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Pribalova informace: Informace pro uzivatele

Loette 0,1 mg/0,02 mg potahované tablety
levonorgestrel, ethinylestradiol

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dFive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému Iékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je pripravek Loette a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Loette uzivat
3. Jak se pripravek Loette uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Loette uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

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

Patii do skupiny 1ékti zvané kombinovana perordlni kontraceptiva, tj. piipravky uzivané k zabranéni
ot¢hotnéni podavané tUsty. Obsahuje dva typy hormont: ethinylestradiol (ze skupiny estrogenll) a
levonorgestrel (ze skupiny progestind). Oba hormony zabranuji kazdomési¢nimu uvolnéni vajicka z
vajecnikd, zahust'uji hlen v hrdlu délohy, takze se ztizi moznost proniknuti spermii k vajicku, a ovliviiuji
dé€lozni vystelku tak, ze je méné pravdépodobna moznost uhnizdéni oplodnéného vajicka.

Pripravek Loette je uzivany také k léceni mirného a stfedné zavazného akné (acne vulgaris) u Zen v
reprodukénim veku, které uzivaji antikoncepci. Pripravek Loette snizuje ve vajecnicich tvorbu muzskych
pohlavnich hormonti (androgenti), které stimuluji mazové zlazy a jsou jednou z hlavnich pficin akné.

Baleni obsahuje dva druhy tablet; rizové tablety s obsahem lécivych latek, bilé tablety neobsahuji 1é¢ivé
latky a slouzi pouze jako pomoc k pravidelnému uzivani piipravku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Loette uZivat

Diive nez zafnete uzivat pfipravek Loette, je tfeba se podrobit celkové 1ékarské prohlidce,
gynekologickému vySetfeni (vCetné vySetieni prsi a stéru z d€lozniho ¢ipku), zhodnoceni rodinné a
zejména osobni anamnézy (napf. vyskyt poruch krevni srazlivosti a nador zavislych na pohlavnich
hormonech).

Musi byt vylouceno téhotenstvi.
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V pribéhu dlouhodobého uzivani estrogend se doporucuje absolvovat pravidelné lékarské vysSetfeni
zameéfené na oblast prsd, biiSnich a panevnich organi, jakoz i pravidelné kontroly krevniho tlaku.

Neuzivejte pripravek Loette, jestliZe trpite nasledujicimi chorobami nebo stavy:

e precitlivélost na n¢kterou slozku piipravku Loette (viz bod 6);

e v minulosti nebo soucasnosti zjisténé tepenné nebo Zilni trombotické stavy (tvorba krevnich sraZenin)
nebo embolické stavy (krevni srazeniny, které putuji do jinych Casti téla);

e onemocnéni mozkovych nebo srdecnich tepen;

e onemocnéni srde¢nich chlopni a sifiové fibrilace (porucha srdecniho rytmu), které mohou vést
k nachylnosti pro tvorbu krevnich srazenin;

e dédicné nebo ziskané poruchy srazeni krve;

e zavazné poruchy jaternich funkei, nebo jakékoli jaterni onemocnéni, dokud se jaterni funkce nevrati
do normalu; v minulosti nebo v soucasnosti zjisténé nadory jater;

e Zloutenka (zezloutnuti ktize) nebo pietrvavajici svédeéni ktize v pribéhu predchoziho te¢hotenstvi, nebo
ostatni typy zloutenky;

e pokud mate hepatitidu C (zanét jater) a uzivate 1é¢ivé pripravky obsahujici
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir nebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (viz také bod Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Loette)

e v minulosti nebo v soucasnosti zjis§téné nadory zavislé na pohlavnich hormonech (napf. nador prsu,

vystelky d€lohy — endometria), véetné podezieni na n¢;

bolest hlavy s loziskovymi neurologickymi ptiznaky, jako aura (stav pfedchazejici zachvatu);

cukrovka (diabetes) s postizenim cév;

téhotenstvi nebo podezfeni na ng;

posevni krvaceni z nezjisténych divodu;

nelécend hypertenze (zvyseny krevni tlak);

zanét slinivky bfisni spojeny se zvySenymi hladinami tukt (cholesterolu ¢i triglycerida).

Informujte svého lékare, pokud se Vas tyka néktery z nasledujicich stavi.
Pokud se stav vyvine nebo se zhorsi béhem uzivani ptipravku Loette, méla byste také informovat svého
1¢kare.

- Pokud se u Vas objevi priznaky angioedému, jako je otok obliceje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potize s
polykanim nebo kopftivka spolu s dusnosti, okamzité kontaktujte 1¢kate. Pripravky obsahujici
estrogeny mohou zpiisobit nebo zhorsit pfiznaky dédi¢ného a ziskané¢ho angioedému.

Upozornéni a opatieni

Nekteré zeny, které uzivaly hormondlni antikoncepci vcetné ptipravku Loette, uvad€ly depresi a
depresivni naladu. Deprese muze byt té¢zka a mize nékdy vést k myslenkam na sebevrazdu. Pokud u Vas
dojde ke zmén¢ nalady a objevi se priznaky deprese, obrat'te se pro odbornou radu co nejdiive na svého
1ékate.

Nasledujici nemoci a stavy vyzaduji pfisny lékatrsky dohled. Jejich zhorSeni mize znamenat nutnost
ukoncit uzivani peroralnich kontraceptiv:

Diabetes mellitus (cukrovka) nebo nachylnost k jejimu vzniku, hyperlipidemie (zvySeny cholesterol nebo
triglyceridy), hypertenze (zvySeny tlak krve), varixy (Zilni méstky), flebitida (zanét zil) v minulosti,
otoskler6za (druh poruchy sluchového organu), migréna, epilepsie, porfyrie (metabolicka porucha), chorea
(mozkové onemocnéni vyznacujici se poruchou pohybil), nedostate¢nost ledvin, cholestdza (zastaveni
hormonalni kontracepce nebo béhem tchotenstvi, systémovy lupus erythematosus (vleklé kozni
onemocnéni s postizenim dalSich vnitinich organil), obezita, nador prsu u rodinnych piislusniki, uzliky v
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prsech v minulosti, porucha krevni srazlivosti nebo srde¢ni infarkt ¢i mozkova mrtvice u rodinnych
piislusniki, deprese v minulosti, zdravotni problémy zptisobené zadrZzovanim tekutin v organismu.

Duivody pro okamzité ptreruseni uzivani pfipravku Loette a poradu u 1ékafe:

e Tehotenstvi.

e Nov¢ vznikla migrendzni bolest hlavy nebo castéjsi vyskyt nezvykle tézkych bolesti hlavy, ptipadné
zhorSeni migrény.

e Nahle vznikla porucha zraku, sluchu nebo feci.

e Prvni pfiznaky tromboflebitidy (zané€t zil v kombinaci s tvorbou krevnich srazenin) a tromboembolie,

napt. neobvykla bolest nebo otok nohou nebo v biise, bodava bolest pii dychani nebo kasel z nejasné

pficiny.

Pocit bolesti nebo tisné na hrudi.

Vznik Zloutenky (zeZloutnuti kiize), hepatitida (zanét jater) nebo svédéni celého téla.

Zvyseni poctu epileptickych zachvatt.

Vyrazné zvyseni tlaku krve.

Nastup zavazné deprese.

Vyrazna bolest v nadbiisku a zvétSeni jater.

Opétovny vznik cholestazy (zastaveni odtoku zluci) u Zen, které ji mély jiz v minulosti.

BliZe neobjasnéné abnormalni krvaceni z rodidel.

V ptipadé, ze mate nebo jste v minulosti méla chloasma (Zlutohnédé ostfe ohrani¢ené plochy na kuzi pfi
nadmérné tvorbé pigmentu), vyhnéte se béhem uzivani piipravku Loette pfimému slune¢nimu nebo
ultrafialovému zateni.

Co délat, jestlize pozorujete nepravidelné krvdaceni/Spinéni

Béhem uzivani piipravku Loette mizete pozorovat nepravidelné krvaceni/Spinéni, zvlasté v prvnich tfech
meésicich. Jestlize krvaceni nepfestava nebo se neustale opakuje, prestante uzivat pripravek Loette,
pouzijte nehormonalni antikoncepcni metodu a porad’te se s 1ékafem.

Co délat, jestliZe nedojde k pravidelnému krviceni

U nékterych Zen nemusi dojit k pravidelnému krvaceni v pribéhu uzivani neaktivnich (bilych) tablet.
Jestlize dojde k vypadku dvou po sob¢ jdoucich pravidelnych krvaceni, nebo jestlize pfipravek nebyl
uzivan podle navodu pred prvnim pravidelnym krvacenim, které se nedostavi, je tfeba prerusit uzivani
ptipravku Loette a pouZzit nékterou nehormonalni metodu antikoncepce az do vylouceni t€hotenstvi.

Ptipravek Loette (podobné jako vSechna ostatni peroralni kontraceptiva) nechrani pted infekci HIV
(AIDS) a jinymi pohlavné pfenosnymi chorobami.

Zv1astni upozornéni:

Koufeni cigaret zvySuje riziko zavaznych nezadoucich tc¢inkii na srdce a cévy p¥i uZivani pripravku
Loette. Riziko se zvySuje s vékem a u intenzivniho koufeni (tj. 15 a vice cigaret denné). Podstatné
riziko je u Zen nad 35 let. V obdobi uzivani piipravku Loette by Zeny nemély koufit.

1 — Riziko vzniku krevnich srazenin
Uzivani kombinovanych peroralnich kontraceptiv je spojeno se zvySenym rizikem trombotickych a
tromboembolickych piihod v zilach a tepnach.

Trombodzou se nazyva tvorba krevni sraZeniny, kterd mulze ucpat hluboké Zily v dolnich koncetinach
(trombdza hlubokych zil), srde¢ni tepny (srdecni infarkt), plicni tepnu (plicni embolie), mozkové tepny
(mozkova mrtvice) nebo cévy v oku (retinalni tromboza).
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Riziko vzniku trombdzy je u Zen uZivajicich peroralni kontracepci vyssi nez u téch, které ji neuzivaji, ale
neni tak vysoké, jako v pribéhu t€hotenstvi. Riziko je nejvyssi v pribéhu prvniho roku, kdy Zena poprvé
zacala uzivat kombinovanou peroralni antikoncepci.

Riziko trombotickych a tromboembolickych ptihod dale zvysuji rizikové faktory, napt. kouteni, obezita,
hypertenze (zvySeny tlak krve), hyperlipidemie (zvySeny cholesterol nebo jiné tuky — triglyceridy v krvi),
onemocnéni srdce (onemocnéni srdecnich chlopni, fibrilace sini), vy$si vék, operacni vykon nebo traz a
dlouhodoby pobyt na lizku (nepohyblivost).

Uzivani ptipravku Loette by se mélo prerusit, pokud mozno, na obdobi 4 tydnii pied planovanou operaci a
dvou tydni po ni a v obdobi dlouhotrvajici nepohyblivosti.

Bezprosttedni obdobi po porodu nebo potratu ve druhém trimestru je rovné€z spojeno se zvysenym rizikem
trombdzy a tromboembolickych ptihod. Ptipravek Loette by se proto nemél zacit uzivat diive nez 28 dni
po porodu nebo potratu ve druhém trimestru.

2 — Rakovina pohlavnich organti

Rakovina prsu byva zjisténa o néco malo castéji u zen uZzivajicich peroralni kontraceptiva nez u zen
stejného veku, které je neuzivaji. Toto velmi malé zvySeni v poctu zjisténé rakoviny prsu postupné vymizi
v prub¢hu 10 let po vysazeni peroralni kontracepce. Neni znamo, zda je tento rozdil zpisoben peroralnimi
kontraceptivy. Rakovina prsu u uzivatelek kombinované perordlni kontracepce mé tendenci byt méne

vvvvvv

diagnozy byla Castéjsi vySetfeni u uzivatelek peroralnich kontraceptiv.

V nékterych studiich bylo zjisténo vyssi riziko rakoviny cipku délohy u zen uzivajicich peroralni
lidskym papilomavirem. Tato zjisténi v§ak mohou mit i jinou souvislost nez uzivani peroralni kontracepce
(napf. rozdily sexualniho chovani).

V piipadé vyskytu abnormalniho posevniho krvaceni neznamé pticiny se porad'te s 1ékarem.

3 — Krevni tlak
U Zen uZivajicich peroralni kontraceptiva bylo pozorovano zvyseni krevniho tlaku. Informujte, prosim,
svého 1ékare, jestlize mate hypertenzi (zvySeny krevni tlak), nebo jste hypertenzi méla v minulosti.

4 — Choroby zluéniku a jater

Jestlize jste méla v minulosti pfi uzivani hormonalni kontracepce nebo béhem tehotenstvi cholestazu
(zastaveni odtoku zluci), mate vétsi pravdépodobnost vzniku této poruchy pii uzivani pripravku Loette.
Meéla byste proto byt peclivé sledovana béhem uzivani ptipravku Loette.

Velmi vzacné muze pii uzivani peroralnich kontraceptiv dojit ke vzniku nezhoubnych nadorii jater, které
mohou prasknout a vyvolat zivot ohrozujici vnitini krvaceni. Riziko vzniku rakoviny jater je mimotadné
nizké.

5 - Oc¢ni poruchy

Pfi uzivani pripravku Loette byly pozorovany krevni sraZeniny v o¢nich cévach (trombdza ocnich cév),
které mohou vést k ¢asteéné nebo uplné ztraté vidéni.

Mela byste neprodlen¢ informovat Iékafe v pfipadé, Ze Vas postihne nahla castecnd nebo Uplna ztrata
vidéni, nebo nahly nastup abnormalniho vidéni.

6 - Migréna/bolest hlavy
Jestlize pocitite nastup nebo zhorSeni migrény nebo rozvoj bolesti hlavy s novymi ptiznaky, které se
opakuji, pfetrvavaji, nebo jsou zavazné, informujte neprodlené¢ svého Iékafe, prosim. Jestlize mate
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migrénu (zvlasté migrénu s aurou), muzete podléhat zvySenému riziku mozkové ptihody v obdobi uzivani
piipravku Loette.

7 - Uinky na metabolizmus
U zen uzivajicich ptfipravek Loette byly pozorovany zmény gluk6ézové tolerance. Jestlize mate diabetes,
mél by Vas Iékat v obdobi uzivani ptipravku Loette peclivé pozorovat.

Jestlize jste v minulosti méla vysoké hladiny triglyceridii, mél by Véas 1ékar v obdobi uzivani ptipravku
Loette peclive sledovat, nebot’ byly hlaseny vzacné ptipady, kdy masivni zvyseni hladin triglycerida vedlo
k zangtu slinivky bfisni.

8 - Deprese
Jestlize jste v minulosti méla deprese a tyto deprese se vraceji v pribéhu uzivani piipravku Loette, méla

byste uzivani prerusit a informovat lékate.

9 - Imunitni
Uzivani piipravku mize vyvolat nebo zhorsit pfiznaky angioedému (rychlé zdufeni tkani, v nekterych
ptipadech zptisobujici problémy s dychanim, polykanim a vyrazkou).

Ostatni
Uzivani ptipravku Loette neni indikovano u déti a u Zen po menopauze.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Loette
Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzivala
nebo které mozna budete uzivat.

Neuzivejte pripravek Loette, 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 zplsobit zvySeni hodnot funkénich
jaternich testl (zvySena hodnota jaterniho enzymu ALT).

Pred zahédjenim 1écby témito 1éCivymi pripravky Vam Iékar predepise jiny typ antikoncepce.

Pripravek Loette muzete opét zacit uzivat priblizné 2 tydny po ukonceni této 1éCby (viz ¢ast Neuzivejte
ptipravek Loette).

Téhotenstvi

Neni prokazano, ze by nevédomé podavani peroralnich kontraceptiv v raném téhotenstvi vedlo ke zvyseni
novorozeneckych defektd. Piesto by peroralni kontraceptiva neméla byt uzivana béhem téhotenstvi a
moznost oté¢hotnéni by méla byt brana prvni v Gvahu, jestlize se nedostavi pravidelné krvaceni pti
nedodrzovani predepsaného rezimu. Uzivani peroralniho kontraceptiva by mélo byt preruseno, dokud se
nevylouci té¢hotenstvi. Otazku rizika uzivani jakéhokoli 1éCiva v pribéhu téhotenstvi na plod byste méla
konzultovat s lékatem.

Kojeni
Malé mnozstvi pfipravku je zjistovano v mléku kojicich zen a bylo zaznamendno nékolik nezaddoucich
ucinkl u déti. Peroralni kontracepce se ma uzivat az po uplném odstaveni ditéte.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Loette

Pred zahajenim uzivani ptipravku Loette byste méla informovat 1ékare o vSech dalSich uzivanych lécich.
Dulezité je také informovat lékafe, véetné zubniho 1¢kate, Ze uzivate pripravek Loette, protoze pfi
soucasném uzivani n¢kterych 1ékt mize dojit k jejich vzdjemnému sniZeni jejich ucinnosti.
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V prubéhu soucasného uzivani pripravku Loette a 1éCiv, ktera mohou vést ke sniZeni 1é¢ivych latek
piipravku Loette v séru, se doporucuje soucasné s uzivanim pripravku Loette pouzivat jesté nékterou
dopliikovou nehormonalni metodu antikoncepce (jako kondom se spermicidem). Po ukonceni soucasného
podavani takového 1éCiva se doporucuje pouzivat doplitkovou nehormonalni antikoncepéni metodu
minimaln¢ dalSich 7 dni. V pfipad¢, ze uzivate antibiotika a 1écba pfesdhne pies posledni aktivni tabletu
v baleni, za¢néte nésledujici den uzivat aktivni tablety z dalSiho baleni. Bilé neaktivni tablety vynechejte.

Ptiklady 1éku, které mohou snizit u¢innost peroralnich kontraceptiv:

e  Vsechny léky, které zkracuji dobu pruchodu travicim traktem, a tim vstfebavani ethinylestradiolu
(napft. projimadla).

e Léky uzivané na psychiku anebo epilepsii, napt. barbiturdty, fenytoin, primidon, topiramat,
lamotrigin, modafinil dexametazon, felbamat, karbamazepin, oxkarbazepin a Hypericum perforatum
(tfezalka teCkovana).

e  Léky proti infekcim, napf. ritonavir, nevirapin, rifampicin, troleandomycin.

e  Léky proti plisnim (griseofulvin).

e Léky uzivané po transplantaci (cyklosporin).

Na pouzivani pfipravku Loette upozornéte 1ékate, pokud mate podstoupit nekteré z laboratornich vysetieni
krve nebo moci.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Pripravek Loette ma zanedbatelny nebo nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych slozZkach piipravku Loette
Pokud Vam Iékar sd€lil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym Iékaiem, nez zacnete tento 1€Civy
ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Loette uziva
Tablety zapijte podle potfeby malym mnozstvim vody.

Tablety uzivejte v pofadi vyznaceném na baleni. Prvnich 21 dni se uzivaji rizové tablety a dalSich 7 dni se
uzivaji bilé tablety. K dosazeni maximalni antikoncepcni i€innosti je tfeba tablety uZzivat kazdy den
priblizné ve stejnou denni dobu.

Jedno baleni piipravku Loette obsahuje 28 tablet ozna¢enych dny v tydnu a Sipkami, které ukazuji, ve
ktery den ma byt, ktera tableta uzita. Zacnete-li uzivat ptipravek Loette napf. ve stfedu, uzijte rizovou
tabletu s oznacenim ,,St* a pak pokracujte ve sméru Sipek. V tomto pfipad¢ budete zacinat nové baleni
vzdy ve stiedu.

Prvni cyklus - pokud predtim (v pfedchozim mésici) nebyla podavana zadna hormonalni antikoncepce:
Prvni tableta pfipravku Loette se musi vzit v prvni den menstrua¢niho cyklu, coz znamend prvni den
menstruacniho krvaceni. (Je mozno zahgjit také ve 2.—7. den menstruacniho cyklu, ale v tomto piipad¢ se
doporucuje po dobu prvnich 7 dni tohoto cyklu pouzit jesté dalsi dopliikovou antikoncepcni metodu, jako
napt. kondom nebo spermicidy).

Po kazdodennim uzivani jedné rizové tablety po dobu 21 dni nasleduje sedmidenni uzivani bilych tablet
(neaktivnich), béhem nichz (2. — 3. den) budete mit tzv. krvaceni z hormonalniho spadu.
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Ptrechod z jiné kombinované ..pilulky*: Prvni tableta pifipravku Loette by méla byt podana nejlépe
nasledujici den po uziti posledni tablety s 1é¢ivymi latkami pfedchoziho antikoncepcniho piipravku, ale
nejpozdéji v den nasledujici po pravidelném obdobi prestavky v uzivani kombinované oralni antikoncepce
(nebo po uziti posledni tablety bez 1é¢ivé latky predchoziho antikoncepcniho ptipravku).

Prechod z Cisté progestinové antikoncepce (mikropilulky, injekce, implantdty, nitrodélozni téliska): Z
mikropiluli obsahujicich samotny progestin mulizete ptejit kterykoli den tak, ze nasledujici den zacnete
misto nich uzivat pfipravek Loette. Mlzete zacit uzivat v den odstranéni implantatu. Pii pouzivani injekct,
pak v den, kdy méla byt podana nésledujici injekce. Vzdy je tfeba pouzit jest¢ doplitkovou nehormonalni
metodu antikoncepce po dobu prvnich 7 dni uzivani tablet ptipravku Loette (s vyjimkou metod
zalozenych na neplodnych dnech nebo méteni bazalnich teplot).

Po potratu v prvnim trimestru: S uzivanim piipravku Loette miZete zacit ihned. Dopliikové antikoncepcni
metody nejsou potieba.

Po porodu nebo potratu ve druhém trimestru: S uzivanim ptipravku Loette byste neméla zacit dfive nez po
28 dnech po porodu nebo potratu ve druhém trimestru. Vzdy je tieba pouzit jeste dopliikovou
nehormonalni metodu antikoncepce po dobu prvnich 7 dni uzivani tablet ptipravku Loette.

JestliZe jste uzila vice pripravku Loette, neZ jste méla

V ptipadé nahodného piedavkovani piipravkem Loette vyhledejte I¢kafe. Ptiznaky predavkovani
dospélych a déti peroralnimi kontraceptivy mohou zahrnovat nevolnost, zvraceni, bolestivost prst,
zavraté, bolesti bricha, ospalost/inavu. U Zen se miiZe objevit krvaceni z hormonalniho spadu.

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

Jestlize jste zapomnéla uzit tabletu a uplynulo jiz vice nez 12 hodin od obvyklé doby uziti, nebo jste
zapomn¢la uzit vice nez jednu tabletu, antikoncepéni uc¢innost mize byt snizena. Jakmile si opozdéni
uvédomite, méla byste ihned uzit posledni vynechanou tabletu, coz miize znamenat, ze uZzijete dvé tablety
v jeden den. UZivani tablet by mélo dale pokracovat v obvykly ¢as a v nésledujicich sedmi dnech by se
mela pouzit jeste doplinkovd nehormonalni antikoncepéni metoda, jako je kondom nebo pesar se
spermicidy.

Jestlize téchto sedm dntl pfesdhne posledni riZzovou tabletu nacatého baleni, zanéte uzivat rizové tablety
ihned z dal§iho baleni bez pfestavky mezi obéma balenimi; vSechny bilé tablety zlikvidujte. Tim se
predejde delsi prestavce v uzivani tablet s 1é¢ivymi latkami (aktivnich tablet). Az do ukoncéeni druhého
baleni by se nemelo objevit obvyklé krvaceni z hormonalniho spadu, ale mize se objevit §pinéni nebo
intermenstruacni krvaceni. Jestlize se pii ukonceni druhého baleni neobjevi krvaceni, navstivte lékare.
Jestlize ke krvaceni nedojde ani do ukonceni druhého baleni, je tieba jesté pred zahajenim dal§iho baleni
vyloucit moznost téhotenstvi.

Chyby v uzivani bilych tablet je mozno ignorovat, protoze ty neobsahuji zadné 1é¢ivé latky. Jedinou
podminkou je, Ze doba mezi podanim posledni rizové tablety z pfedchéazejiciho baleni a prvni rGzové
tablety nasledujiciho baleni neptesahne 7 dni.

Rada pri Zaludec¢nich a stievnich obtiZich

Pti zaludeCnich obtizich (zvraceni) béhem 4 hodin po uziti tablety pfipravku Loette je mozné, Ze se zcela
nevstiebaly vSechny 1é¢ivé latky. Situace je obdobna jako pii zapomenuti tablety. Proto postupujte podle
vyse uvedeného doporuceni.

Prijem miZe rovnéz snizit vstiebavani pripravku Loette. V ptipadé dlouhodobého, vyrazného prijmu je
tteba pouzivat dalsi nehormonalni antikoncepéni metodu.
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Jak prodlouzit cyklus

Jestlize si piejete prodlouzit cyklus, za¢néte uzivat tablety z nového baleni piipravku Loette hned po
douzivani vSech rizovych tablet stavajiciho baleni. Bilé tablety (bez 1éCivych latek) ze stavajiciho baleni
se vynechaji. Mzete si prodlouzit cyklus po dobu, jak si piejete, avSak maximalné o 21 dnti (zalezi to na
poctu ruzovych tablet z druhého baleni. Béhem tohoto prodlouzeni muzete pozorovat intermenstruacni
krvaceni nebo $pinéni. Pravidelny rezim uzivani se obnovi po obvyklém sedmidennim uzivani bilych
tablet.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i pfipravek Loette nezadouci Gc¢inky, i kdyz se nemusi vyskytnout u
kazdého. Tyto nezadouci uCinky se mohou objevit v prvnich né€kolika mésicich uzivani peroralnich
kontraceptiv a obvykle se v pritbéhu ¢asu snizi.

Pokud zaznamenate néktery z niZe uvedenych zavaznych neZadoucich ucinki, preruSte uzZivani a
kontaktujte 1ékaie:

zilni tromboembolické poruchy

tepenné tromboembolické poruchy

vysoky krevni tlak

jaterni nadorové onemocnéni

zanét stfev, chronické onemocnéni stfevni sliznice, metabolické onemocnéni, chronické
autoimunitni onemocnéni, téhotenska vyrazka, poruchy hybnosti, poruchy krevni srazlivosti
zpusobujici selhani ledvin, cholestaticka zloutenka.

o Okamzit¢ kontaktujte l1ékare, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich pfiznakii angioedému:
otok obliceje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potiZe s polykanim nebo koptivka spolu s duSnosti (viz
také bod 2 ,,Upozornéni a opatieni®)

Znamé nezadouci u€inky pripravku Loette zahrnuji nize uvedené ve skupinach s klesajici Cetnosti:

Casté (mohou postihnout 1 % az 10 % pacientek): Nevolnost, bolest bficha, zvyeni hmotnosti, bolest
hlavy, depresivni nalada, zména nalady, citlivost prsu, bolest prsu

Méné casté (mohou postihnout 0,1 % az 1 % pacientek): Zvraceni, prijjem, zadrZovani tekutin, migréna,
snizeni libida, zvétSeni prsu, vyrazka, koptivka

Vzéicné (mohou postihnout 0,01 % az 0,1 % pacientek): Nesnasenlivost kontaktnich cocek, precitlivélost,
snizeni vahy, zvySeni libida, vytok z prsu, poSevni vytok, kozni reakce

U pacientek s vrozenym angioedémem (otok podkoznich tkani) mohou dodavané estrogeny vyvolat nebo
zhorsit ptiznaky angioedému.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkli vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi.

Nasledujici nekontraceptivni prospésné zdravotni ucinky pouZzivani peroralni antikoncepce jsou podlozeny

epidemiologickymi studiemi:

e Menstruacni cykly se mohou stat pravideln€jsi a menstruace byva spojena s mensimi obtizemi.

e Menstruacni krvaceni miize byt mirn€jsi a mize dochézet k mensim ztratdm zeleza. Proto je i méné
pravdépodobny vznik anemie (chudokrevnosti) v disledku ztraty Zeleza.
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Moznost mensiho vyskytu cyst ve vajeCnicich.

Mimod¢lozni téhotenstvi se vyskytuje mén¢ Casto.

Méng¢ Casté nezhoubné cysty nebo bulky v prsech.

Meéné Casté akutni panevni zanéty.

Uzivani peroralni antikoncepce do jisté miry chrani proti rozvoji dvou typl rakoviny: rakoviny
vajecnikil a rakoviny vystelky délohy.

HlaSeni nezadoucich uéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Loette uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim vnitinim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Jedna riiZzova tableta pripravku Loette obsahuje:

Lécivé latky: 0,1 mg levonorgestrelu a 0,02 mg ethinylestradiolu.

Pomocné latky: monohydrat laktosy (39,8 mg), mikrokrystalicka celulosa, draselna stl polakrilinu,
magnesium-stearat, potah tablety: hypromelosa, oxid titanicity (E171), Cerveny oxid zelezity (E172),
makrogol 400, makrogol 1500, montanglykolovy vosk.

Jedna bila potahovana tableta (bez 1é¢ivych latek) pripravku Loette obsahuje nasledujici pomocné
latky:

monohydrat laktosy (39,9 mg), mikrokrystalickd celulosa, draselna stl polakrilinu, magnesium-stearat a
nebo monohydrat laktosy, kukufi¢ny $krob, magnesium-stearat, potah tablety: hypromelosa, hyprolosa,
oxid titani¢ity (E171), makrogol 400, makrogol 1500, montanglykolovy vosk.

Bila potahovana tableta neobsahuje zadné 1écivé latky.

Jeden blistr obsahuje 21 rizovych a 7 bilych tablet.
Velikost baleni: 1x28 nebo 3x28 tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Pfizer, spol. s r.0.
Stroupeznického 17

150 00 Praha 5
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Ceska republika

Vyrobce:

Pfizer Ireland Pharmaceuticals, Newbridge, Irsko

Haupt Pharma Miinster GmbH, Miinster, Némecko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 1.12. 2022

Vysvétlivky ke zkratkadm na obalu:

LOT = ¢islo Sarze
EXP = pouzitelné do:
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