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Pfribalova informace: Informace pro uZivatelky
Zlynda 4 mg potahované tablety
drospirenon

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dileZité informace.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, zZe si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Neddvejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink(, sdélte to svému lékafi, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestre. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Zlynda a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Zlynda uZivat
Jak se Zlynda uziva

Mozné nezadouci Ucinky

Jak ptipravek Zlynda uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ouewWNRE

1. Coje Zlynda a k cemu se pouziva

Zlynda je antikoncepéni tableta a pouZiva se k zabranéni téhotenstvi. Kazdy blistr pfipravku Zlynda
obsahuje 24 bilych tablet nazyvanych také aktivni tablety a 4 zelené tablety nazyvané také placebo
tablety, které neobsahuji lécivou latku. Oba typy odliSné zbarvenych tablet jsou uspofadany
ve spravném pofradi.

Kazda z 24 aktivnich tablet obsahuje malé mnoZstvi jednoho druhu Zenského pohlavniho hormonu,
gestagenu drospirenonu. Z tohoto dlvodu je pfipravek Zlynda nazyvan tabletou obsahujici pouze
gestagen (progestogen-only-pill: POP). Narozdil od kombinovanych tablet neobsahuji POP Zadny
hormon estrogen, ale pouze gestagen.

Pripravek Zlynda poskytuje vysokou ochranu proti otéhotnéni. Antikoncepcni ucinek pripravku Zlynda je
zaloZen na potlaceni ovulace, zménach cervikalniho hlenu (hlenu délozniho hrdla) a ucinku na vystelku
délohy, ktera se stane tenci.

Nevyhodou je, Ze se béhem uzivani pfipravku Zlynda m{ze objevit vaginalni krvaceni (krvaceni z pochvy)
v nepravidelnych intervalech. Nemusite také ale vlibec krvacet.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nei zaénete pripravek Zlynda uZivat

Neuzivejte Zlynda:



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

- pokud mate krevni srazeninu v cévé v dolnich koncetinach (hlubokd Zilni trombdza, DVT) nebo
plicich (plicni embolie).

- pokud mate, nebo jste nékdy méla, onemocnéni jater a jaterni funkce se jesté nevratily k normalnim
hodnotam.

- pokud Vase ledviny nepracuji spravné (selhavani ledvin).

- pokud mdte, nebo existuje podezfeni, na rakovinu citlivou na pohlavni hormony, jako jsou nékteré
typy rakoviny prsu.

- pokud mate krvaceni z pochvy, jehoz pficina neni objasnéna.

Pokud se kterykoliv z vySe uvedenych stavl objevi béhem uzivani pfipravku Zlynda, prestante okamzité
tento ptipravek uzivat a kontaktujte svého lékare.

Upozornéni a opatieni

Zlynda, podobné jako jind hormondlini antikoncepce, nechrani proti infekci virem HIV (AIDS) ani jinym
pohlavné prenosnym infekcim.

Informujte svého |ékafe pred zahajenim uZivani pfipravku Zlynda, pokud se Vas tyka néktery
z nasledujicich stav(:

- méla jste nékdy trombdzu (vytvoreni krevni srazeniny v cévach).

- mate rakovinu jater, Zloutenku (zeZloutnuti kiiZze) nebo jaterni onemocnéni a Vase jatra nepracuji
normalné.

- méla jste nékdy rakovinu prsu.

- mate nebo jste méla chloasma (Zlutohnédavé pigmentové skvrny na k(zi, zvlasté v obliceji); pokud
ano, vyhnéte se béhem uzivani pripravku Zlynda slunéni nebo ultrafialovému zareni.

- mate diabetes (cukrovku).

- mate vysoky krevni tlak.

- Vase ledviny nepracuji spravné, coz ovlivni vysledky laboratornich testli. Lékar provede béhem
prvniho cyklu |éCby test ke zjisténi hladiny drasliku v krvi.

Pokud dojde ke zhor$eni nebo prvnimu objeveni jakéhokoliv stavu uvedeného vyse, obratte se na svého
Iékare. LékaF pak rozhodne, zda mate prestat uzivat pfipravek Zlynda a mlze Vam doporucit pouZzivani
nehormonalni metody antikoncepce.

Rakovina prsu
Kontrolujte si pravidelné prsa a v pripadé, Ze si nahmatate bulku, obratte se co nejdfive na svého Iékare.

Rakovina prsu byla zjisténa o néco malo castéji u zen, které uzivaji kombinovanou tabletu, v porovnani
se Zenami stejného véku, které kombinovanou tabletu neuzivaji. Po ukonceni uzivani kombinované
tablety vyskyt nddor( prsu postupné klesd, takZe za 10 let po ukonceni uzivani je riziko stejné jako u zen,
které kombinovanou tabletu neuzivaly.

Ve vékové skupiné do 40 let je rakovina prsu vzacna. Zda se, Ze rakovina prsu se u Zen uZivajicich
kombinovanou tabletu Sifi méné Casto nez u Zen, které kombinovanou tabletu neuZivaji. Neni znamo,
zda rozdil v riziku rakoviny prsu je zplsoben kombinovanou tabletou. Je mozné, Ze tyto Zeny jsou
Iékafem vysSetfovany Castéji, proto jsou nadory zjistény dfive.



Riziko rakoviny prsu u uZivatelek ptipravkd obsahujicich pouze gestagen, jako je pripravek Zlynda, je
povaZovano za srovnatelné se Zenami uZivajicimi kombinované tablety, ale dlkazy jsou méné
presvédcivé.

Trombdza (vznik krevnich sraZenin v krevnich cévdch)
OkamtZité vyhledejte svého lékare, pokud zaznamenate zndmky mozné trombdzy (viz také ,Pravidelné
kontroly“).

Trombdza znamend vznik krevnich srazenin, které mohou ucpat cévy. Trombdza se nékdy vyskytne
v hlubokych Zilach dolnich koncetin (hluboka Zilni trombdza). Pokud se srazenina uvolni ze Zily, kde
vznikla, mGzZe se dostat a ucpat tepny v plicich a zplsobit tzv. ,plicni embolii“. Ta miZe predstavovat
Zivot ohroZujici stav.

U pripravkid obsahujicich jen gestagen muze byt riziko trombdzy mirné zvyseno. Riziko trombadzy je vyssi,
pokud ¢len Vasi rodiny (sourozenec nebo rodi¢) mél trombdzu v relativné nizkém véku, se zvysujicim se
vékem, jste-li obézni, pti dlouhodobé imobilizaci (znehybnéni), potfebujete-li operaci nebo mate-li velké
poranéni.

PFi uZivani pripravkl obsahujicich jen gestagen neexistuje Zadné zjevné riziko srdecniho infarktu nebo
mozkové mrtvice (krevni srazenina v mozku). Riziko jejich vzniku je spi$ spojeno se zvysujicim se vékem,
zvySenym krevnim tlakem a kourenim.

PFi uZivani ptipravkd obsahujicich jen gestagen muzZe byt mirné zvyseno riziko mozkové mrtvice u Zen
s vysokym krevnim tlakem.

Psychické poruchy:

Nékteré Zeny, které uzivaly hormonalni antikoncepci véetné pripravku Zlynda, uvddély depresi a
depresivni naladu. Deprese mUze byt tézka a muize nékdy vést k myslenkam na sebevrazdu. Pokud u Vas
dojde ke zméné nalady a objevi se pfiznaky deprese, obratte se pro odbornou radu co nejdfive na svého
lékare.

Lékarska vysetreni:

NeZ zaCnete poprvé uZivat pfipravek Zlynda, nebo pokud v jeho uZivani pokracujete po nékolikamési¢ni
prestavce, lékaf Vam poloZi nékolik otazek tykajicich se Vaseho zdravotniho stavu, provede kompletni
vySetfeni Vaseho fyzického stavu v€etné méreni krevniho tlaku. LékaF Vam fekne, jak ¢asto mate chodit
na kontrolni navstévy.

Déti a dospivajici
Pripravek Zlynda je urcen pro pouziti po menarche (prvnim menstruacnim krvaceni).
Dalsi Iécivé pripravky a pfipravek Zlynda

Informujte svého lékare nebo lékarnika, pokud uZivate, nedavno jste uzivala, nebo moznd budete uzivat
jakykoliv jiny Iécivy pfipravek. Mohou Vam poradit, zda potfebujete pouZzivat navic dalsi antikoncepcni
opatreni (napfiklad kondom), a pokud ano, na jak dlouhou dobu, nebo zda musi byt zménéno uzivani
dalSich Iéku, které potrebujete.

Nékteré léky:
- mohou mit vliv na hladinu pfipravku Zlynda v krvi

- mohou snizit antikoncepéni Ucinek ptipravku

- mohou zpUsobit neodekavané krvaceni.



K takovym pripravkim patfi léky k [éCbé:

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

- tuberkuldzy (napf. rifampicin);

- infekce virem HIV (napt. ritonavir, nelfinavir, nevirapin, efavirenz);

- virového zanétu jater typu C (napf. boceprevir, telaprevir);

- jinych infekénich onemocnéni (griseofulvin);

- vysokého krevniho tlaku v plicnich cévach (bosentan);

- depresivni nalady (rostlinné pripravky obsahuijici tfezalku teckovanou);

- nékterych bakteriadlnich infekci (napf. klarithromycin, erythromycin);

- houbovych infekci (napf. flukonazol, itrakonazol, ketokonazol, vorikonazol);

- vysokého krevniho tlaku (hypertenze), anginy pectoris nebo nékterych poruch srdec¢niho rytmu
(napft. diltiazem)

Pokud uzivate lécCivy pripravek urceny ke kratkodobé 1éCbé, ktery mlze zpUsobit snizeni tcinku pFipravku
Zlynda, mate pouzivat navic bariérovou antikoncepéni metodu. Jelikoz ucinek jiného pfipravku
na pripravek Zlynda mize trvat az 28 dnl po ukonéeni jeho uzivani, je potfeba pouzivat navic bariérovou
antikoncepcni metodu po celou tuto dobu. Lékar Vam rtekne, zda je potfeba pouZivat doplikovou
antikoncepcni metodu a pokud ano, po jak dlouhou dobu. Je-li potfeba dodatecné antikoncepcni
opatreni pouZit po delsi dobu, nez kolik zbyva bilych aktivnich tablet v blistru, zlikvidujte zelené placebo
tablety a zacnéte nasledné uZzivat tablety z nového blistru pfipravku.

UZivate-li néktery z pfipravkd, ktery muize zpUsobit snizeni Ucinku pripravku Zlynda, dlouhodobé, mize
Vam lékar doporucit pouzivani nehormonalni metody antikoncepce.

Pripravek Zlynda muze ovlivnit Géinek jinych 1ékd, napriklad:

- cyklosporinu pouzivaného k prevenci odmitnuti transplantovaného organu (ucinek muZe byt
zesilen)

- lamotriginu pouZivaného pfi epilepsii (U¢inek mGze byt sniZen)

- nékterych diuretik — 1ék{ na odvodnéni (antagonisté aldosteronu, draslik Setfici diuretika). Lékar
Vam muze doporucit provedeni krevnich testll pro zjisténi hladiny drasliku béhem prvniho cyklu
uzivani pfipravku Zlynda.

Pripravek Zlynda s jidlem a pitim

Béhem lécby pripravkem Zlynda se vyhnéte pozivani grapefruitl a piti grapefruitové stavy.
Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Jestlize jste téhotna, nebo se domnivate, Ze byste mohla byt téhotnd, neuzivejte pfipravek Zlynda.

PFi uzivani pfipravku Zlynda pted nebo béhem téhotenstvi nebylo prokazano zvyseni rizika vrozenych
vad. Nezadouci ucinky vsak nelze vyloucit.

Kojeni
Pripravek Zlynda muze byt uZzivdn v obdobi kojeni. Nebyly pozorovany zadné ucinky na kojené
novorozence/kojence. Nicméné velmi malé mnozstvi drospirenonu je vylu¢ovano do materského mléka.

Rizeni dopravnich prostifedk( a obsluha stroj(i



U uZivatelek peroralni (Usty poddvané) hormondlni antikoncepce nebyly pozorovany Zadné ucinky
na schopnost fidit a obsluhovat stroje, i kdyZ s pfipravkem Zlynda nebyly provedeny Zadné studie.

Zlynda obsahuje laktozu

Pokud Vam lékar fekl, Ze nesnasite nékteré cukry, poradte se se svym lékafem, nez zacnete tento |éCivy
pfipravek uzivat.

Pravidelné kontroly

Uzivate-li pfipravek Zlynda, lékaf Vas bude zvat na pravidelna kontrolni vysetfeni. Obecné je jejich
cetnost a rozsah zavisly na Vasem osobnim zdravotnim stavu.

Vyhledejte co nejdrive svého lékare, jestlize:

- se uVas objevi silnd bolest nebo otok najedné zdolnich koncetin, bolest na hrudi
neznamého plvodu, dusnost, neobvykly kasel, zejména dojde-li k vykaslavani krve
(mozné znamky trombdzy);

- mate nahlou, silnou bolest Zaludku, nebo vypadate, jako kdyZz mate Zloutenku (muzete
zaznamenat zeZloutnuti kiize a ocniho bélma nebo tmavou moc¢ ukazujici na problémy
s jatry);

- nahmatate bulku v prsu (mozna znamka rakoviny prsu);

- mate nahlou nebo silnou bolest v podbfisku nebo v oblasti Zaludku (mUze byt pfiznakem
mimodéloZniho téhotenstvi);

- je omezena Vase pohyblivost nebo podstupujete operaci (poradte se s |ékafem nejméné
Ctyfi tydny pred planovanym vykonem);

- mate neobvyklé, silné krvaceni z pochvy;

- se domnivate, Ze jste téhotna.

3. Jak se Zlynda uziva
Vidy uZivejte tento pripravek presné podle pokynl svého lékare. Pokud si nejste jistd, poradte se
se svym |lékarem nebo Iékarnikem.

Kazdy blistr pfipravku Zlynda obsahuje 24 aktivnich bilych tablet a 4 zelené tablety placeba. Dva druhy
razné barevnych tablet jsou umistény ve spravném poradi.

UZivejte tabletu pripravku Zlynda kazdy den s trochou vody, pokud to bude potfebné. Tablety mlzete
uzivat s jidlem ¢i bez jidla (viz bod , Pfipravek Zlynda s jidlem a pitim“). Tablety musite uZivat kazdy den
pfiblizné ve stejnou dobu, aby byl interval mezi dvéma tabletami vidy 24 hodin.

Tablety navzdjem nezaménujte: Vzhledem k odliSnému sloZeni tablet je nezbytné, abyste zacala uzivat
od prvni bilé tablety v levém hornim rohu a pokracovala déale jednou tabletou kazdy den. Abyste udrzela
spravné poradi, dodrzujte smér Sipek a posloupnost cisel na blistru.

Prvni tabletu uZijte prvni den Vaseho menstruacniho krvaceni. Pak uZivejte tablety bez prestavky.
UZivejte bilou aktivni tabletu béhem prvnich 24 dn( a pak zelenou tabletu placeba po zbylé 4 dny. Pak
zaCnéte uZivat nasledujici den tablety z dalsiho blistru bez preruseni. Proto neni mezi uzivanim dvou
blistri Zzddna prestavka.

Béhem uZivani pfipravku Zlynda muiZe dochdazet ke krvaceni, ale nemusi, v kazdém pripadé vsak
pokracujte bez preruseni v uzivani tablet jako obvykle.



Pokud uzivate pripravek Zlynda podle tohoto doporuceni, budete rovnéz chranéna proti otéhotnéni také
po 4 dny, kdy uZivate tablety placeba.

Pfiprava blistru

Aby se zajistilo, Ze uzivate antikoncepcni tablety sprdvné, kazdy blistr pripravku Zlynda ma 7
samolepicich nalepek, na nichz je natisténo 7 dnl v tydnu. Zvolte samolepici nalepku zacinajici dnem,
kdy zacinate uzivat tablety (naptiklad, pokud zacinate ve Ctvrtek, pouzijte ndlepku, ktera zacina pismeny
,CT“) a prilepte odpovidajici nalepku podél horni hrany blistru ptes slova ,Zde umistéte nalepku”, takze
prvni den uzivani je nad tabletou, nad niz je napis ,,START". Nyni mate vyznacen den v tydnu nad kazdou
tabletou a mGzete tak vidét, zda jste si ur&itou tabletu jiZ vzala. Sipky a posloupnost &isel ukazuji poradi,
v kterém mate tablety uzivat.

Zahajeni uzivani prvniho blistru pfipravku Zlynda

e  Pokud jste v minulém mésici Zddnou hormondlni antikoncepci neuZivala
Pripravek Zlynda zacnéte uzivat prvni den cyklu. Pokud zacnete takto ptipravek uzivat, jste okamzité
chranéna proti otéhotnéni a nemusite pouzivat Zadna dalsi opatfeni jako napfiklad kondom.

e Zména z kombinované hormondlini antikoncepce, kombinovaného vagindlniho hormondiniho
krouZku nebo transdermdalni ndplasti
Pripravek Zlynda mate zacit uzivat ihned dalsi den po ukonceni uzivani posledni aktivni tablety
(posledni tableta obsahuijici |écivé latky) predchozi antikoncepce nebo v den vyjmuti vaginalniho
krouzku nebo odstranéni naplasti (to znamena bez pfestdvky mezi uzivanim tablet, umisténim
krouzku nebo naplasti). Pokud se budete fidit timto doporucenim, nemusite pouZzivat Zadna dalsi
antikoncepcni opatieni.

MuzZete také zacit uZivat pripravek Zlynda nejpozdéji den nasledujici po dni, kdy dokoncite uzivani
placebo tablet, interval bez krouzku ¢i bez ndplasti. V takovém pripadé vsak musite pouZzit dalsi
antikoncep¢ni, bariérovou, metodu (kondom) po dobu prvnich 7 dnli uzivani pfipravku Zlynda.

e Pokud prechazite z jinych antikoncepcnich tablet obsahujicich pouze gestagen (POP)
Z uzivani tablet pouze s gestagenem mlzete prejit kdykoliv, pfipravek Zlynda zacnéte uZivat
nasledujici den. Zadna dal$i antikoncepéni opatieni nejsou potfeba.

e Pokud prechazite z injekcné poddvaného gestagenu nebo implantdtu nebo téliska (IUD) uvolriujiciho
jen gestagen
Pripravek Zlynda zacnéte uzivat v den, kdy md byt aplikovana dalsi injekce, nebo v den, kdy je
vyjmut implantat nebo IUD. Zadnd dal$i antikoncepéni opatteni nejsou potieba.

e  Poporodu
Pripravek Zlynda miZete zacit uZivat kdykoliv mezi 21. a 28. dnem po porodu. Jestlize za¢nete uZivat
pozdéji nez 28. den, ale dfive, nez zacnete znovu menstruovat, musite si byt jista, Ze nejste téhotna
a musite pouZit bariérovou metodu (napfiklad kondom) béhem prvnich 7 dnl uzivani.

Informace pro kojici Zeny viz bod 2 (Téhotenstvi a kojeni).

e Po spontdnnim potratu nebo umélém preruseni téhotenstvi
Dodrzujte doporuceni svého |ékare.

V pfipadé, Ze si nejste jistd, kdy mizZete s uzivanim zacit, poradte se s Iékarem.



JestliZe jste uzila vice pfipravku Zlynda, nez jste méla

Nebyly hlaseny zadné vaziné sSkodlivé GcCinky po uziti vétSiho mnoiZstvi tablet ptipravku Zlynda. Jestlize
uZijete vice tablet najednou, miZe se u Vas objevit pocit na zvraceni, zvraceni a slabé vaginalni krvaceni.

V pripadé predavkovani pozadejte o radu svého lékafe, protoZe maji byt provedeny krevni testy.
JestliZe jste zapomnéla uiit p¥ipravek Zlynda

Tablety musite uzivat kazdy den zhruba ve stejnou denni dobu, aby byl interval mezi dvéma po sobé
nasledujicimi tabletami vidy 24 hodin. Pokud se s uzitim jedné tablety opozdite o méné nez 24 hodin,
uzijte ji okamzité, jakmile si opomenuti uvédomite a dalsi tabletu uzijte v obvyklou dobu, i kdyby to
znamenalo uZit dvé tablety soucasné. Pokud se s uZitim bilé aktivni tablety opozdite o vice nez 24 hodin,
uzijte zapomenutou tabletu okamzité, jakmile si opomenuti uvédomite, i kdyby to znamenalo uzit dvé
tablety soucasné a po nasledujicich 7 dnl pouzivejte dalsi antikoncepcni opatfeni (napf. kondom). Dale
pokracujte v uzivani tablet v obvyklou dobu. Cim vice po sobé jdoucich tablet jste vynechala, tim vyssi je
riziko snizeni antikoncepéniho ucinku.

Pokud jste si zapomnéla vzit tabletu v prvnim tydnu uzivani a v pfedchozim tydnu jste méla pohlavni
styk, existuje zde riziko otéhotnéni. V takovém pripadé se poradte se svym lékarem.

Pokud si zapomenete vzit tabletu mezi dnem 15 — 24 (tablety ve tfeti nebo ve Ctvrté fadé), uzijte ji co
nejdfive, jakmile si opomenuti uvédomite a dalsi tabletu uzijte v obvyklou dobu, i kdyby to znamenalo
uzit dvé tablety soucasné. Pokracujte uzivanim dalsich bilych tablet v obvyklou dobu. Misto uzivani
zelenych tablet placeba je zlikvidujte a nasledujici den zacnéte uzivat tablety z nového blistru (zméni se
pocatecni den uzivani). Tim, Ze vynechate placebo tablety, je ochrana proti otéhotnéni zachovana.

Posledni 4 tablety ve 4. fadé blistru jsou tablety placeba. Pokud si zapomenete vzit jednu z téchto tablet,
nebude to mit zadny vliv na Gc¢inek ptipravku Zlynda. Zapomenutou tabletu placeba vyhodte.

v Vv

Co délat v pfipadé zvraceni nebo tézsiho prajmu

Jestlize zvracite, nebo mate silny prijem, existuje riziko, Ze se |éCiva latka z tablety nevstreba uplné,
situace je témér stejna, jako kdyzZ si tabletu zapomenete vzit. V takovém pripadé muize byt nezbytné
pouzit dopliikovou antikoncepéni metodu. Poradte se se svym Iékafem.

JestliZe zvracite, nebo mate silny priijem béhem 3 - 4 hodin po ufZiti bilé aktivni tablety pfipravku Zlynda,
musite co nejdfive uzit jinou tabletu z ndhradniho baleni. Pokud mozno, uzijte tabletu béhem 24 hodin
od doby, kdy jste zvykld ji uzivat. V tom pfipadé nejsou potiebna dalsi antikoncepcni opatteni. Pokud to
neni mozné nebo 24 hodin jiz uplynulo, musite se fidit pokyny uvedenymi vysSe v casti ,Jestlize jste
zapomnéla uzit pripravek Zlynda“.

Jestlize jste prestala uZivat pfipravek Zlynda

Uzivani pfipravku Zlynda m(zZete ukondit, kdykoliv budete chtit. Ode dne, kdy ukoncite uzivani pripravku,
nejste chranéna proti otéhotnéni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare, Iékarnika nebo
zdravotni sestry.



4. Moiné nezadouci Ucinky
Podobné jako vsechny léky, miZe mit i pfipravek Zlynda neZadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky spojené s uZivanim ptipravku Zlynda jsou popsany v odstavcich , Rakovina
prsu“a ,Trombdza“ a v bodé 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, ne# zaénete pfipravek Zlynda uzivat”.
Prosim, prectéte si tyto body, abyste ziskala dalsi informace a v pfipadé potfeby se poradte se svym
l[ékarem.

Béhem uZivani pfipravku Zlynda mizZete mit nepravidelné vaginalni krvaceni. MUzZe se projevit jen jako
Spinéni nevyzadujici ani pouZiti vloZky, nebo silnéjsi krvaceni vypadajici jako mirné menstruaéni krvaceni
a vyzadujici hygienickd opatreni. MliZe se také ale stat, Ze nebudete viibec krvacet. Nepravidelné
krvdceni neni zndmkou snizené antikoncepcéni ochrany pfipravku Zlynda. Nejsou potfebna zadna
opatreni; jen pokracujte v uzivani ptripravku Zlynda. Pokud je ovSem krvaceni silné a trva delsi dobu,

poradte se s lékafem.

Pokud je krvaceni velmi ¢asté a nepravidelné, ma byt zvdzena jiné metoda antikoncepce. Nemate-li
béhem lécby vaginalni krvaceni, mlzZe byt potieba provést téhotensky test v pripadé, Ze jste neuzivala
tablety v souladu s pokyny uvedenymi v bodé 3, Jak se Zlynda uziva“.
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Nasledujici nezaddouci Ucinky maji spojitost s uzivanim pripravku Zlynda:

Casté nezadouci Gcinky: mohou postihnout a? 1 z 10 uZivatelek

- bolest hlavy

- pocit na zvraceni, bolest bficha

- zmény sexualni touhy, zmény ndlad

- akné

- bolestiva prsa, bolestivd menstruace, krvaceni a nepravidelna menstruace

- zvySeni télesné hmotnosti

Méné casté nezadouci tUcinky: mohou postihnout aZz 1 ze 100 uZivatelek

- anemie (sniZzeni poctu cervenych krvinek), Unava, zadrzovani tekutin

- zavrat

- zvraceni, prdjem, zacpa

- vaginalni infekce

- zvySeni hladin drasliku, jaternich enzym0 (ALT, AST, GGT), bilirubinu, kreatinfosfokinazy,
triacylglycerol( v krvi

- zmény chuti k jidlu

- nezhoubny nador délohy (leiomyom)

- depresivni ndlada, deprese, Uzkost

- vymizeni menstruace, poruchy menstruacniho krvaceni, panevni bolest, cysty na vajecnicich,
vaginalni vytok a suchost vaginy

- vypadavani vlasl, zvySené poceni, svédéni, vyrazka, seborea (zvySena tvorba mazu na pokozce
hlavy), zanét kizZe (dermatitida)

- precitlivélost
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Vzacné nezadouci ucinky: mohou postihnout az 1 z 1000 uZivatelek
- nesndsenlivost kontaktnich ¢ocek

- snizeni télesné hmotnosti

- zvySené mnozstvi moci



- cysty vprsou, sekrece z prst, abnormalni ndlez ve stéru z délozniho hrdla, svédéni v oblasti
pohlavnich organi (genitalu)

Hlaseni nezadoucich ucinkd

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcink(, sdélte to svému |ékafi, nebo Iékarnikovi. Stejné
postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich Gcink(, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
NeZadouci Uc¢inky mlzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu |éCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezéddoucich ucinkl mlzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek Zlynda uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabic¢ce a blistru za , EXP“.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovdvejte pfi teploté do 25 °C.
Nevyhazujte zadné |écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékdrnika, jak naloZit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zZivotni prostredi.
6. Obsah baleni a dalsi informace
Co obsahuje ptipravek Zlynda

Bilé aktivni potahované tablety:

- Lécivou latkou je drospirenon.
Jedna bild aktivni potahovana tableta obsahuje 4 mg drospirenonu.

- Dalsi slozky pfipravku jsou:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celuldza, laktéza, koloidni oxid kiemicity (E551), magnesium -
stearat (E470b)
Potahova vrstva tablet: polyvinylalkohol, oxid titanicity (E171), makrogol, mastek (E553b)

Zelené neaktivni (placebo) potahované tablety:

Zelené potahované tablety placeba neobsahuji Zadnou Iécivou latku.

Jadro tablety: monohydrat laktdzy, kukuti¢ny Skrob, povidon, koloidni oxid kremicity (E551),
magnesium - stearat (E470b)

Potahova vrstva tablet: hypromeldza (E464), triacetin, polysorbat 80 (E433), oxid titanicity (E171),
hlinity lak indigokarminu (E132), Zluty oxid titanicity (E172)

Jak ptipravek Zlynda vypada a co obsahuje toto baleni

Kazdy blistr pfipravku Zlynda obsahuje 24 aktivnich potahovanych tablet a 4 potahované placebo
tablety.


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

Aktivni tablety jsou kulaté, bilé tablety o prdméru 5 mm s pismeny ,,E“ a,,D“ vyrazenymi na protilehlych
stranach.

Placebo tablety jsou kulaté, zelené tablety o priméru 5 mm s pismeny ,E“ a Cislem ,4“ vyrazenymi
na protilehlych stranach.

Kromé krabicky obsahuje baleni obal na blistr.
Pripravek Zlynda je dostupny v krabickach s 1, 3, 6 a 13 blistry, kazdy z nich obsahuje 28 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci

Exeltis Czech s.r.o.

Zeletavskd 1449/9

140 00 Praha 4 - Michle

Ceska republika

Vyrobce

Laboratorios Ledn Farma, S.A.

C/ La Vallina s/n, Pol. Ind. Navatejera
Villaquilambre 24193 (Ledn)

Spanélsko

Tento lécCivy pripravek je v clenskych zemich Evropského hospodaiského prostoru registrovan pod
témito nazvy:

Ceska republika Zlynda
Madarsko Slinda
Polsko Slinda
Slovenska republika Zlynda
Slovinsko Slinda
Svédsko Stelista

Tato pfibalova informace byla naposledy revidovana: 20. 5. 2024
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