Priloha ¢. 2 ke sdéleni sp.zn. sukls227587/2011 a priloha ke sp.zn. sukls227578/2011

PRIBALOVA INFORMACE

Prectéte si pozorné celou pribalovou informace drive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat

Ponechejte si ptfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékatre nebo 1ékarnika.

Tento ptipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit.
Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinka vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci,
prosim, sdélte to svému 1ékati nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Triquilar ?

Kdy byste Triquilar neméla uzivat?

Co byste méla védet, nez zacnete Triquilar uzivat?

Kdy byste m¢la kontaktovat svého 1ékaie?

Jak se Triquilar uziva?

Jaké nezadouci u€inky by se béhem uzivani Triquilaru mohly vyskytnout?
Vice o antikoncep¢ni pilulce.

Pokyny pro uchovavani.

XN R DD =

Jméno této antikoncepcni pilulky

TRIQUILAR

obalené tablety
(ethinylestradiolum, levonorgestrelum)

SlozZeni

Lécive latky:
6 cihlové hnédych obalenych tablet, kazda obsahujici levonorgestrelum 0,05 mg
ethinylestradiolum 0,03mg

5 bilych obalenych tablet, kazd4 obsahujici levonorgestrelum 0,075 mg
ethinylestradiolum 0,04 mg

10 bézovych obalenych tablet, kazda obsahujici levonorgestrelum 0,125 mg
ethinylestradiolum 0,03 mg

Ostatni pomocné latky:

monohydrat laktosy, kukufi¢ny skrob, povidon 25, mastek, magnesium-stearat, sacharosa,
povidon 700, makrogol 6000, uhli¢itan vapenaty, glycerol 85%, oxid titanicity, oxid Zelezity
zluty, oxid zelezity Cerveny, montanni vosk
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Drzitel rozhodnuti o registraci

Za Triquilar je odpovédna spole¢nost:
Bayer Pharma AG, D-13342 Berlin, Némecko

Vyrobce
Triquilar vyrabi:

Bayer Weimar GmbH und Co. KG, D-99427 Weimar, Némecko nebo
Bayer Pharma AG, D-13342 Berlin, Némecko

1. Co je Triquilar?

Typ antikoncep¢ni pilulky

Triquilar je kombinovand orédlni kontracepéni pilulka (kombinovany pfipravek proti poceti
uzivany usty). Kazda tableta obsahuje malé mnoZzstvi dvou riznych Zenskych hormond. Jsou
to levonorgestrel (progestagen) a ethinylestradiol (estrogen). Vzhledem k nizkému obsahu
hormond, je Triquilar povaZzovan za nizkodavkovanou ordlni antikoncep¢ni pilulku. Baleni
Triquilaru obsahuje 3 razné druhy obalenych tablet, kazdy druh obsahuje rizné mnozstvi
dvou hormonii. Tyto tablety napodobuji pfirozeny cyklus navozenim tfi odliSnych
hormonalnich hladin. Triquilar se proto nazyva trifazicka (tfifAzova) kombinovand oralni
antikoncepce.

K ¢emu se Triquilar pouziva?

Triquilar se pouziva k zabranéni otéhotnéni.

Baleni a vzhled tablet

Baleni Triquilaru ptedstavuje 1 platicko (blistr) nebo 3 platicka (blistry) obsahujici 21 tablet.
Tablety Triquilaru jsou ulozeny v blistru slozeném z prihledné vrstvy vyrobené

z polyvinylchloridu a z hlinikové folie.

Obalené tablety jsou kulaté, lesklé o pruméru 5 mm.

2. Kdy byste Triquilar neméla uzivat?

Pilulku neuzivejte, pokud se u vas objevi néktery ze stavili popsanych dale. Pokud se néktery u
vas jiz objevil, informujte svého 1¢kare jesté¢ pred zacatkem uzivani Triquilaru. Lékat vam
mize pfedepsat jiny typ pilulky nebo i zcela jinou (nehormonalni) metodu antikoncepce.

e Pokud mate nebo jste nékdy méla onemocnéni postihujici krevni obéh: zejména vSechny
stavy souvisejici s trombdzou (tvorbou krevnich srazenin) v cévach dolnich koncetin
(hlubok4 Zilni trombdza), v plicich (plicni embolie — vmeteni krevni srazeniny do cév
plic), vsrdci (srde¢ni infarkt) nebo v jinych Castech téla (viz také cast tohoto letdku
nazvanou ,,Pilulka a trombodza®).
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e Pokud mate nebo jste prodélala mozkovou cévni ptihodu (mrtvici).

e Pokud mate nebo jste nékdy méla ptiznaky, které by mohly pfipominat prvni znamky
srdecniho postizeni (jako napiiklad angina pectoris nebo bolesti na hrudi) nebo mozkové
ptihody (jako pfechodné znamky nedokrevnosti mozku nebo malou docasnou mrtvici).

e Pokud trpite nebo jste trpéla migrénou (silna bolest poloviny hlavy) doprovazenou
zrakovymi poruchami, poruchou feci, slabosti nebo snizenou citlivosti nékteré c¢asti
vaseho téla.

e Pokud mate cukrovku (diabetes mellitus) s postizenim krevnich cév.

e Pokud mate nebo jste néckdy méla pankreatitis (zanét slinivky bfis$ni) spojeny se zvySenou
hladinou krevnich tukl v krvi.

e Pokud mate Zloutenku nebo jiné zdvazné onemocnéni jater.

Pokud mate nebo jste méla nador, ktery by mohl byt ovlivnén pohlavnimi hormony

(naptiklad prsu nebo pohlavnich organti).

Pokud mate nebo jste méla nezhoubny nebo zhoubny nador jater.

Pokud mate krvaceni z pochvy, jehoz pfi¢ina neni zjiSténa.

Pokud jste t¢hotné nebo si myslite, Ze byste t¢hotna mohla byt.

Pokud jste ptecitlivéla (alergickd) na ethinylestradiol nebo levonorgestrel nebo na

nékterou jinou slozku Triquilaru.

Pokud se néktery z téchto pfiznakid nebo onemocnéni u vas objevi béhem uzivani pilulky
poprvé, okamzité¢ preruste uzivani a poradte se s lékafem. Béhem této doby pouzivejte
nehormonalni antikoncep¢ni metody. Viz také odstavec ,,Obecné poznamky* v dalsi ¢asti.

2. Co byste méla védét, nez za¢nete Triquilar uzivat?

e Obecné poznamky

V této informaci jsou popsany nékteré situace, za kterych byste méla uzivani prerusit nebo za
kterych muze byt spolehlivost pilulky snizena. V takovych ptipadech byste se méla vyhnout
pohlavnimu styku nebo byste méla pouzit jesté jinou, nehormonélni antikoncepéni metodu,
naptiklad kondom nebo jinou bariérovou metodu. Nepouzivejte metodu neplodnych dni nebo
metodu meéteni teploty. Tyto metody mohou byt nespolehlivé, protoze pilulka ovliviiuje
obvyklé zmény teplot a sloZzeni hlenu délozniho hrdla, které se objevuji béhem menstruacniho
cyklu.

Triquilar, stejné jako ostatni antikoncep¢ni pilulky, nechrani proti HIV infekci (AIDS)
ani proti jinym pohlavné prenosnym chorobam.

e Nez zacnete Triquilar uzivat

Je-1i kombinovana pilulka uZivdna Zenou, u které se zarovenn vyskytuje n&ktery ze stavi
uvedenych nize, mize byt tieba takovou uzivatelku peclivéji sledovat. Vas 1ékat vam vse
vysvétli. Proto, pokud se to tyka pravé vas, informujte svého lékate diive, nez Triquilar

zalnete uzivat, a to v pfipadé, Ze:

- koufite
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- mate cukrovku

- mate nadvahu

- mate vyssi krevni tlak

- mate vadu srde¢ni chlopné nebo poruchy srde¢niho rytmu

- mate zanét zil (zdnét povrchovych zil)

- mate ,kieCoveé™ Zily

- nékdo z vasich pfimych ptibuznych prodélal trombozu, srde¢ni infarkt nebo mozkovou
mrtvici

- trpite migrénou

- trpite epilepsii

- mate vy nebo n¢kdo z vasich pfimych ptibuznych (nyni nebo v minulosti) vyssi hladinu
cholesterolu nebo triglycerida (tuky) v krvi

- né&kdo z vaSich ptimych ptibuznych mél rakovinu prsu

- mate onemocnéni jater nebo zlu¢niku

- mate Crohnovu chorobu nebo ulcerozni kolitidu (chronicka zanétlivd onemocnéni stiev)

- mate systémovy lupus erythematodes (SLE — chronické onemocnéni postihujici rizné
organy, ale zejména kizi celého tcla)

- mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS — poruchy krevni srazlivosti, které zplisobuji
zejména selhani ledvin)

- mate srpkovitou anémii

- mate nebo jste méla stavy, které se poprvé objevily nebo se zhorsily v dobé téhotenstvi
nebo v dobé piedchoziho uzivani pohlavnich hormonti (naptiklad porucha sluchu,
porucha pfemény krevniho barviva nazyvana porfyrie, kozni puchytkovité onemocnéni
zvané te¢hotensky herpes, nervové onemocnéni zvané Tanec svatého Vita - Sydenhamova
chorea)

- mate nebo jste m¢la chloasma (zluto - hnédavé skvrny na kiizi zvlasté v obliceji), pokud
ano — vyhnéte se slunéni nebo ultrafialovému zatreni

- pokud mate dédi¢nou formu angioedému ;poddvané estrogeny mohou vyvolat piiznaky
angioedému. Pokud se u vas objevi pfiznaky angioedému jako naptiklad otok obliceje,
jazyka a /nebo hltanu a/nebo obtize pii polykani nebo koptivka s obtizemi pii dychani,
meéla byste ihned navstivit 1¢kate.

Pokud se néktery z uvedenych stavli nebo onemocnéni objevi béhem uzivani pilulky poprvé,
znovu se objevi nebo se zhorsi, méla byste kontaktovat Iékarie.

Pilulka a tromboza
Trombodza je tvorba krevni srazeniny, ktera mize zptisobit neprichodnost cévy.

Trombdza se nékdy vyskytne v hlubokych zilach dolnich koncetin (hluboka Zilni trombdza).
Pokud se tato krevni srazenina uvolni z zily, kde vznikla, miize zpiisobit nepriichodnost tepen
v plicich a zpiisobit tak zvanou plicni embolii. Hluboké zilni trombdza se vyskytuje ziidka.
Riziko vzniku Zilniho tromboembolismu je pro Zenu nejvyssi v prvnim roce uzivani jeji vliibec
prvni kombinované pilulky.

Mize se vyskytnout, at’ jiz pilulku uzivate ¢i nikoliv. Mize se vyskytnout také v dobé

téhotenstvi. Riziko je vys§i u uzivatelek pilulek nez u téch, které pilulku neuzivaji, ale je
vyrazné nizsi, nez je toto riziko v t€hotenstvi.
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Krevni srazeniny se také velmi ziidka mohou vyskytnout v cévach srdce (a zptisobit srde¢ni
infarkt) nebo mozku (a zplsobit mozkovou piihodu). Zcela vzacné se mohou objevit
srazeniny v cévach jater, stfeva, ledvin nebo oka.

Ptilezitostné mize tromboza zpusobit zavazné trvalé postizeni nebo dokonce smrt.

Riziko srde¢niho infarktu nebo mrtvice nartstd s vékem. Vyznamné se také zvySuje s
intenzitou koufeni. Pokud uZzivate pilulku, méla byste prestat koufit, zejména jste-li starsi
nez 35 let.

Pokud vam bude zjistén v pribéhu uzivani vyssi krevni tlak, mize vam lékai doporucit,
abyste pilulku pfestala uzivat.

Riziko rozvoje hluboké zilni trombdzy je ptechodné zvySeno po operaci nebo pii delsi
imobilizaci (znehybnéni, napiiklad mate-li nohu nebo nohy v sadie nebo na dlaze). U zen
uzivajicich pilulku mize byt toto riziko jesté vyssi. Pfedem sdélte 1ékafi, Zze antikoncepéni
pilulku uzivate, chystate-li se na pobyt v nemocnici nebo na operaci. Lékaf vam muze
doporucit ptestat pilulku uzivat né€kolik tydnt pted pldnovanou operaci nebo v dobé omezené
hybnosti. Také vam poradi, kdy po uzdraveni smite pilulku zacit znovu uzivat.

Pokud zpozorujete pfiznaky, které by mohly souviset s trombozou, ptestante pilulku uzivat a
co nejdiive se porad’te s I¢karem (viz také Cast ,,Kdy byste méla kontaktovat svého I¢kare?*).

Pilulka a rakovina

Rakovina prsu byla zjisténa o néco malo Castéji u zen, které uzivaji pilulku, nez u zen
stejného veéku, které ji neuzivaji. Tento mirny nartst v poctu zjisténych piipadd rakoviny prsu
postupné vymizi v prubéhu 10 let od ukonceni uzivani pilulky. Neni znamo, zda je tento
rozdil pilulkou zplisoben. Je mozné, ze tyto Zeny byly vySetiovany castéji, takze rakovina
byla zjisténa dfive.

V ojedinélych ptipadech byly u uzivatelek pilulky pozorovany nezhoubné (benigni) a jesté
vzacnéji zhoubné (maligni) nédory jater. Tyto nddory mohou vést k vnitinimu krvaceni.
Pokud pocitite silnou bolest bficha, okamzité¢ vyhledejte svého 1€kare.

NejvyznamnéjSim rizikovym faktorem pro rakovinu délozniho hrdla je ptetrvavajici infekce
lidskym papilloma virem. V nékterych epidemiologickych studiich bylo naznaceno, Ze
dlouhodobé¢ uzivani kombinované pilulky muize dale pfispivat k tomuto zvySenému riziku.
Dosud vsak stale neni jasné, do jaké miry se na tomto podileji dalsi zjisténé faktory (napf.
pravidelné preventivni vySetfovani d€lozniho hrdla a sexudlni chovani, v€etné pouZzivani
bariérové antikoncepce.

Pilulka a téhotenstvi
Triquilar nesmite uZzivat jste-li t€hotnd nebo myslite—li si, Ze byste t€hotna mohla byt. Pokud
byste méla podezieni, Ze jste t€hotnd béhem uzivani Triquilaru, je tieba se co nejdiive obratit

na lékare.

Pilulka a kojeni
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Obecné¢ se uzivani Triquilaru béhem kojeni nedoporucuje. Pokud si piejete pilulku béhem
kojeni uzivat, porad’te se s Iékafem.

Pilulka a schopnost Fidit motorova vozidla
Nebyl pozorovan zadny vliv na schopnost fidit vozidla.
Pilulka a jiné 1éky

Nékteré jiné 1éky mohou uc€innost pilulky ovlivnit.

Mezi tyto léky patii 1éky k 1écbé epilepsie (naptiiklad primidon, fenytoin, barbituraty,
karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat a felbamat), 1éky k 1écbé tuberkulozy (naptiklad
rifampicin, rifabutin) a HIV infekce (napfiklad ritonavir, nevirapin), dale antibiotika
(naptiklad peniciliny, tetracykliny, griseofulvin) na 1écbu jinych infek¢énich onemocnéni a
rostlinné latky obsazené v tiezalce teCkované (pouzivané k 1é¢bé depresivnich nélad).

I pilulka mtze pasobeni jinych 1€kt ovlivinovat, napiiklad 1€kt obsahujicich cyklosporin nebo
antiepileptikum lamotrigin.

Vzdy informujte 1ékafe nebo lékarnika, jestlize uzivate nebo jste uzivala v nedavné dobé
n¢jaké Iéky nebo rostlinné piipravky 1 takové, které nejsou na Iékaisky predpis. Také
informujte kazdého jiného lékaie vcetné zubniho lékare, ktery vam predepiSe n&jaky Iék
(ptipadné I¢karnika vydavajiciho 1€k), ze Triquilar uzivate. Sd€li vam, zda potiebujete pouzit
dalsi antikoncep¢ni opatieni, a pokud ano, na jak dlouhou dobu.

4. Kdy byste méla kontaktovat svého lékare?

Pravidelné kontroly
Pokud budete uzivat pilulku, Iékat véas vyzve k pravidelnym kontrolam.

Svého lékare kontaktujte co nejdrive, jestliZe:

e zpozorujete jakoukoliv zménu vaseho zdravotniho stavu, zvlasté nckteré stavy popsané
v této informaci (viz také ,,Kdy byste Triquilar neméla uzivat™ a ,,Nez zacnete Triquilar
uzivat®). Nezapomente také na udaje tykajici se vaSich ptfimych piibuznych.

¢ si nahmatate uzlik v prsu

e se chystate zacit uzivat jiné 1éky (viz také ,,Pilulka a jiné 1éky*)

e vite, Ze budete mit omezenou pohyblivost nebo planujete chirurgicky vykon (porad’te se s
lékafem nejméné Ctyfi tydny predem)

e mate neobvyklé, silné poSevni krvaceni

e jste zapomnéla uzivat tablety v pribéhu prvniho tydne znového baleni a méla jste
v predeslych 7 dnech pohlavni styk

e mate t¢Zs8i prijem

¢ se nedostavilo menstruacni krvaceni 2krat za sebou nebo mate-li podezieni, ze jste t€hotna
(nezacinejte nové baleni, dokud se neporadite s 1€kafem)

Okamzité prestante uzivat tablety a kontaktujte svého lékare, pokud zjistite znamky

mozZné tromboézy, srdecniho infarktu nebo mozkové mrtvice, které se mohou projevit

napriklad:

e neobvyklym kaslem

e silnou bolesti na hrudniku, ktera se mtze §ifit do levé paze

6/12




pocitem dechové tisné

neobvyklou, silnou nebo déletrvajici bolesti hlavy nebo zachvatem migrény
¢astecnou nebo uplnou ztratou zraku nebo dvojitym vidénim

poruchou vyslovnosti nebo neschopnosti feci

nahlou zménou sluchu, ¢ichovych vjemi nebo chuti

zavrati nebo mdlobou

slabosti nebo pocitem necitlivosti jakékoliv ¢asti vaseho téla

silnou bolesti biicha

silnou bolesti nebo otokem nékteré dolni koncetiny

Vyse uvedené ptiznaky jsou popsany a podrobnéji vysvétleny na jinych mistech této
piibalové informace.

5. Jak se Triquilar uziva?

Pti spravném uzivani kombinovanych ordlnich kontraceptiv se jejich selhani pohybuje okolo
1% za rok. Pokud dojde pfi uzivani k vynechani tablety nebo jsou tablety uzivany
nespravnym zpusobem, miiZe se ¢etnost selhani zvysit.

e Kdy ajak tablety Triquilar uzivat?

Kalendaini baleni Triquilaru obsahuje 21 tablet. Uzivani zac¢ina vzdy tabletou oznacenou
Cislem 1 (,,Start™) a dale se pokracuje ve sméru nazna¢eném Sipkami.

V cerveném poli si oznacte, ktery den jste uzila svoji prvni tabletu (¢islo 1). Uzivejte tablety
kazdy den pfiblizné ve stejnou dobu, zapijte je potfebnym mnozstvim tekutiny. Sledujte smér
Sipek kazdy den, dokud nevyuzivate vSech 21 tablet. Behem nasledujicich 7 dnti Zadné tablety
uzivat nebudete. Béhem téchto 7 dnli by se m¢la dostavit menstruace (krvaceni z vysazeni).
Zacne obvykle za 2 - 3 dny po uziti posledni tablety Triquilaru. Dalsi baleni za¢néte uzivat 8.
den nezavisle na tom, zda krvéaceni jest¢ pokracuje. To znamend, Ze nové baleni budete vzdy
nacinat ve stejném dnu v tydnu a stejné tak krvaceni z vysazeni bude zhruba ve stejnych
dnech kazdy mésic.

e UZivani prvniho baleni Triquilaru

Pokud jste v minulém mésici zadnou hormondalni antikoncepci neuzivala

Triquilar zacnéte uzivat prvni den cyklu, to znamena prvni den menstrua¢niho krvéceni.
Uzijte tabletu oznacenou ¢islem 1. Dale pokracujte dal§imi dny ve spravném poradi. Nejdiive
se uziva Sest cihlové hnédych, dale 5 bilych a potom 10 bézovych tablet.

Takto Triquilar u¢inkuje okamzité a neni tfeba pouzivat Zadnou dal$i antikoncepcni metodu.

Triquilar také mtzete zacit uzivat 2. az 5. den vaseho cyklu, ale v tomto pfipadé musite pouzit
navic jesté dalsi antikoncepcni metodu (bariérovou metodu) prvnich 7 dnt prvniho cyklu.

Pokud prechdczite z jiné kombinované pilulky nebo antikoncepcni ndplasti

Uzivéani Triquilaru muzete zahgjit ihned dalS$i den po uziti posledni pilulky z pfedchoziho
baleni (to znamen4, Ze nebude zadny interval bez uzivani tablet). Pokud vase predchozi baleni
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obsahovalo i inaktivni (neti¢inné) tablety, mizete zacit uzivat Triquilar den po uziti posledni
aktivni tablety (nejste-li si jistd, které tablety jsou aktivni, zeptejte se svého lékate nebo
Iékarnika). S uzivanim muzete zacit i pozdéji, ale nejdéle nasledujici den po intervalu bez
uzivani vasi ptedchozi pilulky (nebo po vyuzivani posledni inaktivni tablety vasi pfedchozi
pilulky). V pfipadé néaplasti byste méla zacit uzivat Triquilar nejlépe v den jejiho odstranéni a
nejpozdéji v den, kdy by mélo dojit k jeji dalsi aplikaci.

Pokud se budete tidit témito pokyny, nemusite pouzivat zddnou dalsi antikoncepéni metodu.

Pokud prechaczite z pilulky obsahujici pouze progestagen (minipilulky)
Uzivani minipilulek mtzete kdykoliv ukoncit a prvni tabletu Triquilaru uzit nasledujici den
v tutéz dobu. Pokud vSak mate pohlavni styk, pouzijte béhem prvnich 7 dnl uzivéni navic

dalsi antikoncepéni metodu (bariérovou metodu).

Pokud prechazite zinjekci, zimplantatii nebo z nitrodélozniho téliska uvoliujiciho
progestagen (IUD)

Triquilar za¢néte uzivat v dobé, kdy byste méla dostat dalsi injekci nebo v den, kdy je vyjmut
implantat nebo télisko. Pokud v§ak mate pohlavni styk, pouzijte béhem prvnich 7 dni uzivani
tablet navic dalsi antikoncep¢ni metodu (bariérovou metodu).

Po porodu

Pokud se vam pravé narodilo dite, 1ékaif vam miize doporucit, abyste s uzivanim Triquilaru
vyckala az do prvni normalni menstruace. Nékdy je mozné zahdjit uzivani dfive. Porad’te se
se svym lékafem. Pokud kojite a chcete Triquilar uzivat, méla byste se rovnéz nejprve poradit
s 1ékatem.

Po spontannim nebo uméle vyvolaném potratu

Porad’te se se svym lékafem.

Pokud uZijete vice tablet Triquilaru (predavkovani)

Neexistuji zadné zpravy o vazném poskozeni zdravi, je-li uZzito vice tablet Triquilaru
najednou. Uzijete-1i vice tablet najednou, mize vdm byt nevolno, mizete zvracet nebo se
muze objevit poSevni krvaceni. Zjistite-li, ze Triquilar pozilo dité, porad’te se s 1ékafem.
Pokud chcete uzivani Triquilaru ukoncit

Uzivani Triquilaru mtzete ukoncit kdykoliv budete chtit. Pokud jste ukoncila uzivani, protoze
si prejete otchotnét, obecné se doporucuje vyckat prvni pfirozené menstruace a teprve potom

se pokusit o ot¢hotnéni. Timto zplsobem lze snaze stanovit termin porodu.

Pokud nechcete otéhotnét, pozadejte svého Iékafe, aby vam doporucil jinou metodu
antikoncepce.
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Co délat, jestlize ...............

...zapomenete tabletu uzit

e pokud uplynulo méné nez 12 hodin od doby, kdy jste méla tabletu uzit, spolehlivost
pilulky je zachovana. UZijte tabletu, jakmile si chybu uvédomite a nasledujici tabletu
uzijte v obvyklou dobu.

e pokud uplynulo vice nezZ 12 hodin od doby, kdy méla byt tableta uzita, spolehlivost
pilulky miiZze byt snizena. Cim vice po sobé& nasledujicich tablet jste vynechala, tim vétsi
je riziko naruSeni antikoncep¢niho ucinku. Zvlast vysoké riziko otéhotnéni je tehdy,
pokud jste vynechala tabletu na zacatku nebo na konci baleni. M¢la byste se proto fidit
nasledujicimi pravidly (viz také niZe uvedeny diagram).

Vice nezZ jedna vynechana tableta
Porad’te se s vasim I¢karem.

1 tableta vynechana v 1. tydnu

Uzijte tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite (i kdyby to znamenalo uzit dvé tablety
soucasn¢) a nasledujici tablety pak uzivejte v obvyklou dobu. Béhem nasledujicich 7 dni
pouzivejte navic dalsi antikoncepcni opatieni (bariérovou antikoncepéni metodu).

Pokud jste méla pohlavni styk béhem tydne pfed vynechanim tablety, existuje moznost, ze
otéhotnite. Neprodlen¢ kontaktujte svého 1ékare.

1 tableta vynechana ve 2. tydnu

Uzijte tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite (i kdyby to znamenalo uzit dvé tablety
soucasn€) a nasledujici tabletu pak uzivejte v obvyklou dobu. Spolehlivost pilulky zlstava
zachovana a nemusite pouzivat dalsi antikoncep¢ni opatfeni.

1 tableta vynechana ve 3. tydnu
Muzete si zvolit jednu znasledujicich moZnosti, aniz byste musela pouzivat dalsi
antikoncep¢ni opatieni.

1) Uzijte tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite (i kdyby to znamenalo uzit dvé tablety
soucasn¢) a nasledujici tabletu pak uZzivejte v obvyklou dobu. Z dalSiho baleni za¢néte
uzivat hned po uziti posledni tablety z baleni stavajiciho, takZe nebude Zadna piestavka
mezi dvéma balenimi. Krvéiceni z vysazeni se miZe dostavit az po vyuzivani druhého

vvvvv

nebo

2) Ukoncete uzivani tablet ze soucasného baleni a zahajte 7 dni bez uZivani tablet. Zapo¢itat
musite i den, kdy jste tabletu zapomnéla uzit. Pak budete pokracovat v uzivani tablet
z dalsiho baleni. Pokud zvolite tuto metodu, mizete zacit uzivani z nésledujiciho baleni ve
stejny den jako obvykle.

e Pokud jste zapomnéla uzit tablety z baleni a ocekdvané krvaceni se nedostavilo, miizete
byt t€hotnd. Diive nez zahdjite uzivani z dalsiho baleni, vyhledejte 1¢kare.
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Vice nez 1 vynechana tableta Porad’te se s 1ékafem
v cyklu

)

| Ano

)

1. tyden Mé¢la jste pohlavni styk v tydnu pfed vynechanim tablet

U

| Ne

U

Uzijte vynechanou tabletu

Dokoncete uzivani z baleni

7 dnii pouzivejte dalsi antikoncep¢ni opatfeni

Pouze 1 vynechana tableta 2. tyden
(Opozdeéni o vice nez 12 hod.)

Uzijte vynechanou tabletu
Dokoncete uzivani z baleni

Uzijte vynechanou tabletu
Dokoncete uzivani z baleni

Vynechte interval bez uzivani
Pokracujte s dalSim balenim

3. tyden | Nebo

Pieruste uzivani z baleni

vcetn€ vynechané tablety)
B Pokracujte s dal$im balenim

Zahajte interval bez uZzivani (maximalné¢ 7 dni

Co délat, kdyz...............

....mate zaZivaci potiZe (napriklad zvraceni, téZsi priijem)
Pokud zvracite nebo mate prijem, aktivni latky Triquilaru se nemusely zcela vstiebat. Pokud
zvracite za 3 - 4 hodiny po uziti tablety, disledek je stejny, jako byste tabletu zapomnéla uzit.

Postupujte podle pokynt pro piipad vynechéani tablety. Mate-li téz8i prijem, kontaktujte
svého 1ékare.

.... chcete oddalit krvaceni
Pokud chcete oddalit krvaceni, zacnéte uzivat 10 poslednich (bézovych) tablet z dalSiho
baleni Triquilaru ihned po vyuzivéani stavajiciho baleni. ProdlouZeni mize pokracovat nejdéle
10 dni, to je do vyuzivani druhého baleni. Ptejete-li si, aby krvaceni zacalo, pouze pieruste
uzivani. V prubéhu uzivani z druhého baleni se miize objevit krvaceni z vysazeni nebo
Spinéni. Dalsi baleni pak za¢néte uzivat po obvyklém sedmidennim intervalu.

.....chcete zménit den, ve kterém zacina krvaceni

Uzivate-li tablety presné¢ podle uvedenych pokynii, budete krvacet piiblizn€ ve stejné dny
kazdé 4 tydny. Pokud chcete tyto dny zménit, pouze zkrat'te (nikdy neprodluzujte) nejblizsi
interval bez uzivani tablet. Naptiklad, pokud krvaceni obvykle zacina v patek, a vy si piejete,
aby zacinalo v utery (o 3 dny dfive), musite zacCit uzivat z ptisStiho baleni o 3 dny dfive nez
obvykle. Bude-li interval bez uzivani tablet ptili§ kratky (naptfiklad 3 dny a mén¢), mize se
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stat, ze vjeho prubéhu nebudete krvacet viibec. Muze se vSak objevit Spinéni nebo
intermenstruacni krvaceni béhem uzivani nasledujiciho baleni.

...... se objevi neocekavané krvaceni

U kazdé pilulky mizete mit béhem prvnich mésici uzivani nepravidelné poSevni krvaceni
(Spinéni nebo intermenstruacéni krvaceni) mezi menstruaénimi krvacenimi. Je mozné, ze
budete potfebovat menstruaéni vlozky, ale pokracujte v uzivani jako obvykle. Tyto
nepravidelnosti obvykle vymizi, jakmile si vaSe télo na pilulku zvykne (obvykle po 3 cyklech
uzivani). Pokud tyto obtize pretrvavaji, krvaceni je siln€j$i, nebo se znovu objevi po obdobi
pravidelného krvaceni, porad’te se s 1¢katem.

.....dojde k vynechani krvaceni

Pokud jste uzila vSechny tablety ve spravnou dobu, nezvracela jste, neméla jste t€z8i prijem
ani neuzivala jiné Iéky, je velmi nepravdépodobné, Ze byste byla t€hotna. Pokracujte v uzivani
Triquilaru jako obvykle.

Pokud nedoslo ke krvaceni dvakrat po sobé, miiZzete byt t¢hotna. Okamzité vyhledejte 1ékare.
Nezahajujte uzivani z dals$iho baleni, dokud Iékat t€hotenstvi nevylouci.

7 we

6. Jaké nezadouci uclinky by se béhem wuzivani Triquilaru mohly
vyskytnout?

Jako vSechny léky, mliZe mit 1 Triquilar neZadouci u¢inky.

Jestlize zpozorujete jakykoliv nezadouci ucinek, porad’te se se svym lékafem, zejména je-li
zavazny nebo déletrvajici nebo jestlize pocitite zménu vaseho zdravotniho stavu, o které si
myslite, Ze by mohla byt zptisobena pilulkou.

Zavazné nezadouci ucinky

Zavazné reakce spojené s uzivanim pilulky, stejné tak i s nimi spojené pfiznaky jsou popsany
v odstavcich: “Pilulka a trombodza“/“Pilulka a rakovina”.

Prosime, prectéte si tyto ¢asti letdku pro podrobné informace a ptipadné kontaktujte svého
1ékare.

Dalsi mozné nezadouci u€inky
Nasledujici nezadouci U¢inky byly popsany uzivatelkami pilulek, i kdyz nemusely byt

pilulkou zptsobeny. Tyto nezaddouci ucinky se mohou vyskytnout zejména v n¢kolika prvnich
mésicich uzivani pilulky a obvykle se Casem zmirfiuji.

Organovy systém Casté (> 1/100) Méné &asté Vzicné
(=1/1000 a <1/100) (<1/1000)
O¢ni poruchy zhor$ena snasenlivost
kontaktnich Cocek
Poruchy zazivaciho systému nevolnost, bolesti zvraceni, prijem
bricha
Poruchy imunitniho systému precitlivélost
Abnormalni klinické a zvySeni hmotnosti snizeni hmotnosti
laboratorni nalezy
Poruchy metabolismu a vyZzivy zadrzovani tekutin
Poruchy nervového systému bolesti hlavy migréna
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zmény nalady

Orgénovy systém Casté (> 1/100) Méné Casté Vzacné
(>1/1000 a <1/100) (<1/1000)
Psychiatrické poruchy depresivni nalada, snizeni libida zvyseni libida

Poruchy reprodukéniho
systému a choroby prsil

bolest prsi, napéti prsi

zvétseni prsi

posevni vytok, sekrece z
prsi

Poruchy kize a podkozi

vyrazka, koptivka

kozni poruchy (erythema
nodosum, erythema
multiforme)

Pokud mate vrozeny angioedém, mohou podavané estrogeny vyvolat jeho pfiznaky (viz také
,Co byste méla védét, nez zacnete Triquilar uzivat?*).
Pokud zpozorujete nezadouci uc¢inek, ktery neni popsan v této pribalové informaci, sdélte to,

lékari nebo lékarnikovi.

7. Vice o antikoncep¢éni pilulce

Kombinovana pilulka miize mit i neantikoncepéni zdravotni prospéch.

e Vase menstruacni krvidceni mlze byt slabsi a krat$i. Vysledkem mulze byt nizsi riziko

chudokrevnosti (anémie). Bolesti doprovazejici menstruaci mohou byt mensi ¢i zcela
vymizet.

Navic u wuzivatelek pilulek, které obsahuji 50 mikrogramii ethinylestradiolu
(vysokodavkovana pilulka), byl popsan nizs§i vyskyt nékterych zavaznych onemocnéni.
Mezi tato patii nezhoubnd onemocnéni prsou, vajeCnikové cysty, panevni infekce
(zanétliva onemocnéni organit malé panve), mimod¢lozni t€hotenstvi (zarodek se vyviji
mimo délohu) a rakovina endometria (sliznice délohy) a vajecnikil. Toto mize platit i pro
uzivani nizkodavkované pilulky, ale zatim bylo potvrzeno pouze pro rakovinu endometria

a vajecnikd.

8. Pokyny pro uchovavani

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce.

Pokud mate dalSi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

Datum posledni revize textu:

21.11.2011
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