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Nejnovéjsi schvdlené edukacni materialy pro pacienta k tomuto Ié¢ivému pfipravku jsou k dispozici po

sejmuti QR kédu umisténého v pfibalové informaci a na vnéjSim obalu za pomoci chytrého telefonu.

Stejné informace jsou rovnéz dostupné na webové strance www.sukl.cz/leciva/antikoncepce

P¥ibalova informace: Informace pro uzivatelku

Ornibel 0,120 mg/0,015 mg za 24 hodin vaginalni inzert
etonogestrel/ethinylestradiol

Dulezité véci, které je tfeba védét o kombinované hormonalni antikoncepci (CHC).

Jedna se o jednu z nejspolehlivéjsich reverzibilnich metod antikoncepce, pokud je pouzivana
spravné.

Mirné zvysSuje riziko krevni srazeniny v Zildach a tepnach, zvlasté v prvnim roce nebo pfi
znovuzahajeni uzivani kombinované hormonalni antikoncepce po pauze trvajici 4 tydny nebo
déle.

Budte prosim opatrnd a navstivte svého lékare, pokud si myslite, Ze mate pfiznaky krevni
srazeniny (viz bod 2 , Krevni srazeniny®).

Prectéte si pozorné celou ptibalovou informaci dfive, nez zanete tento pripravek pouzivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

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

Tento pfipravek byl predepsan vyhradné Vam. Neddvejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému lékafi nebo
|ékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gcinka, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této ptibalové informaci

1. Co je pripravek Ornibel a k éemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek Ornibel pouzivat
2.1 Kdy byste neméla pfipravek Ornibel pouzZivat

2.2 Upozornéni a opatreni

Krevni srazeniny
Nadory

2.3 Déti a dospivajici
2.4 Dalsi lécivé pripravky a pripravek Ornibel

Laboratorni testy

2.5 Téhotenstvi a kojeni
2.6 Rizeni dopravnich prostiedk( a obsluha strojtl


https://www.sukl.cz/leciva/antikoncepce

3. Jak se ptipravek Ornibel pouziva
3.1 Jak zavést a jak vyjmout pfipravek Ornibel
3.2 T¥i tydny s krouzkem, jeden tyden bez krouzku
3.3 Kdy zacit s prvnim krouzkem
3.4 Co udélat...
JestliZe je Vas krouZek ndhodné vypuzen z pochvy
Jestlize byl Vas krouZek do¢asné mimo pochvu
Jestlize se Vas krouZek zlomi
Jestlize jste si zavedla vice neZ jeden krouzek
Jestlize jste zapomnéla vloZit novy krouzek po obdobi bez krouzku
JestliZe jste zapomnéla odstranit krouzZek
Jestlize jste neméla menstruaci
Jestlize mdte neocekdvané krvdceni
Jestlize chcete zménit den, ve kterém zacind Vase menstruace
Jestlize si prejete odddlit menstruaci
3.5 Co byste méla udélat, jestlize si prejete ukondit pouzivani pripravku Ornibel

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Ornibel uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Ornibel obsahuje
Jak pripravek Ornibel vypadd a co obsahuje toto baleni
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

1. Co je pFipravek Ornibel a k éemu se pouziva

Ptipravek Ornibel je antikoncepcni vaginalni krouzek pouzivany k zabranéni otéhotnéni. Kazdy krouzek
obsahuje malé mnoiZstvi dvou rliznych Zenskych pohlavnich hormonl - etonogestrelu a
ethinylestradiolu. Krouzek pomalu uvolfiuje tyto hormony do krevniho obéhu. Vzhledem k malému
mnozstvi uvoliovanych hormoni je Ornibel povaZzovan za nizkodavkovy antikoncepéni pripravek.
ProtoZe Ornibel uvolnuje dva rlizné typy hormond, je povaZovan za tzv. kombinovany hormonaini
antikoncepcni pFipravek.

Ornibel plsobi stejné jako kombinované antikoncepéni tablety, ale misto uzivani tablety kazdy den je
krouzek pouzivan nepretrzité po dobu 3 tydnl. Ornibel uvolfiuje dva Zenské pohlavni hormony, které
zabranuji uvolnéni vaji¢ka z vajecniku. Jestlize neni uvolnéno Zadné vajicko, nemUzZete otéhotnét.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ptipravek Ornibel pouZivat

Obecné poznamky

Pfedtim, neZz zaCnete pouzivat pfipravek Ornibel, méla byste si precist informace o krevnich
srazeninach v bodé 2. Je zvlasté dullezité, abyste si precetla priznaky krevnich srazenin - viz bod 2
,Krevni srazeniny“.

V této pribalové informaci je popsano mnoho situaci, kdy byste méla prestat pouzivat Ornibel nebo
kdy mlze byt pripravek Ornibel méné spolehlivy. V téchto situacich byste neméla mit pohlavni styk
nebo byste méla dodatecné pouzivat nehormonalni antikoncepci - jako je pouZiti kondomu nebo jiné
bariérové metody. Nepouzivejte metodu uréovani plodnych dnli nebo méfeni bazalni teploty. Tyto
metody mohou byt nespolehlivé, protoZze Ornibel ovliviiuje zmény télesné teploty a ma rovnéz vliv na
hlen délozniho &ipku.



Ornibel, stejné jako ostatni hormonalni antikoncepce, nechrani pred infekci HIV (AIDS) nebo proti
jinym pohlavné pfenosnym nemocem.

2.1 Kdy byste neméla pripravek Ornibel pouzivat
Nemeéla byste pouZivat ptipravek Ornibel, pokud mate jakykoli ze stavll uvedenych nize. Pokud mate
nize uvedeny stav, musite informovat svého lékarfe. Vas lékaf s Vami prodiskutuje, jaka jina
antikoncepcni metoda by pro Vas byla vhodna.
e pokud mate (nebo jste méla) krevni srazeninu v krevni cévé dolnich koncetin (hluboka Zilni
trombdza, DVT), plicich (plicni embolie, PE) nebo v jinych organech;
e pokud vite, Ze mate poruchu postihujici krevni srazlivost - napfiklad deficit proteinu C, deficit
proteinu S, deficit antitrombinu Ill, faktor V Leiden nebo protilatky proti fosfolipidu;
e pokud potfebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod , Krevni srazeniny“);
e pokud jste nékdy méla srdecni zachvat nebo cévni mozkovou prihodu;
e pokud mate (nebo jste nékdy méla) anginu pectoris (stav, ktery zplsobuje tézkou bolest na
hrudi a mGze byt prvni zndmkou srdeéniho zachvatu) nebo tranzitorni ischemickou ataku (TIA
— docasné ptiznaky cévni mozkové ptihody);
e pokud mate nékteré z nasledujicich onemocnéni, kterd zvysuji riziko srazeniny v tepnéch:
— tézky diabetes s poskozenim krevnich cév;
— velmi vysoky krevni tlak;
—velmi vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol nebo triacylglyceroly);
— onemocnéni oznacované jako hyperhomocysteinemie;
e pokud mate (nebo jste nékdy méla) typ migrény oznacovany jako ,migréna s aurou”;
e jestlize mate (méla jste) zanét slinivky bfisni (pankreatitidu) spojeny s vysokou hladinou tukd
v krvi;
e jestlize mate (méla jste) zavazné onemocnéni jater a Vase jatra zatim nepracuji normalnég;
e jestlize mate (méla jste) benigni (hezhoubny) nebo maligni (zhoubny) nador jater;
e jestlize mate (méla jste) nebo je u Vas podezieni, Ze byste mohla mit rakovinu prsu nebo
pohlavnich organu;
e jestlize mate vaginalni krvaceni, jehozZ pfi¢ina nebyla objasnéna;
o jestliZe jste alergicka na ethinylestradiol nebo etonogestrel nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6).

V pripadé, Ze se u Vas néktery z téchto stavl objevi pfi pouZivani pfipravku Ornibel poprvé, okamzité
odstrante krouZek a poradte se se svym Iékafem. Mezitim pouzivejte nehormondlni antikoncepci.

NepouZivejte pripravek Ornibel, pokud mate hepatitidu C (zanét jater) a uzivate |écivé pripravky
obsahujici ombitasvir/paritaprevir/ritonavir,dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir nebo

sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (viz také bod 2.4 Dalsi 1&Civé pfipravky a pfipravek Ornibel)

2.2 Upozornéni a opatieni

Kdy byste méla kontaktovat svého Iékare?
Vyhledejte okam?Zitou lékarskou pomoc
- pokud si vSimnete moznych znamek krevni srazeniny, ktera miZe znamenat, Ze mate

krevni srazeninu v dolni koncetiné (tj. hluboka Zilni trombdza), krevni srazeninu v plicich
(tj. plicni embolie), srdec¢ni zachvat nebo cévni mozkovou pfihodu (viz bod "Krevni
srazeniny” nize).

Pro popis pfiznak( téchto zavaznych nezddoucich Ucinkd si prosim prectéte ,Jak rozpoznat krevni

sraZzeninu”.




Informujte svého lékare, pokud se Vas tyka néktery z nasledujicich stavd.
Pokud se stav vyvine nebo se zhorsi béhem pouzivani pripravku Ornibel, méla byste také informovat
svého lékare.

pokud blizka pfibuznd ma nebo méla rakovinu prsu.;

pokud mate epilepsii (viz bod 2.4 ,Dalsi IECivé pFipravky a pfipravek Ornibel”);

pokud mate onemocnéni jater (napf. Zloutenku) nebo onemocnéni Zlu¢niku (napf. Zlucové
kameny);

pokud mate Crohnovu chorobu nebo ulcerdzni kolitidu (chronické zanétlivé stievni
onemocnéni);

pokud mate systémovy lupus erythematodes (SLE — onemocnéni, které postihuje Vas prirozeny
obranny systém);

pokud mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS - porucha srazeni krve, ktera vede k selhani
ledvin);

pokud mate srpkovitou anemii (dédi¢né onemocnéni ¢ervenych krvinek);

pokud mate zvysené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridemie) nebo pozitivni rodinnou
anamnézu tohoto onemocnéni. Hypertriglyceridemie souvisi se zvySenym rizikem rozvoje
pankreatitidy (zanét slinivky bfisni);

pokud potfebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod 2 ,Krevni srazeniny”);
pokud jste pravé porodila, mate zvySené riziko krevnich srazenin. Méla byste se zeptat svého
|ékare, jak brzy po porodu muZete zacit pouZivat pfipravek Ornibel;

pokud mate zanét Zil pod kdzi (povrchova tromboflebitida);

pokud mate kfecové zily;

pokud trpite stavem, ktery se objevil poprvé nebo se zhorsil béhem téhotenstvi nebo po
predchozim uZivani pohlavnich hormonl (napf. ztrata sluchu, porfyrie [onemocnéni krve],
herpes gestationis [koZni vyrazka s puchyti béhem téhotenstvi], Sydenhamova chorea
[onemocnéni nerv(, pfi némz se nahle objevi bezdécné pohyby téla];

pokud mate (nebo jste nékdy méla) chloasma (naZloutle hnédé pigmentové skvrny na kizi, tzv.
,téhotenské skvrny”, zvlasté v obliceji). Pokud ano, nevystavujte se nadmérné slunec¢nimu
nebo ultrafialovému zareni;

pokud trpite stavem, pfi némz je obtizné pouzivat Ornibel - napfiklad trpite zacpou, mate
prolaps (vyhreznuti) délohy nebo citite bolest béhem pohlavniho styku;

pokud mate naléhavé, ¢asté moceni s pocitem paleni a/nebo bolestivé moceni a krouzek
nemuZete ve vaginé najit. Tyto pfiznaky mohou naznadovat nelimysiné umisténi pfipravku
Ornibel do mocového méchyre;

pokud se u Vas objevi pfiznaky angioedému jako je otok obli¢eje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo
potize s polykdanim nebo kopfivka spolu s dusSnosti, okamZité kontaktujte |ékare. Pfipravky
obsahujici estrogeny mohou zplsobit nebo zhorsit priznaky dédiéného a ziskaného
angioedému.

KREVNIi SRAZENINY

UzZivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je ptipravek Ornibel zvySuje Vase riziko rozvoje
krevni srazeniny v porovnani s jejim neuzivanim. Ve vzacnych pripadech muize krevni sraZzenina
zablokovat krevni cévy a zplsobit vazné problémy.

Krevni srazeniny se mohou vyvinout

v Zilach (oznacuje se jako ,Zilni trombdza“, ,Zilni tromboembolismus” nebo VTE);
v tepndach (oznacuje se jako ,,arterialni trombdza“, ,arteridlni tromboembolismus” nebo ATE).



Zotaveni se z krevnich srazenin neni vzdy Uplné. Vzacné se mohou vyskytnout zavazné trvalé nasledky
nebo velmi vzacné mohou byt fatalni.

Je duileZité si pamatovat, Ze celkové riziko nebezpecné krevni srazeniny v dusledku pFipravku Ornibel
je malé.

JAK ROZPOZNAT KREVNI SRAZENINU
Vyhledejte rychlou Iékatskou pomoc, pokud si viimnete nékteré/ho z nasledujicich znamek nebo
pfiznaka.

Mate nékteré z téchto znamek? Cim pravdépodobné trpite?
e otok jedné dolni koncetiny nebo podél Zily dolni koncetiny | Hluboka Zilni trombdza
nebo nohy, zvlasté doprovazeny:
e bolesti nebo citlivosti dolni koncetiny, kterd muze byt
pocitovana pouze vstoje nebo pfi chizi
e zvySenou teplotou postizené dolni koncetiny
e zménou barvy kliZe dolni konéetiny, napf. zblednuti,
zCéervenani nebo zmodrani

e nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého Plicni embolie
dychani

e nahly kasel bez zfejmé pfriciny, ktery mize zpUsobit
vykaslavani krve

e ostrd bolest na hrudi, ktera se mliZze zvySovat pfi hlubokém
dychani

e tézké toceni hlavy nebo zavrat

e rychly nebo nepravidelny srdecni tep

e z3vaina bolest bficha

Pokud si nejste jista, informujte svého lékare, protoZze nékteré
z téchto priznakd, jako jsou kasel nebo dusnost, mohou byt
zaménény za mirnéjsi onemocnéni, jako je infekce dychaciho
traktu (napft. , nachlazeni®).

Pfiznaky se nejcastéji objevuji na jednom oku: Trombéza zily sitnice (krevni
o okamzita ztrata zraku nebo srazenina v oku)
e bezbolestné rozmazané vidéni, které muze prejit do ztraty
zraku
e bolest na hrudi, nepohodli, tlak, tize Srdecni zachvat

e pocit stlaceni nebo plnosti na hrudi, v pazi nebo pod
hrudni kosti

e plnost, porucha traveni nebo pocit duseni

e nepfijemné pocity v horni ¢asti téla vystrelujici do zad,
Celisti, hrdla, paZe a bficha

e poceni, nevolnost, zvraceni nebo zavraté

e extrémni slabost, Uzkost nebo dusnost

e rychly nebo nepravidelny srdecni tep

e nahla slabost nebo necitlivost obliceje, paze nebo dolni Cévni mozkova pfihoda
koncetiny, zvlasté na jedné strané téla

e nahld zmatenost, problémy s feci nebo porozuménim

e nahlé potize se zrakem na jednom nebo obou ocich




e nahlé potize s chlzi, zavraté, ztrata rovnovahy nebo
koordinace

e nahla, zdvaind nebo prodlouzena bolest hlavy nezndmé
priciny

e ztrata védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu

Nékdy mohou byt pfiznaky cévni mozkové pfihody kratké s
témér okamzitym a plnym zotavenim, ale méla byste vyhledat
okamzitou lékafskou pomoc, protoze mlzete mit riziko dalsi
cévni mozkové ptrihody.

e otok a lehké zmodrdani koncetiny Krevni sraZzeniny blokujici
e zavaZna bolest bficha (akutni bficho) jiné cévy

KREVNi SRAZENINY V ZiLE

Co se muze stat, pokud se v Zile vytvofi krevni sraZenina?

e  Pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce souviselo se zvySenym rizikem krevnich srazenin
v Zile (Zilni tromboembolismus). Tyto nezadouci Ucinky jsou vSak vzacné. Nejcastéji se objevuji v
prvnim roce pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce.

e Pokud se vytvofi krevni srazenina v Zile dolni koncetiny nebo noze, mUze zplsobit hlubokou Zilni
trombozu (DVT).

e Pokud krevni srazenina vycestuje z dolni kondetiny a usadi se v plicich, mdze zpUsobit plicni
embolii.

e Velmi vzacné se mize krevni srazenina vytvofit v Zile jiného organu, jako je oko (trombdza Zily
sitnice).

Kdy je riziko rozvoje krevni srazeniny v Zile nejvyssi?

Riziko rozvoje krevni srazeniny v Zile je nejvyssi v prvnim roce uZivani kombinované hormonalni

antikoncepce. Riziko mlze byt také vyssi, pokud znovu zahdjite uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce (stejny nebo odlisny ptipravek) po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

Po prvnim roce se riziko zmensuje, ale je vidy mirné vyssi, neZz kdybyste neuZzivala kombinovanou
hormondlni antikoncepci.

KdyZz ukoncite pouzivani ptipravku ORNIBEL, vrati se Vase riziko krevni srazeniny k normalni drovni
béhem nékolika tydnda.

Jaké je riziko rozvoje krevni srazeniny?

Riziko zavisi na Vasem pfirozeném riziku VTE a na typu kombinované hormonalni antikoncepce, jakou
pouzivate.

Celkové riziko krevni srazeniny v dolni koncetiné nebo plicich (DVT nebo PE) u pfipravku Ornibel je
malé.

e 710000 Zen, které nepouZivaji kombinovanou hormonadlni antikoncepci a nejsou téhotné, se
u dvou z nich vyvine krevni srazenina béhem jednoho roku.

e Z 10000 zen, které pouZivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici
levonorgestrel, norethisteron nebo norgestimat se asi u 5-7 vyvine krevni srazenina béhem
jednoho roku.



e Z 10 000 Zzen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici
norelgestromin nebo etonogestrel, jako je pfipravek Ornibel, se asi u 6-12 Zen vyvine krevni
srazenina béhem jednoho roku.

e Riziko, Ze se u vas vyvine krevni srazenina, se liSi podle Vasi |ékarské anamnézy (viz nize
,Faktory, které zvysuji Vase riziko krevni srazeniny*).

Riziko rozvoje krevni srazeniny
za rok

Zeny, které neuZivaji/nepouzivaji kombinovanou | Asi2 z 10 000 Zen

hormonalni pilulku/néplast/krouzek a nejsou téhotné
Zeny, které uZivaji kombinovanou antikoncepéni pilulku | Asi5-7 z 10 000 Zen
obsahujici levonorgestrel, norethisteron nebo
norgestimat

Zeny, které pouzivaji ptipravek Ornibel Asi 6-12 z 10 000 Zen

Faktory, které zvySuji Vase riziko krevni srazeniny v Zile
Riziko krevni srazeniny u pfipravku Ornibel je malé, ale néktera onemocnéni riziko zvysuiji.

Vase riziko je vyssi, pokud:

e mate velkou nadvahu (index télesné hmotnosti nebo BMI nad 30 kg/m?);

e nékdo z Vasich pfimych pfibuznych mél krevni sraZeninu v dolni koncetiné, plicich nebo jiném
organu v mladsim véku (napt. do 50 let véku). V tomto pfipadé byste mohla mit dédi¢nou poruchu
srazeni krve;

e potrebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite z didvodu Urazu nebo onemocnéni, nebo pokud
mate nohu v sadre. MlzZe byt nutné pouZivani pripravku Ornibel pferusit na nékolik tydnt pred
operaci, nebo kdyZ mate omezenou pohyblivost. Pokud musite prerusit pouZivani ptFipravku
Ornibel, zeptejte se svého lékare, kdy jej mlzZete zacit znovu pouZivat;

e jste ve vySSim véku (zvlasté ve véku nad 35 let);

e jste porodila pfed méné nez nékolika tydny.

Riziko rozvoje krevni srazeniny se zvySuje s vice onemocnénimi, kterd mate.

Cestovani letadlem (>4 hodiny) mlze docasné zvysit Vase riziko krevni srazeniny, zvlasté pokud mate
nékteré z dalSich uvedenych faktor(.

Je dlleZité, abyste informovala svého |ékare, pokud se Vas nékteré z téchto stavl tykaji, i kdyzZ si nejste
jista. Vas lékar se mlZe rozhodnout, Ze je tfeba pouZzivani ptipravku Ornibel ukoncit.

Pokud se néktery z vySe uvedenych stavi zméni v priibéhu pouzivani pripravku Ornibel, napfiklad se u
pfimého pribuzného vyskytne trombdza z nezndmého divodu nebo pokud se zvysi Vase télesna
hmotnost, poradte se s [ékafem.

KREVNIi SRAZENINY V TEPNE

Co se muze stat, pokud se v tepné vytvofi krevni srazenina?
Podobné jako krevni sraZenina v Zile, mUZe sraZenina v tepné zpUsobit zavainé problémy. MizZe
napfiklad zpUsobit srdec¢ni zachvat nebo cévni mozkovou pfihodu.

Faktory, které zvySuji Vase riziko krevni srazeniny v tepné
Je dulezité si pamatovat, Ze riziko srde¢niho zachvatu nebo cévni mozkové prihody pfi pouzivani
pfipravku Ornibel je velmi malé, ale m(Ze se zvySovat:

e se zvysujicim se vékem (nad 35 let véku);



pokud koufite. Pfi pouzivani kombinované hormonalini antikoncepce, jako je pfipravek Ornibel

je doporuceno, abyste prestala koufit. Pokud nejste schopna prestat koufit a je Vam vice nez

35 let, mUzZe Vam lékar poradit, abyste (po)uzivala jiny typ antikoncepce;

e pokud mate nadvahu;

e pokud mate vysoky krevni tlak;

o pokud mél Vas pfimy pribuzny srdec¢ni zadchvat nebo cévni mozkovou prihodu v mladSim véku
(do 50 let véku). V tomto pfipadé mate také vyssi riziko srdecniho zachvatu nebo cévni
mozkové prihody;

e pokud Vy nebo nékdo z Vasich pfimych pribuznych ma vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol
nebo triacylglyceroly);

e pokud mate migrény, zvlasté migrény s aurou;

e pokud mate problém se srdcem (chlopenni vadu, poruchu rytmu oznacenou jako fibrilace sini);

e pokud mate cukrovku (diabetes mellitus).

Pokud mate vice neZ jeden z téchto stavl nebo pokud je néktery z nich zvlasté zavazny, mlze byt riziko
rozvoje krevni srazeniny jesté zvyseno.

Pokud se néktery z vySe uvedenych stavli zméni v pribéhu pouZivani pfipravku Ornibel, napfiklad
zacnete koufit, u pfimého pribuzného se vyskytne trombdza z nezndmého dlivodu nebo pokud se zvysi
Vase télesnda hmotnost, poradte se s |ékarem.

Nadory

Informace, které naleznete nize, byly ziskany ze studii s kombinovanou perordlni antikoncepci a mohou
se tykat také pripravku Ornibel. Informace o vagindlnim podani antikoncepcénich hormon( (jako je
pfipravek Ornibel) nejsou k dispozici.

Rakovina prsu byla zjisténa o néco madlo Castéji u zen, které uzivaji kombinovanou tabletu, ale neni
znamo, zda je toto opravdu zplsobeno pripravkem. Je moiné, Ze vice nador( je zjisténo u Zen
uzivajicich kombinovanou pilulku proto, Ze tyto Zeny jsou lékafem vySetfovany Castéji. Po ukonceni
uzivani kombinované hormonalni antikoncepce vyskyt nddor( prsu postupné klesa.

Je dlleZité, abyste si pravidelné kontrolovala prsa a v pfipadé, Ze nahmatate néjakou bulku,
kontaktovala svého lékare. Sdélte svému lékafi, jestlize nékdo z blizkych pribuznych ma nebo mél
rakovinu prsu (viz bod 2.2 ,,Upozornéni a opatieni”).

V ojedinélych ptipadech byly u uZivatelek tablety pozorovany nezhoubné (benigni) a jesté vzacnéji
zhoubné (maligni) nadory jater. Pokud pocitite silnou, nezvyklou bolest bficha, okamzité kontaktujte
|ékare.

Bylo hlaseno, Ze u uZivatelek kombinovanych tablet se rakovina endometria (vystelky délohy) a
rakovina ovarii (vajecnik(l) objevila méné casto. MliZze to byt téZ pripad pripravku Ornibel, coZ ale
nebylo potvrzeno.

Psychické poruchy:

Nékteré Zeny, které uzZivaly hormonalni antikoncepci véetné pfripravku Ornibel, uvadély depresi a
depresivni naladu. Deprese mUzZe byt tézka a mlze nékdy vést k myslenkam na sebevrazdu. Pokud
u Vés dojde ke zméné nalady a objevi se pfiznaky deprese, obratte se pro odbornou radu co nejdrive
na svého lékare.

2.3 Déti a dospivajici
Bezpecnost a ucinnost pripravku Ornibel u dospivajicich ve véku do 18 let nebyla studovana.



2.4 Dalsi lécivé pripravky a pripravek Ornibel

Vzdy informujte svého Iékare o vSech lécich nebo rostlinnych pfipravcich, které uzivate. Také sdélte
ostatnim |ékafdim nebo svému zubnimu lékafi (nebo lékarnikovi), ktefi Vam predepisuji léky, Ze
pouzivate Ornibel. Mohou Vam poradit, zda mate pouzivat navic dal$i antikoncepc¢ni opatfeni (napft.
pansky kondom), a jestli ano, jak dlouho, nebo zda musite zménit uzivani jiného Iécivého pfipravku,
ktery potiebujete.

Nékteré Iécivé pripravky:

- mohou mit vliv na krevni hladiny pfipravku Ornibel

- mohou zpUsobit, Ze ma pripravek nizsi antikoncepcni ucinek
- mohou zpUsobit neocekavané krvaceni.

Patfi sem lécivé pripravky uzivané k lécbé:
o epilepsie (napf. primidon, fenytoin, barbituraty, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat,
felbamat);
e tuberkuldzy (napf. rifampicin);
e HIV infekce (napf. ritonavir, nelfinavir, nevirapin, efavirenz);
e infekce virem hepatitidy C (napf. boceprevir, telaprevir);
e jinych infekénich onemocnéni (napf. griseofulvin);
e vysokého krevniho tlaku v krevnich cévach plic (bosentan);
e depresivnich nalad (rostlinné ptipravky obsahujici tfezalku teckovanou).

Pokud uZivate léCivé nebo rostlinné pripravky, které mohou sniZovat Ucinnost pfipravku Ornibel, mate
také pouZivat bariérovou antikoncepcni metodu (nap¥. pansky kondom). Stejné tak ucinek jinych
|éCivych ptipravkd na pfipravek Ornibel mizZe pretrvavat az po dobu 28 dni po ukonceni uzZivani. Po
tuto dobu je nutné pouzivat dodatecnou bariérovou antikoncepéni metodu. Poznadmka: Nepouzivejte
pfipravek Ornibel spolu s poSevni diafragmou, cervikdlnim klobouckem nebo ddmskym kondomem.

Pripravek Ornibel mlze mit vliv na ucinek jinych 1écivych pripravki, napf. na:
- pfipravky obsahujici cyklosporin,
- antiepileptikum lamotrigin (mUze vést ke zvySeni frekvence zachvata).

NepouZivejte pripravek Ornibel, jestlize mate hepatitidu (zanét jater) typu C a uZivate Iécivé pripravky
obsahujici ombitasvir/paritaprevir/ritonavir,dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir nebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, protoze tyto pfipravky mohou zplsobit zvyseni hodnot funkénich
jaternich testl (zvy$eni jaterniho enzymu ALT).

Pfed zacatkem IéCby témito pripravky Vam lékar pfedepise jiny typ antikoncepce.

Pripravek Ornibel miiZete opét zacit pouzivat pfiblizné 2 tydny po ukonceni této Iécby. Viz bod 2.1
,Nepouzivejte Ornibel”.

PoZddejte svého lékare nebo lékdrnika o radu dfive, neZ zanete uZivat jakykoli IéCivy pFipravek.

Béhem pouzivani pripravku Ornibel mlZete pouzivat tampony. Zavedte pripravek Ornibel pfedtim, nez
vlozite tampon. Tampon odstranujte opatrné a ujistéte se, Ze jste ndhodné neodstranila i krouzek.
Jestlize byl krouzek vypuzen, jednoduse jej oplachnéte ve studené az vlainé vodé a okam?zité jej opét
zavedte.

PFi souCasném pouzivani s vaginalnimi pripravky, jako je lubrikant nebo pfipravky k |écbé infekci, se
vyskytlo zlomeni krouzku (viz bod 3.4 ,Co udélat... Jestlize se Vas krouzek zlomi“). Pfi pouZzivani



spermicidd a pripravkd proti vaginalnim kvasinkovym infekcim se nesnizuje antikoncepcni Ucinek
pfipravku Ornibel.

Laboratorni testy
Pokud Vam budou délany néjaké testy z krve nebo modi, feknéte zdravotnickym pracovnikiim, Ze
pouzivate pfipravek Ornibel, nebot to muze ovlivnit vysledky nékterych testu.

2.5 Téhotenstvi a kojeni

Pripravek Ornibel nesmi pouzivat Zeny, které jsou téhotné, a Zeny, které si mysli, Zze by mohly byt
téhotné. Jestlize otéhotnite, ackoliv pouzivate pripravek Ornibel, vyjméte krouzek a kontaktujte svého
|ékare.

Chcete-li ukoncit pouzivani pfipravku Ornibel, protoze chcete otéhotnét, viz bod 3.5 ,Co byste méla
udélat, jestlize si prejete ukoncit pouzivdni pripravku Ornibel”.

Pouzivani pripravku Ornibel béhem kojeni se obvykle nedoporucuje. Jestlize si prejete pfipravek
Ornibel béhem kojeni pouzivat, poradte se se svym lékafem.

2.6 Rizeni dopravnich prostiedk( a obsluha strojti
Pripravek Ornibel neovliviiuje schopnost fidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se ptipravek Ornibel pouziva
Vidy uZivejte tento pfipravek presné dle pokyn(l svého Iékare nebo Iékarnika. V pfipadé, Ze si nejste
jista, poradte se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Ptipravek Ornibel si mlZete sama zavést i odstranit. Vas Iékar Vam poradi, kdy poprvé zadit pFipravek
Ornibel pouzivat. Vaginalni krouzek musi byt vloZen ve spravny den Vaseho menstruacniho cyklu (viz
bod 3.3 ,Kdy zacit s prvnim krouzkem®) a zlstane nepfetrZité zaveden po dobu 3 tydn0. Pravidelné
kontrolujte, Ze je Ornibel stale v pochvé (napf. pred a po pohlavnim styku), aby byla zajiSténa ochrana
pred otéhotnénim. Po tfech tydnech odstranite pripravek Ornibel a budete mit jeden tyden prestdvku.
Béhem tohoto obdobi bez krouzku budete obvykle menstruovat.

PFi pouzivani pripravku Ornibel nemate pouzivat urcité typy Zenské bariérové antikoncepce, jako je
posevni diafragma, cervikalni kloboucéek nebo ddmsky kondom. Tyto antikoncepcni bariérové metody
nemaji byt pouzivany jako zalozni metody kontroly poceti, protoZe pfipravek Ornibel mize zasahovat
do spravného umisténi a pozice posevni diafragmy, cervikalniho klobou¢ku nebo damského kondomu.
Nicméné jako dodatecnou bariérovou antikoncepcni metodu lze pouzZivat pansky kondom.

3.1 Jak zavést a jak vyjmout pripravek Ornibel

1. Pfed zavedenim krouzku zkontrolujte dobu poufZitelnosti (viz bod 5 ,Jak pfipravek Ornibel
uchovdvat”).

2. Pfed zavedenim nebo vyjmutim krouzku si umyijte ruce.

3. Zaujméte polohu, ktera je pro Vas nejpohodInéjsi, jako stani s jednou nohou zdviZenou, sezeni ve
dfepu nebo vleze.

4. Vyjméte pripravek Ornibel ze sacku. Sacek zachovejte pro pozdéjsi pouZiti.

5. Podrzte krouzek mezi palcem a ukazovackem, stisknéte protilehlé strany k sobé a vloZzte krouzek do
pochvy (viz obr.1 - 4).

Pokud je pripravek Ornibel spravné umistén, neméla byste nic citit. Jestlize citite néco nepohodiného,
zatlaCte jemné pripravek Ornibel o kousek dal do pochvy. Pfesna poloha krouzku v pochvé neni
dulezita.
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6. Po 3 tydnech vyjméte pripravek Ornibel z pochvy. MiZete to udinit zahaknutim ukazovacku za predni
okraj krouzku nebo uchopenim a naslednym vytazenim (viz obr. 5). Pokud mate krouzek zavedeny v
pochvé a nelze ho vyjmout, musite kontaktovat lékare.

7. Pouzity krouzek znehodnotte s normalnim domacim odpadem, nejlepsi je vloZit jej zpét do sacku.
Nesplachujte pripravek Ornibel do toalety.

Obrdzek 1
Vyjméte pripravek Ornibel ze sacku.

Obrazek 2
Zmacknéte krouZek.

o

L“

IS\N

Obrdzek 3
Pro zavedeni krouzku si zvolte pohodInou polohu.
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Obradzek 4A Obrdzek 4B Obrdzek 4C

Zavedte krouZek do pochvy jednou rukou (Obrdzek 4A), v pripadé potreby roztdhnéte stydké pysky
druhou rukou. Zasunte krouZek do pochvy tak, abyste se po jeho zavedeni citila dobre (Obrdzek 4B).
Ponechte krouZek v pochvé po 3 tydny (Obrdzek 4C).

5

Obrdzek 5:
Ornibel muZe byt vytaZen zahdknutim ukazovdcku za krouZek nebo uchopenim krouzku ukazovdackem
a prostfednikem a vytaZenim.

3.2 T¥i tydny s krouzkem, jeden tyden bez krouzku

1. Ode dne, kdy byl vagindlni krouzek vloZen, musi byt ponechan vloZeny nepietrzité po dobu 3 tydn(.
2. Po 3 tydnech vyjméte krouzek ve stejny den tydne a ptiblizné ve stejnou dobu jako jste ho vlozila.
Napf. jestliZe jste krouZek vloZila ve stfedu kolem 22.00 hodiny, vyjméte ho za 3 tydny ve stfedu kolem
22.00 hodiny.

3. Po vyjmuti krouzku nebudete 1 tyden pouzivat Zadny krouZek. BE€hem tohoto tydne by se mélo
objevit vagindlni krvaceni. Obvykle za¢ne 2 - 3 dny po vyjmuti krouzku.

4. S novym krouzkem zacnéte presné po 1 tydennim intervalu (opét ve stejny den a pfiblizné ve stejnou
dobu), i tehdy jestlize Vam jesté neprestalo krvaceni.

JestliZze je novy krouZek zaveden pozdéji o vice nez 3 hodiny, ochrana pred otéhotnénim muze byt
snizena. Prectéte si instrukce v bodé 3.4 ,,Co udélat... JestliZe jste zapomnéla vioZit novy krouZek po
obdobi bez krouzku”,

Budete-li pouZivat pripravek Ornibel tak, jak je popsdano vySe, bude se Vase vaginalni krvaceni
objevovat kazdy mésic zhruba ve stejny den.

3.3 Kdy zacit s prvnim krouzkem
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e Pokud jste v minulém mésici neuZivala Zddnou hormondlni antikoncepci

Zavedte prvni krouzek Ornibel prvni den cyklu (tj. prvni den menstruaéniho krvaceni). Pfipravek

Ornibel za¢ne plisobit ihned. Neni nutné pouzivat dalsi metodu antikoncepce.

MuUZete rovnéz zacit pouzivat pripravek Ornibel mezi 2. - 5. dnem cyklu, avSak mate-li pohlavni styk

béhem prvnich 7 dnl po zavedeni ptipravku Ornibel, pouZivejte pro jistotu jesté jinou antikoncepci

(jako je kondom). Toto doporuceni je nutné dodrZovat, pouze pokud pouzivate pripravek Ornibel

poprvé.

e Pokud jste v minulém mésici uZivala kombinované tablety

Zacnéte s pouzivanim pfipravku Ornibel nejpozdéji nasledujici den po obdobi bez tablet Vasich

soucasnych tablet. V ptipadé, Ze baleni Vasich tablet obsahuje také inaktivni tablety, zacnéte pouzivat

pfipravek Ornibel nejpozdéji po posledni inaktivni tableté. JestliZe si nejste jista, kterd tableta to je,

zeptejte se svého lékare nebo lékarnika. Nikdy neprodluzujte doporuceny interval bez uzivani

hormondlnich tablet sou¢asné uzivaného pripravku.

Pokud jste uZivala tablety pravidelné a spravné a pokud jste si jista, Ze nejste téhotnd, muzZete také

prestat brat tablety kterykoliv den a zacit okamZité pouzivat pfipravek Ornibel.

e Pokud jste pouZivala béhem posledniho mésice transdermdini antikoncepéni ndplast

Zacnéte s pouzivanim pripravku Ornibel nejpozdéji den po obdobi bez néplasti. Nikdy neprodluzujte

interval bez ndplasti vice, nez je doporuceno.

Pokud jste pouZivala naplast pravidelné a spravné a pokud jste si jista, Ze nejste téhotna, mizZete

prestat pouzivat naplast kterykoliv den a zacit okamzité pouzivat ptipravek Ornibel.

e Pokud jste béhem posledniho mésice uZivala minitablety (Cisté gestagenni tablety)

MuiZete prestat uzivat minitablety kterykoliv den a zadit pouZivat pfipravek Ornibel hned dalsi den

ve stejnou dobu, kdy byste normdlné uzivala Vasi tabletu. Pro jistotu pouzivejte v prvnich 7 dnech

po zavedeni krouzku jesté jinou antikoncepci (jako je kondom).

e Pokud jste béhem posledniho mésice pouZivala injekci, implantdt nebo intrauterinni systém
uvolhiujici gestagen (IUD)

Zacnéte poutzivat pripravek Ornibel v dobé, kdy mate dostat dalsi injekci nebo v den odstranéni

implantatu ¢i IUD. Pro jistotu pouZivejte v prvnich 7 dnech po zavedeni krouzku jesté jinou antikoncepci

(jako je kondom).

e Po porodu

Pokud se Vam pravé narodilo dité, Iékar Vam mze doporucit, abyste s pouzivanim pfipravku Ornibel

vyckala az do prvni normalni menstruace. Nékdy je mozné zacit dfive. Vas lékar Vam poradi. Pokud

kojite a chcete pouzivat pripravek Ornibel, méla byste se rovnéz nejprve poradit s |ékafem.

e Po potratu nebo umélém preruseni téhotenstvi

Poradte se se svym Iékarem.

3.4 Co udélat...

JestliZe je VA&s krouzek nahodné vypuzen z pochvy

Ptipravek Ornibel mlze byt ndhodné vypuzen z pochvy, naptiklad pokud nebyl spravné zaveden nebo
pfi odstranovani tamponu, béhem pohlavniho styku, pfi zdcpé nebo mate-li prolaps (vyhtfeznuti)
délohy. Proto byste méla pravidelné kontrolovat, zda je krouzek stdle v pochvé (napfiklad pred a
po pohlavnim styku).

Jestlize byl Vas krouzek doc¢asné mimo pochvu
Pripravek Ornibel Vas stale mlze ochranit pfed otéhotnénim, zalezi to vSak na dobé, po kterou byl

mimo pochvu.

Jestlize byl krouzek mimo pochvu
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o méné nez 3 hodiny, chrani Vas stale pred otéhotnénim. KrouZzek oplachnéte studenou az vlaznou
vodou (nepouZivejte horkou vodu) a vloZte ho co nejrychleji zpét do pochvy, ale pouze v pripadg,
Ze byl krouzek mimo pochvu méné nez 3 hodiny.

o déle nez 3 hodiny béhem 1. nebo 2. tydne, nemusite byt chrdnéna pred otéhotnénim. Krouzek
oplachnéte studenou az vlaznou vodou (nepouzivejte horkou vodu) a vlozte ho hned, jak to
zjistite, zpét do pochvy a nechte krouzek na misté nepretrzité po dobu alespon 7 dni. Pokud mate
pohlavni styk, pouZivejte béhem téchto 7 dni pansky kondom, nebot zde existuje moZnost
otéhotnéni. Pokud jste v prvnim tydnu pouzivdni a méla jste pohlavni styk v prfedchozich 7 dnech,
je zde mozZnost, Ze mUZete byt téhotna. V tomto pripadé kontaktujte svého lékare.

o déle nez 3 hodiny ve 3. tydnu, nemusi Vas chranit pred otéhotnénim. Znehodnotte krouzek a
rozhodnéte se mezi dvéma nasledujicimi moznostmi:

1 - Zavedte okamzité novy krouzek.
Tim zacind dalsi 3tydenni obdobi pouzivani krouzku. Nemusi se u Vas dostavit menstruacni
krvaceni, ale mUze se objevit krvaceni z prliniku nebo Spinéni.
2 - Nezavadéjte krouzek znovu. Pockejte na menstruaci a pak zavedte novy krouzek, ne pozdéji
nez za 7 dni po odstranéni prvniho krouzku nebo jeho vypuzeni.
Tuto moznost si mlzZete zvolit jediné tehdy, jestliZe jste pfipravek Ornibel pouZivala nepretrzité
béhem predchazejicich 7 dnd.

Jestlize byl Ornibel mimo pochvu po dobu, jejiz délka neni zndma, nemusite byt chranéna pred
otéhotnénim. Pred zavedenim nového krouzku si udélejte téhotensky test a projednejte situaci se
svym |lékarem.

Jestlize se Vas krouzek zlomi

Ornibel se midZe zlomit. Byly hlaseny pripady vaginalniho poranéni v souvislosti se zlomenim krouzku.
Jakmile zaznamenate, Ze se krouzek Ornibel zlomil, znehodnotte ho a zacnéte s novym krouzkem co
nejdrive. BEhem pfistich 7 dnl pouZivejte jesté jinou antikoncepéni metodu (napf. pansky kondom).
Pokud jste méla pohlavni styk predtim, nez jste zjistila, Zze je krouzek zlomeny, kontaktujte prosim
svého lékare.

JestliZe jste si zavedla vice nez jeden krouzek

Nebyly hlaSeny Zadné zdvainé skodlivé Ucinky pfi pfedavkovani hormony pfipravku Ornibel. Jestlize
jste si nahodné zavedla vice nez jeden krouzek, mlzZete mit pocit na zvraceni (nauzeu) nebo mizete
zvracet i mit vaginalni krvaceni. Odstrante nadbytecné krouzky a kontaktujte svého Iékare, pokud tyto
pFiznaky pretrvavaji.

JestliZe jste zapomnéla vlozit novy krouzek po obdobi bez krouzku

Jestlize Vase obdobi bez krouzku bylo delSi nez 7 dni, vloZzte novy krouzek hned, jak si vzpomenete.
PouZivejte jesté jinou antikoncepcni metodu (jako je pansky kondom) v ptipadé, Ze budete mit pohlavni
styk béhem pfistich 7 dnd. Pokud jste méla pohlavni styk béhem obdobi bez krouzku, mizZete byt
téhotna. VV tomto pfipadé okam?zité kontaktujte svého IékaFe. Cim delii je obdobi bez krouzku, tim vy3$si
je riziko otéhotnéni.

JestliZe jste zapomnéla odstranit krouzek
e Jestlize jste odstranila krouzek mezi 3. a 4. tydnem, jste stale chranéna pred otéhotnénim. Méjte
1 tyden pravidelné obdobi bez krouzku a nasledné vloZte novy krouzek.
o Jestlize V&S krouzZek byl odstranén pozdéji neZ za 4 tydny, je mozZnost, Ze otéhotnite. Spojte se se
svym |lékafem dfive, neZ si zavedete novy krouzek.

JestliZe jste neméla menstruaci
e Postupovala jste podle instrukci pro pripravek Ornibel
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Jestlize jste neméla menstruaci, ale postupovala jste podle instrukci pro pfipravek Ornibel a
neuZivala jste jiné lécCivé pfipravky, je velmi nepravdépodobné, Ze jste téhotnd. Pokracujte
v pouzivani ptipravku Ornibel jako obvykle. Jestlize jste neméla menstruaci dvakrat po sobg,
mUzZete byt téhotnd. Poradte se okamzité se svym lékafem. Nezavadéjte dalsi krouzek Ornibel,
dokud Vas lékaf nepotvrdi, Ze nejste téhotna.

e Pokud jste nepostupovala podle instrukci pro pfipravek Ornibel
Jestlize jste neméla menstruaci a nepostupovala jste podle instrukci pro ptipravek Ornibel a
menstruace se neobjevila v prvni bézné prestavce bez krouzku, mlzZete byt téhotna. Kontaktujte
svého lékare predtim, nez zaCnete pouzivat novy Ornibel.

Jestlize mate neocekavané krvaceni

U nékterych Zen ptipravek Ornibel vyvolavd necekané vagindlni krvaceni mezi menstruacnimi
obdobimi. MlzZete potfebovat menstruacni vlozku. V kazdém pripadé ponechte krouzek v pochvé a
pokracujte normalné v jeho pouZivani. Jestlize nepravidelné krvaceni pretrvava, zesiluje se nebo se
objevi znovu, kontaktujte svého Iékare.

Jestlize chcete zménit den, ve kterém zacina Vase menstruace

Jestlize jste postupovala podle instrukci pro pripravek Ornibel, menstruacni obdobi (krvaceni
z vysazeni) zacne v obdobi bez krouzku. Jestlize chcete zménit den, kdy zacina, udélejte to tak, Ze
zkratite obdobi bez krouzku (ale nikdy neprodluzujte!).

Napfriklad jestlize Vase menstruacni krvaceni obvykle zacina v patek, mlzete toto zménit na utery (o 3
dny drive) od pfistiho mésice. Jednoduse zavedte Vas pfisti krouzek o 3 dny dfive nez normalné.

V pfipadé, Ze bude Vase obdobi bez krouzku pfilis kratké (napf. 3 dny nebo méné), Vase obvyklé

.....

krve) nebo krvaceni z priniku béhem pouzivani pristiho krouzku.
Pokud nevite, jak postupovat, kontaktujte svého lékare.

JestliZe si prejete oddalit menstruaci

PfestoZe to neni doporuceny rezim, oddaleni menstruacniho krvaceni (krvaceni z vysazeni) je mozné,
jestlize zavedete novy krouzek okamzité po odstranéni predchoziho krouzku, a vynechate tim obdobi
bez krouzku.

Nové zavedeny krouZzek ponechejte v pochvé maximalné po dobu 3 tydnl. BE€hem pouZzivani nového
menstruacni krvaceni, odstrante krouzek. Dodrzte Vas bézny interval bez krouzku po dobu jednoho
tydne a nasledné vloZzte novy krouzek.

ModZete se poradit se svym lékarem, jestliZe chcete odddlit menstruacni krvdceni.

3.5 Co byste méla udélat, jestliZe si prejete ukoncit pouzivani pripravku Ornibel
Ukoncit pouzivani pripravku mazete kdykoliv chcete.
Pokud nechcete otéhotnét, poradte se se svym Iékafem o jiné metodé antikoncepce.

Pokud ukoncite pouzivani pripravku Ornibel proto, Ze chcete otéhotnét, méla byste pockat, az budete
mit normalni menstruacni krvaceni dfive, nez se budete pokouset otéhotnét. To Vam pomdize s
vypoctem predpokladaného data porodu.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky, mizZe mit i tento IéCivy pFipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pokud se u Vas vyskytne jakykoli nezadouci Ucinek, zvlasté pokud je zavainy
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nebo trvaly, nebo pokud se vyskytne jakakoli zména Vaseho zdravotniho stavu, o které si myslite, Ze je
dlsledkem pouZivani pripravku Ornibel, informujte prosim svého Iékare.

Zvysené riziko krevnich srazenin v Zildch (Zilni tromboembolismus (VTE)) nebo krevni srazeniny
v tepnach (arterialni tromboembolismus, ATE) je pfitomné u vSech Zen, které pouzivaji kombinovanou
hormonalni antikoncepci. Pro podrobnéjsi Udaje o raznych rizicich v disledku pouzivani kombinované
hormonalni antikoncepce si prectéte bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, ne? zaénete pfipravek
Ornibel pouzivat”.

Okamzité kontaktujte lékafe, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich priznakd angioedému: otok
obliceje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potize s polykanim nebo kopfivka spolu s dusnosti (viz také bod 2
,2Upozornéni a opatreni®).

UzZivatelky pripravku Ornibel hlasily nasledujici nezadouci Gcinky
Casté: mohou postihnout az 1 z 10 Zen

bolest bficha, pocit na zvraceni (nauzea)

kvasinkova infekce pochvy (jako je ,,moucnivka“); vaginalni diskomfort zptsobeny krouzkem;
svédéni genitalu; vytok z pochvy

bolest hlavy nebo migréna; depresivni nadlady; snizena sexudlni touha

bolest prsou; bolest panve; bolestivd menstruace

akné

zvyseni télesné hmotnosti

vypuzeni krouzku

Méné Casté: mohou postihnout az 1 ze 100 zen

porucha vidéni; zavrat

opuchlé bficho; zvraceni, prlijem nebo zacpa

pocit Unavy, pocit nemoci nebo podrazdéni; zmény nalad; kolisani nalad
hromadéni tekutin v téle (otok)

infekce mocovych cest nebo mocového méchyre

obtiZzné nebo bolestivé moceni; nutkava touha nebo potifeba mocit; ¢astéjsi moceni

problémy béhem pohlavniho styku, véetné bolesti, krvaceni nebo pocitovani krouzku
partnerem

zvyseni krevniho tlaku

zvyseni chuti k jidlu

bolest zad; svalové kiece; bolest hornich nebo dolnich kondéetin

sniZzena citlivost pokozky

bolestivé nebo zvétsené prsy, fibrézné-cysticka mastopatie (cysty v prsou, které se mohou stat
zdurelymi a bolestivymi)

zadnét cipku; cervikalni polypy (vyrGstky na Cipku); sliznice délozniho hrdla lokalizovana na
zevnim povrchu Cipku (ektropium)

zmény menstruace (napf. je menstruace silna, dlouhd, nepravidelnd nebo se nedostavila);
panevni diskomfort; premenstruaéni syndrom; stahy délohy

posevni infekce (plisnova a bakterialni); pocit paleni, zapach, bolest, diskomfort nebo suchost
pochvy nebo zevnich pohlavnich organ(

ztrata vlas(, ekzém, svédéni, vyrazka nebo navaly horka

kopfivka
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Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1000 Zen
o Skodlivé krevni srazeniny v Zile nebo tepné, napfiklad:

- vdolni koncetiné nebo noze (tj. hluboka Zilni trombdza);

- v plicich (tj. plicni embolie);

- srdecni zachvat;

- cévni mozkova pfihoda;

- malé nebo docasné priznaky podobajici se cévni mozkové prihodé zndmé jako tranzitorni
ischemicka ataka (TIA);

- krevni srazeniny v jatrech, Zaludku/stfevech, ledvinach nebo oku.

Sance, 7e se u Vas objevi krevni srazenina, mohou byt vy$3i, pokud mate jind onemocnéni, ktera zvysuji
riziko (pro vice informaci o podminkach, které zvysuji riziko krevnich sraZzenin, a o pfiznacich krevni
srazeniny viz bod 2).

e vytokz prsu

Neni zndmo (z dostupnych udajd nelze urdit)
e chloasma (Zlutohnédé pigmentové skvrny na kazi, zvlasté na obliceji)
e nepfijemny pocit u penisu partnera (jako je podrazdéni, vyrazka, svédéni)
e neschopnost odstranit krouZzek bez lékarské asistence (napf. z ddvodu prilnuti k vaginalni
sténé)
e vaginalni poranéni souvisejici se zZlomenim krouzku

U uzivatelek kombinované hormonalni antikoncepce byly hlaseny nadory prsu a nadory jater. Pro vice
informaci viz bod 2.2 Upozornéni a opatreni, Nddory.

Pripravek Ornibel se mizZe zlomit. Vice informaci viz bod 3.4 Co udélat... Jestlize se V4s krouzek zlomi.

Hlaseni neZzadoucich Gcinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo Iékarnikovi. Stejné
postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucink(, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim neZadoucich ucinkl muZete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pfipravku.

5. Jak ptipravek Ornibel uchovavat

Uchovdvejte tento pFipravek mimo dohled a dosah déti.

JestliZe zjistite, Ze bylo Vase dité vystaveno plsobeni hormonl z pfipravku Ornibel, poradte se se svym
|ékafem.

Tento |éCivy pFipravek nevyZaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Ornibel je potfeba zavést nejpozdéji jeden mésic pred uplynutim doby pouZitelnosti, kterd je uvedena
na krabicce a na sacku za zkratkou EXP. Datum poutzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mésice.

Nepouzivejte pfipravek Ornibel, jestlize ma zménénou barvu nebo néjakou jinou viditelnou zndmku
znehodnoceni.
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Tento |écCivy pfipravek mUlZe predstavovat riziko pro Zivotni prostfedi. Po vyjmuti ma byt Ornibel
umistén do sacku a spravné uzavien. Uzavieny sacek md byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky, napf. s béZnym domacim odpadem nebo odnesenim zpét do Iékarny.
Nesplachujte ptipravek Ornibel do toalety. Stejné jako jiné léCivé pfipravky, nevyhazujte nepouzité
nebo proslé krouzky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika, jak nalozit
s krouzky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co ptipravek Ornibel obsahuje

e Lécivymi latkami jsou: etonogestrel a ethinylestradiol
Ornibel obsahuje 8,25 mg etonogestrelu a 2,60 mg ethinylestradiolu. KrouZek uvoliuje
etonogestrel a ethinylestradiol v priimérném mnoZstvi 0,120 mg a 0,015 mg za 24 hodin po dobu
3 tydn(.

e Dalsimi slozkami jsou: kopolymer ethylenu s vinyl-acetatem 28 % vinyl-acetatu a polyuretan (typ
umélé hmoty, ktera se v organismu nerozpusti).

Jak ptipravek Ornibel vypada a co obsahuje toto baleni

Vagindlni inzert.

Ptipravek Ornibel je ohebny, prahledny, bezbarvy az témér bezbarvy krouzek s vnéjsim primérem 54
mm a primérem prdfezu 4 mm.

Kazdy krouzek je zabalen v sacku z hlinikové félie. Sacek je v papirové krabicce spolu s touto pribalovou
informaci a nalepkami do Vaseho kalendare, které Vam pomohou zapamatovat si den, kdy mate
krouzek zavést a vyjmout.

Jedna krabicka obsahuje:
1 krouzek
3 krouzky
6 krouzka

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Driitel rozhodnuti o registraci:

Exeltis Czech s.r.o.

Zeletavska 1449/9

140 00 Praha 4 — Michle

Ceska republika

Vyrobce:

Laboratorios Ledn Farma, S.A.

Calle La Vallina s/n, Poligono Industrial Navatejera
24193 Villaquilambre, Ledn

Spanélsko

Tento lécivy pFipravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Nizozemsko: Ornibel 0,120/0,015 mg per 24 uur, hulpmiddel voor vaginaal gebruik

Némecko: GinoRing 0,120 mg/0,015 mg pro 24 Stunden vaginales
Wirkstofffreisetzungssystem
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Rakousko: GinoRing Vaginalring 0,120 mg/0,015 mg pro 24 Stunden vaginales
Wirkstofffreisetzungssystem
Ceska republika:  Ornibel

Madarsko: Ladeering 0,120mg/0,015mg/24 éra hlivelyben alkalmazott gydgyszerleadd
rendszer

Slovensko: Ornibel 0,120/0,015 mg za 24 hodin vaginalny inzert

Polsko: Ginoring

Estonsko: Ornique

Litva: Ornique 120/15 mikrogramy/24 valandas vartojimo j makstj Sistema

LotySsko: Ornique 120/15 mikrogrami/24 stundas vaginalas ievadisanas sistema

Svédsko: Ornibel

Norsko: Ornibel

Finsko: Ornibel 0,120 mg / 0,015 mg per 24 tuntia, depotladkevalmiste, emattimeen

Dansko: Ornibel 120/15 mikrog./24timer, vaginal delivery system

Tato pfibalova informace byla naposledy revidovana: 28. 11. 2024
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