- vysoky krevni tlak;

- zanét zil (zanét povrchovych zil), varixy (zilni méstky);

- chlopenni vada srdce nebo urcita porucha srde¢niho rytmu;
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- pokud kdokoli z Vasich blizkych ptibuznych ma nebo mél trombozu, srde¢ni zachvat nebo
cévni mozkovou piihodu;

- migréna;
- epilepsie;

- pokud Vy nebo Vas blizky piibuzny ma nebo mél vysokou hladinu cholesterolu nebo
triglyceridii v krvi (krevnich tukt);

- pokud kdokoli z Vasich blizkych piibuznych mél nebo ma rakovinu prsu;
- onemocnéni jater nebo zlucniku;
- Crohnova choroba nebo ulcer6zni kolitida (chronické zanétlivé onemocnéni stiev);

- systémovy lupus erythematodes (SLE, celkové onemocnéni pojivové tkang, které se muze
projevit i na ktizi, kloubech a vnitinich organech);

- hemolyticko-uremicky syndrom (HUS, porucha krevni srazlivosti vedouci k selhani ledvin);
- srpkovita anemie;

- chloasma (Zlutohnédé pigmentové skvrny na kizi, ptredevs§im obli¢eje). Pokud je mate, vyhnéte
se prilisnému slunéni a nevystavujte se ultrafialovému zareni;

- nedavny porod (po porodu je zvySené riziko vzniku trombdzy);
- velky chirurgicky zakrok, jakykoli zakrok na nohach, ktery omezuje hybnost, sadra, bandaze;

Pokud se nektery z téchto stavlii objevi poprvé nebo se zhor$i béhem uzivani piipravku Tri-Regol,
kontaktujte svého 1ékare.

Antikoncep¢ni tablety a rakovina

U Zen uzivajicich antikoncepé¢ni tablety je o néco ¢astéji diagnostikovana rakovina prsu nez u zen
stejného veku, které antikoncepéni tablety neuzivaji. Toto lehké zvySeni poctu diagnostikovanych
ptipadt rakoviny prsu postupné mizi v pribéhu deseti let od ukonceni uzivani antikoncepc¢nich tablet.
Neni znamo, jestli je rozdil zpisoben uzivanim antikoncepénich tablet. Divodem mize byt i
skute¢nost, ze Zeny jsou ¢astéji vySetfovany a rakovina prsu je tak odhalena diive.

Vzacné byly zaznamenany u Zen uzivajicich antikoncepcni tablety nezhoubné (benigni) jaterni nadory
(tumory) a jesté vzacngji zhoubné (maligni) jaterni nadory (tumory). Tyto nadory (tumory) mohou
vést k nitrobfisnimu krvaceni. Objevi-li se silna bolest bficha, vyhledejte okamzité 1ékaie.

U Zen uzivajicich dlouhodobé antikoncepcni tablety je Castéji popsan vyskyt rakoviny délozniho

Mrve

sexualni chovani a dalsi faktory.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Tri-Regol

Informujte svého lékare nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzivala
nebo které mozna budete uzivat.

Nékteré 1éky mohou Gc¢innost ptipravku Tri-Regol ovlivnit.

Pokud v pribéhu pravidelného uzivani ptripravku Tri-Regol mate uzivat i jiné 1éky, upozornéte na tuto
skute¢nost svého Iékaie (nebo zubniho 1ékate pii pfedpisu antibiotik). SA€li Vam, zda je nutné pouzit
dalsi antikoncepéni metodu a na jak dlouhou dobu.

Léky, které mohou ucinnost pripravku Tri-Regol ovlivnit jsou:

- antibiotika (jako je ampicilin, tetracyklin a rifampicin);
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- léky podavané pii epilepsii nebo jiném onemocnéni, jako je primidon, karbamazepin,
oxkarbazepin, topiramat, hydantiony nebo barbituraty (jako je fenobarbital);

- ritonavir (1ék podavany pii 1écbé HIV infekce);
- griseofulvin (podava se pti 1é¢beé mykoz);
- nekteré Iéky pouzivané k 1é¢bé deprese (tricyklicka antidepresiva)

- cyklosporin (1€k, ktery tlumi imunitni systém, pouzivany napiiklad béhem transplantace a u
revmatoidni artritidy)

- bylinné ptipravky obsahujici tfezalku teCkovanou.

Pfi soucasném podavani téchto 1€kii mize byt potieba pouzivat i jinou metodu antikoncepce béhem
uzivani téchto 1ékti a nasledujicich sedm dni, napi. kondom. Lékat Vam mize doporucit pouzivat tuto
jinou metodu antikoncepce i déle.

Pokud uzivate antibiotika, vzdy se porad’te s lékafem ohledn¢ dal$ich metod antikoncepce. Pokud
Vam l¢kar predepisuje jakykoli 1€k, upozornéte jej, Ze uzivate kombinované antikoncepéni tablety.
Pripravek Tri-Regol mtize ovliviiovat u€inek jinych 1éku. Interakce se mohou tykat i 1ékd, které jste
donedavna uzivala nebo i téch, které v nejblizsi dobé budete uzivat.

Uzivani peroralni antikoncepce spolu s troleandomycinem mize zvysit riziko vzniku nékterych
onemocnéni Zluéniku. Peroralni antikoncepce mutize snizit plasmatické koncentrace lamotriginu.

Téhotenstvi a kojeni

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

Pokud se domnivate, ze mulzete byt téhotna, prestaite uzivat ptipravek Tri-Regol a kontaktujte
neprodlen¢ svého 1ékare. Do té doby pouzivejte jinou metodu antikoncepce (bariérovou metodu).

Neuzivejte ptipravek Tri-Regol, pokud kojite nebo béhem jeho uzivani prestaiite kojit.

Pripravek Tri-Regol s jidlem, pitim a alkoholem

Pokud uzivate pripravek Tri-Regol, vyvarujte se nadmérné konzumace alkoholickych napoja.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Pripravek Tri-Regol nema zadny nebo zanedbatelny vliv na fizeni dopravnich prostiedkti a obsluhu
stroju.

Pripravek Tri-Regol obsahuje laktosu a sacharosu

Jestlize Vam Vas 1ékar sdélil, Ze nesnasite n¢které cukry, obrat'te se pted pouzitim tohoto 1é¢ivého
pripravku na svého I¢kare.

Pfed jakymkoli laboratornim vySetfenim krve upozornéte 1ékafe nebo personal laboratofe, ze
uzivate peroralni antikoncepci, protoze peroralni antikoncepce muize ovlivnit vysledky nékterych
laboratornich test.

3. Jak se pripravek Tri-Regol uziva
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Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynl svého lékare. Pokud si nejste jista, porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Zacinate uzivat prvni blistr piipravku Tri-Regol

UZijte prvni tabletu piipravku Tri-Regol prvni den Vaseho menstrua¢niho cyklu, tzn. prvni den
menstruacniho krvaceni. Zadna dalsi antikoncepcni opatfeni nejsou nutna.

Uzivani mizete zah4jit i 2. az 5. den menstrua¢niho cyklu, ale v takovém ptipad¢€ je nutné v prvnich 7
dnech uzivani antikoncepcnich tablet pouzivat jesté jinou antikoncepcni metodu (bariérovou). To plati
pouze tehdy, pokud uzivate prvni blistr.

Antikoncepcni tablety uzivejte kazdy den ve stejnou denni dobu. Mize se zdat jednodussi uzit ji vzdy
vecer pred spanim nebo rano po probuzeni.

Uzivejte antikoncepc¢ni tablety kazdy den v poradi uvedeném na blistru az do posledni 21. tablety
z kazdého blistru. Po vyuzivani v§ech 21 antikoncepc¢nich tablet na dalSich sedm dni uzivani pteruste.
S nejvétsi pravdépodobnosti v této dobé dojde ke krvaceni.

Pokud jste uzila 21 antikoncepc¢nich tablet podle doporuceni a nasledujici blistr zacnete uzivat vcas,
neni nutné v priabéhu 7 denniho intervalu bez uzivani tablet pouzit uz zadnou dalsi antikoncepéni
metodu.

DalSi blistr

Po sedmidennim intervalu bez uzivani tablet za¢néte uzivat tablety z dalSiho blistru. Zacénéte
s uzivanim nezavisle na tom, zda jesté krvacite nebo jiz ne. Vzdy budete zainat uzivat tablety
z nového blistru ve stejny den v tydnu.

Prechod na pripravek Tri-Regol z jiné kombinované hormondlni  antikoncepce (kombinované
antikoncepcni tablety, vaginalni krouzek, transdermalni naplast)

Uzivani pripravku Tri-Regol zaénéte nejlépe nasledujici den po uziti posledni aktivni tablety
predchazejicich antikoncepénich tablet (nebo po odstranéni naplasti nebo vaginalniho krouzku), ale ne
pozdéji nez nasledujici den po obvyklém intervalu bez uzivani tablet (nebo po vyuzivani placeba, po
intervalu bez aplikace naplasti nebo krouzku) Vasi pfedchozi antikoncepce.

Prechod na pripravek Tri-Regol z antikoncepcnich tablet obsahujicich jen progestagen (minipilulka)

Minipilulky muzete prestat uzivat kdykoli, ptipravek Tri-Regol zacnéte uzivat nasledujici den ve
stejnou denni dobu. V tomto piipadé je nutné pii pohlavnim styku pouzit navic dopliikovou
bariérovou antikoncepéni metodu v prubéhu prvnich 7 dnli uzivani antikoncepc¢nich tablet.

Prechod na pripravek Tri-Regol z antikoncepcni injekce nebo implantatu uvolnujicich progesteron
Pokud jste dostavala injekci nebo méla implantat pouze s hormonem progesteron, mizete zahajit
uzivani ptipravku Tri-Regol v den, kdy jste méla dostat pfisti injekci nebo v den, kdy Vam byl
odstranén implantat. V obou pfipadech je vSak nutné pti pohlavnim styku pouzit navic doplitkovou
bariérovou metodu antikoncepce v pribéhu prvnich 7 dnti uzivani antikoncepcnich tablet.

Po porodu, samovolném potratu nebo umélém preruseni téhotenstvi

V téchto pripadech je nutné se poradit s 1€karem.

Uzivani ptipravku Tri-Regol 1ze zahajit ihned po potratu nebo umélém pieruseni t€hotenstvi, pokud
k tomu doslo v prvnich tfech mésicich téhotenstvi. V takovém piipadé neni nutné pouzit jinou
antikoncepéni metodu.

Po potratu nebo porodu ve druhém trimestru t€hotenstvi se doporucuje zahajit uzivani 21.-28. den od
porodu nebo potratu. Kombinované antikoncepéni tablety se nedoporucuje uzivat v ptipadé kojeni,
protoZze mohou snizovat tvorbu matefského mléka. Béhem prvnich 7 dni musite pouzivat navic
dopliikovou bariérovou metodu antikoncepce. V ptipadé, Ze doslo k pohlavnimu styku pied zahajenim
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uzivani antikoncep¢nich tablet, je tfeba pied uzivanim piipravku Tri-Regol vyloucit t€hotenstvi nebo
vyckat na prvni menstruacni krvaceni.

JestliZe jste uzila vice tablet pfipravku Tri-Regol, nezZ jste méla

Jestlize jste uzila vice tablet pfipravku Tri-Regol, nez jste méla, neni pravdépodobné, ze by Vas to
néjak poskodilo, ale miizete trpét nevolnosti, zvracet nebo mit né¢jakou formu poSevniho krvaceni.
Pokud se u Vas tyto pfiznaky vyskytnou, kontaktujte svého I¢kate, ktery Vam fekne, zda je tieba néco
ud¢lat.

JestliZe jste zapomnéla uzit pripravek Tri-Regol

Jestlize jste zapomnéla uzit pripravek Tri-Regol, fid'te se nize uvedenymi pokyny.

Jestlize jste se opozdila s uzitim antikoncep¢ni tablety o méné nez 12 hodin, antikoncepéni
ochrana neni ovlivnéna. Okamzité si antikoncep¢ni tabletu vezméte a pristi tabletu uZzijete jiz
v obvyklou denni dobu. MuiZe se stat, ze béhem jednoho dne uzijete dvé tablety.

JestliZe jste se opozdila s uZitim antikoncepcni tablety o vice neZ 12 hodin nebo jste zapomnéla
uZzit vice neZ jednu tabletu, antikoncepéni ochrana mize byt snizena a musite pouzit doplitkovou
metodu antikoncepce. Cim vice tablet jste zapomnéla uzit, tim je veétsi riziko selhani antikoncepce.

Dale postupujte podle nasledujicich pravidel:
Jedna tableta vynechanad v 1. tydnu
Uzijte tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite (i kdyby to znamenalo uzit dvé tablety soucasn¢) a

nasledujici tabletu pak uzivejte v obvyklou denni dobu. Béhem nasledujicich 7 dni pouzivejte navic
dalsi antikoncep¢ni opatieni (bariérovou metodu antikoncepce).

Pokud jste zapomnéla uzit vice nez 1 tabletu, musite pouzivat po dobu nasledujicich 7 dnd dalsi
antikoncep¢ni opatieni.

Jedna tableta vynechand ve 2. tydnu

Uzijte tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite (i kdyby to znamenalo uzit dvé tablety soucasn¢) a
nasledujici tabletu pak uzivejte v obvyklou denni dobu. Ucinek antikoncepénich tablet zlstava
zachovan a nemusite pouzivat dal$i antikoncepcni opatfeni.

Pokud jste zapomnéla uzit vice nez 1 tabletu, musite pouzivat po dobu nasledujicich 7 dni dalsi
antikoncep¢ni opatieni.

Jedna tableta vynechand ve 3. tydnu

Muzete si zvolit jednu z néasledujicich moznosti, aniz byste musela pouzivat dalsi antikoncep¢ni
opatfeni.

1. Uzijte zapomenutou tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite (i kdyby to znamenalo uzit dvé tablety
soucasn¢) a nasledujici tablety pak uzivejte v obvyklou denni dobu. Tablety z dalSiho blistru za¢néte
uzivat hned po uziti posledni tablety z blistru stavajiciho, takZze mezi blistry nebude zadny interval bez
uzivani tablet. Krvaceni z vysazeni se muze dostavit az po vyuzivani druhého baleni, ale mize se

-----

2. Muzete také prestat uzivat tablety ze stavajiciho blistru a zah4jit 7 denni interval bez uzivani tablet,
véetné dni, kdy jste tablety zapomnéla uzit. Poté miizete pokracovat v uzivani tablet z dalSiho blistru.
Pokud zvolite tuto metodu, mizete zacit uzivani z nasledujiciho blistru ve stejny den jako obvykle.

Pokud jste zapomnéla uzit tabletu a ofekavané krvaceni z vysazeni se béhem prvniho intervalu bez
uzivani tablet nedostavilo, je tfeba zvazit moznost otéhotnéni.
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Co délat v pripadé zvraceni/prijmu?

Dojde-li béhem 4 hodin po uziti tablety ke zvraceni, nemusi dojit k Gplnému vstiebani 1é¢ivych latek.
V takovém piipad¢ lze aplikovat stejny postup jako pii vynechani tablet uvedeny vyse.

Pokracujte v uzivani tablet, ale od prvniho dne, kdy jste zvracela nebo méla prijem, nemusite byt
chranéna proti poceti. V pfipad¢ pohlavniho styku pouzivejte dalsi antikoncepéni metodu, jako je
kondom, v dobé¢ zvraceni/prijmu a nasledujicich 7 dni.

Co délat, jestlize chcete oddalit nebo posunout krvaceni?

Jestlize chcete oddalit nebo posunout krvaceni, pozadejte o radu svého 1ékare.

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

Nezadouci ucinky se mohou vyskytnout v urcitych Cetnostech, které jsou definovany nasledovné:
Casté: mohou postihnout aZ 1 osobu z 10

Méng¢ Casté: mohou postihnout az 1 osobu ze 100

Vzacné: mohou postihnout az 1 osobu z 1000

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 osobu z 10000

Neni znamo: ¢etnost nelze z dostupnych udaju urcit

Casté: depresivni nalady, zmény nalad, bolest hlavy, nevolnost, bolest bficha, tvorba Zlu¢ovych
kament, akné, chloasma (zlutohnédé skvrny na kizi), abnormalni krvaceni z délohy, citlivost prsd,
bolest prst, narist télesné hmotnosti.

Mén¢ Casté: rakovina prsu, zadrZzovani tekutin, ztrata zajmu o sex, ztrata libida, nervozita, migréna,
vysoky krevni tlak, zvraceni, prijem, vyrazka, koptivka, zvét§eni prsu.

Vzacné: precitlivélost, vysoké hladiny lipidd (tuk®) v krvi, zvySeni zajmu o sex, podrazdéni oci (pfi
noseni kontaktnich Cocek), ztrata sluchu, krevni srazeniny v Zilach, zanétlivé onemocnéni tlustého
stteva (ulcerozni kolitida), zanétlivé onemocnéni stfeva (Crohnova choroba), onemocnéni kize
erythema nodosum (charakteristické bolestivymi zarudlymi koznimi uzly) nebo erythema multiforme
(charakteristické vyrazkou ve tvaru terCovitého zarudnuti nebo bolakt), vytok z prsi, vytok z pochvy,
snizeni télesné hmotnosti.

Velmi vzacné: benigni nebo maligni nadory jater, cerebrovaskularni pfihody, porucha hybnosti
nazyvana Sydenhamova chorea, poruchy zraku, srde¢ni zachvat, zanét slinivky bfisni, systémovy
lupus erythematodes - SLE (zanétlivé onemocnéni, které mize postihnout mnoho ¢asti téla, vcetné
kaze, kloubd a vnitinich organt).

Neni znamo: zvySené hladiny triglyceridi a cholesterolu v krvi (hypertriglyceridemie,
hypercholesterolemie), podrazdénost, cerebrovaskularni poruchy, zavraté, nové vzplanuti epilepsie,
krevni srazeniny v tepnach, zanét zil, plicni embolie, Zloutenka, zvySeny rust ochlupeni na téle,
seborhoea (onemocnéni s Supinatou, bolestivou a zarudlou kazi), pocit tihy, chybéni krvaceni
z vysazeni, anovulacni cyklus, onemocnéni prst, abnormalné slaba nebo méné ¢asta menstruace.
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KDY MUSITE PRIPRAVEK TRI-REGOL OKAMZITE VYSADIT

Pokud zpozorujete kterykoli z niZze uvedenych stavii v pribéhu uzivani pripravku, neuZivejte
dalSi tabletu a okamZité vyhledejte lékare. Dale pouZivejte jinou nehormonilni metodu
antikoncepce, jako je kondom.

- Prvni vyskyt migrény, nebo pokud jsou zadchvaty migrény castéjsi nebo se zhorsi;
- Neobvykle silna bolest hlavy nebo ¢ast¢jsi bolest hlavy nez diive;
- Nahla zména zraku nebo tézkosti pfi mluveni nebo vidéni;

- Nezvykla bolest nebo kiece nohou, prudka bolest na hrudi nebo nahla dusnost, ostra bolest nebo
pocit tihy na hrudniku, trvaly kasel nebo vykaslavani krve;

- Necitlivost rukou nebo nohou;

- ZeZloutnuti kuize;

- Vyrazné zvyseni krevniho tlaku;

- Zmeény hladiny lipida (tukit) v krvi;
- Te&hotenstvi;

- ZhorSeni stavl, které jste pocitovala v pribéhu predchoziho téhotenstvi nebo uzivani
antikoncepcnich tablet v minulosti;

- Silna bolest bficha.

HlaSeni neZadoucich u¢inki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich U¢inki, sdélte to svému 1ékafi nebo lékarnikovi.

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 léciv
Srobdrova 48
100 41 Praha 10

webové stranky: 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 piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru nebo krabicce. 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

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

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

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

10 okrovych tablet: jedna tableta obsahuje 30 mikrogramti ethinylestradiolum a 125 mikrogramt
levonorgestrelum

Pomocné latky jsou:

Vsechny tablety (rizové, bilé a okrové) obsahuji: koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-
stearat, mastek, kukufiény Skrob, monohydrat laktosy, sacharosu, uhli¢itan vdpenaty, oxid titaniCity
(E171), kopovidon, makrogol 6000, povidon, sodnou stl karmelosy a navic jeSté ruzove tablety:
cerveny oxid Zelezity (E172) a okrové tablety: zluty oxid zelezity (E172).

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

Obal: AI/PVC/PVDC blistr, kartébnové 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’,
Gyomro6i ut 19-21
Mad’arsko

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

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

Fax: 1420 261 141 201

e-mail: info@richtergedeon.cz

Tato piribalova informace byla naposledy revidovina

23.7.2014
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