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Nejnovejsi schvalené edukacni materialy pro pacienta k tomuto 1é¢ivému piipravku jsou k dispozici po
sejmuti QR kodu umisténého v pribalové informaci a na vnéjsim obalu za pomoci chytrého telefonu.
Stejné informace jsou rovnéz dostupné na webové strance www.sukl.cz/leciva/antikoncepce

Pribalova informace: informace pro uzZivatelky
Lobreza 2 mg / 0,03 mg potahované tablety
dienogest/ethinylestradiol

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas dileZzité uadaje

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému I€kaii nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Diilezité véci, které je ti‘eba védét o kombinované hormonalni antikoncepci (CHC).
- Jedna se o nejspolehlivéjsi reverzibilni metody antikoncepce, pokud jsou pouzivany spravne.
- Mirmné zvySuji riziko krevni srazeniny v zilach a tepnach, zvlast€ v prvnim roce nebo pfi
znovuzahajeni kombinované hormonalni antikoncepce po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.
- Budte prosim opatrna a navstivte svého Iékate, pokud si myslite, Ze mate priznaky krevni srazeniny
(viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*).

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je pripravek Lobreza a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Lobreza uzivat
3 Jak se pripravek Lobreza uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Lobreza uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

1.  Co je pripravek Lobreza a k ¢emu se pouziva

Lobreza je 1éCivy piipravek
-k zabranéni otéhotnéni (antikoncepcni ,.tableta®).
-k 1éEbé Zen se stfedné zavaznou formou akné, které po selhani vhodné mistni 1é€by nebo 1é¢by
antibiotiky podavanymi usty souhlasi s uzivanim antikoncepcnich tablet.
Kazda z 21 tablet obsahuje malé mnozstvi Zenskych pohlavnich hormont etinylestradiolu a dienogestu.
., Tablety obsahujici dva hormony se nazyvaji ,.,kombinované tablety*.


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

V klinickych studiich bylo prokdzano, ze tento 1é€ivy ptipravek zlepsuje akné u zen, u kterych zvySeny
ucinek muzskych hormont (tzv. ,,androgenti) vede ke vzniku akné.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Lobreza uZivat

Pted pouzitim piipravku Lobreza se porad'te se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Obecné poznamky
Ptedtim, nez zacnete uzivat tento piipravek, mate si ptecist informace o krevnich srazeninach v bodé 2.
Je zvlaste dulezité, abyste si ptecetla ptiznaky krevnich srazenin — viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*.

Nez zaénete uzivat tento piipravek, 1€kat Vam polozi n€¢kolik otazek ohledn¢ Vaseho zdravotniho stavu
i zdravotniho stavu Vasich blizkych ptibuznych. Lékat Vam také zméfi krevni tlak a mtze provést jeste
dalsi vysetfeni v zavislosti na Vasi osobni situaci.

V této ptibalové informaci jsou popsany nékteré situace, za kterych mate uzivani tohoto pfipravku
prerusit nebo za kterych mize byt spolehlivost tohoto pfipravku snizena. V takovych ptipadech se mate
vyhnout pohlavnimu styku nebo mate pouzit jesté jinou, nehormonalni antikoncepéni metodu, napiiklad
kondom nebo jinou bariérovou metodu. NepouZzivejte metodu neplodnych dni nebo metodu meéteni
teploty. Tyto metody mohou byt nespolehlivé, protoze ethinylestradiol/dienogest ovliviiuje obvyklé
zmény teplot a slozeni hlenu délozniho hrdla, které se objevuji béhem menstrua¢niho cyklu.

Tento pripravek, stejné jako ostatni kombinovana hormonailni antikoncepce, nechrani proti
infekci virem HIV (AIDS) ani proti jinym pohlavné prenosnym chorobam.

Akné se obvykle zlepsi po tiech az Sesti mésicich 1écby a mohlo by dojit jesté k dals$imu zlepSeni i po
Sesti mésicich. Porad’te se se svym lékatem, zda je nutné v 1écbé pokracovat, za 3 az 6 mésicti od zacatku
1é¢by a poté opakované v pravidelnych intervalech.

Kdy nemate uzivat piipravek Lobreza

Ptipravek Lobreza nemate uzivat, pokud mate jakykoli ze stavli uvedenych nize. Pokud mate nize
uvedeny stav, musite informovat svého I1ékare. Lékar s Vami prodiskutuje, jaka jind antikoncepcni
metoda by pro Vas byla vhodna.

Neuzivejte piipravek Lobreza:

- jestlize jste alergickd na ethinylestradiol, dienogest nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto
pfipravku (uvedenou v bod¢ 6)

- jestlize mate (nebo jste méla) krevni srazeninu v krevni cévé v nohach (hluboka zilni tromboza,
DVT), plicich (plicni embolie, PE) nebo v jinych organech;

- jestlize vite, ze mate poruchu postihujici krevni srazlivost — naptiklad deficit proteinu C, deficit
proteinu S, deficit antitrombinu III, faktor V Leiden nebo protilatky proti fosfolipidu;

- jestlize potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod 2 ,,Krevni srazeniny®);

- jestlize jste nékdy méla srde¢ni infarkt nebo cévni mozkovou ptihodu;

- jestlize mate (nebo jste nékdy méla) anginu pectoris (stav, ktery zpisobuje t¢zkou bolest na hrudi
a muze byt prvni znamkou srde¢niho infarktu) nebo tranzitorni ischemickou ataku (TIA — doCasné
priznaky cévni mozkové piihody);

- jestlize mate n€kterd z nasledujicich onemocnéni, kterd zvysuji riziko srazeniny v tepnach, jako je:

o t&zka cukrovka s poSkozenim krevnich cév;
o velmi vysoky krevni tlak;
e velmi vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol nebo triacylglyceroly);
e onemocnéni ozna¢ované jako hyperhomocysteinemie;
- jestlize mate (nebo jste nékdy méla) typ migrény oznacovany jako ,,migréna s aurou‘;
jestlize mate (nebo jste nékdy méla) zanét slinivky bii$ni (pankreatitidu) spolu s velmi vysokou
hladinou tukd (hypertriacylglycerolemie);




- jestlize mate (nebo jste nékdy méla) poruchu funkce jater a pokud se hodnoty jaternich testi
nevratily k normalu;

- jestlize mate (nebo jste nékdy méla) nezhoubny nebo zhoubna nador jater;

- jestlize mate (nebo jste nckdy méla) rakovinu nebo podezfeni na ni (napf. rakovinu prsu nebo
rakovinu endometria (slizni¢ni vrstvy d€lohy)), kterd je ovlivnéna pohlavnimi hormonys;

- jestlize trpite nevysvétlenym krvacenim z pochvy;

- jestlize mate hepatitidu C (zanét jater) a wuzivate 1éCivé piipravky obsahujici
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir nebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (viz také bod 2 ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Lobreza®).

Pokud se néktery z téchto priznakd nebo onemocnéni u Vas objevi béhem uzivani tohoto piipravku
poprvé, okamzité preruste uzivani a porad'te se s lékafem. Bc¢hem této doby pouzivejte jiné,
nehormonalni antikoncepéni metody. Viz také bod 2 ,,Obecné poznamky* v dalsi ¢asti.

Upozornéni a opatieni

Kdy je tFeba zvlastni opatrnost pri uzivani pripravku Lobreza

Kdy mate kontaktovat svého 1ékate?

Vyhledejte rychlou lékatskou pomoc

- pokud si vSimnete moznych znamek krevni srazeniny, ktera mtize znamenat, ze mate krevni
srazeninu v noze (tj. hluboka Zilni trombdza), krevni srazeninu v plicich (tj. plicni embolie), srdecni
zachvat nebo cévni mozkovou piihodu (viz bod ,,krevni srazenina“ (trombdza) nize).

Pro popis pfiznaki téchto zdvaznych nezadoucich ucinki si prosim prectéte bod 2 ,,Jak rozpoznat krevni
srazeninu®.

Prestaiite okamzité uzivat pripravek Lobreza
- jestlize mate podezieni nebo jistotu, ze jste t€hotna,
- jestlize se u Vas rozvinou znamky zanétu zil nebo krevni sraZeniny (viz bod ,,Krevni srazeniny“),
- jestlize se Vam krevni tlak konstantné€ zvysi na hodnoty nad 140/90 mmHg,
- jestlize mate naplanovanu operaci (alesponi 4 tydny pted planovanym zakrokem) nebo v piipadé
prodlouzené imobilizace (viz bod ,,Krevni sraZeniny*),
- jestlize se u Vas poprvé objevi migréna nebo se jeji ptiznaky zhorsi,
- jestlize pocitujete neobvykle Casté, pretrvavajici nebo prudké bolesti hlavy,
- jestlize se u Vas vyskytne prudka bolest v bfise (viz bod ,,Pfipravek Lobreza a rakovina®),
- jestlize Vam zezloutne pokozka nebo o¢ni b&lmo, mate hnédé zbarvenou mo¢ nebo svétle
zbarvenou stolici (coz je zndmo jako Zloutenka), nebo Vas svédi pokozka po celém téle,
- jestlize mate cukrovku (diabetes mellitus) a hladina cukru v krvi se nahle zvysi,
- jestlize trpite specifickou metabolickou poruchou (porfyrie).

Informujte svého lékai‘e, pokud se Vas tyka néktery z nasledujicich stavi.
V nékterych situacich je pfi uzivani tohoto pripravku nebo jakékoli jiné kombinované tablety zapotiebi
zvlastni opatrnosti a 1ékaf Vas mozna bude muset pravidelné vysetiovat.

Pokud se stav vyvine nebo se zhor$i béhem uZzivani pfipravku Lobreza, mate také informovat svého
1ékare, pokud:

- mate Crohnovu chorobu nebo ulcer6zni kolitidu (chronické zanétlivé stievni onemocnéni);

- mate systémovy lupus erythematodes (SLE — onemocnéni, které postihuje piirozeny obranny

systém organismu);

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

- mate srpkovitou anemii (dédicné onemocnéni ¢ervenych krvinek);

- mate zvySené hladiny tuku v krvi (hypertriacylglycerolemie) nebo pozitivni rodinnou anamnézu
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tohoto onemocnéni. Hypertriacylglycerolemie souvisi se zvySenym rizikem rozvoje pankreatitidy
(zanét slinivky bfisni);

- potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*);

- jste prave porodila, mate zvysené riziko krevnich srazenin. Mate se zeptat svého Iékare, jak brzy
po porodu muzete zacit uzivat piipravek Lobreza;

- mate zanét zil pod klzi (povrchova tromboflebitida);

- mate kieCové zily;

- mate vadu srde¢nich chlopni nebo poruchu srde¢niho rytmu;

- seu Vasich blizkych ptibuznych vyskytla rakovina prsu;

- mate onemocnéni jater nebo Zlu¢niku nebo zlu¢ové kameny;

- mate Zloutenku nebo svédéni v disledku méstnani zluci;

- mate zlutohnédé¢ skvrny na kiizi, zejména na obliceji (chloasma), nebo pokud se u Vas vyskytly
behem predchoziho téhotenstvi, v tomto ptipadé se musite vyhnout silnému slune¢nimu a UV
zafeni;

- mate urcité problémy s tvorbou hemoglobinu (porfyrie);

- trpite depresi;

- trpite epilepsii;

- mate onemocnéni zvang tanec svatého Vita (Sydenhamova chorea);

- jste méla puchytkovitou vyrazku béhem ptedchoziho t€hotenstvi (herpes gestationis);

- mate ztratu sluchu ve vnitinim uchu (ztrata sluchu zpisobena otosklerézou);

- se u Vas objevi pfiznaky angioedému jako je otok obli¢eje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potize
s polykdnim nebo kopfivka spolu s dusnosti, okamzité kontaktujte 1ékatre. Ptipravky obsahujici
estrogeny mohou zpuisobit nebo zhorsit piiznaky dédi¢ného a ziskané¢ho angioedému.

KREVNi SRAZENINY

Uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je ethinylestradiol/dienogest, zvySuje riziko
rozvoje krevni srazeniny v porovnani s jejim neuzivanim. Ve vzacnych piipadech mutze krevni
sraZenina zablokovat krevni cévy a zplsobit vazné problémy.

Krevni srazeniny se mohou vyvinout
e v zilach (oznacuje se jako ,,zilni trombodza“, ,,Zilni tromboembolismus* nebo VTE);
e v tepnach (oznacuje se jako ,,arterialni trombdza“, ,,arteriadlni tromboembolismus“ nebo ATE).

Zotaveni se z krevnich sraZzenin neni vzdy Gplné. Vzacné se mohou vyskytnout zavazné, trvalé nasledky
nebo velmi vzacné mohou kong¢it imrtim.

Je dilezité si pamatovat, Ze celkové riziko Skodlivé krevni sraZeniny v diisledku pfipravku
Lobreza je malé.

JAK ROZPOZNAT KREVNIi SRAZENINU

Vyhledejte rychlou lékaiskou pomoc, pokud si v§imnete nékteré/ho z nasledujicich znamek nebo
ptiznakd.

Mate nékteré z téchto znamek? Cim pravdépodobns trpite?
- otok jedné nohy nebo podél Zily na noze nebo chodidle, | Hluboka Zilni tromboza
zvlasteé doprovazeny:

e Dbolesti nebo citlivosti vnoze, kterd mize byt
pocitovana pouze vstoje nebo pii chiizi

e zvySenou teplotou postizené nohy

e zménou barvy klize na noze, napt. zblednuti, zCervenani
nebo zmodrani




- nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého
dychani

- nahly kasel bez zfejmé priciny, ktery mulze zpUsobit
vykaslavani krve

- ostra bolest na hrudi, ktera se miize zvySovat pti hlubokém
dychani

- té€zké toceni hlavy nebo zavrat

- rychly nebo nepravidelny srdecni tep

- silnd bolest bficha

Pokud si nejste jista, informujte svého 1ékate, protoze nékteré
z téchto ptiznaki, jako je kaSel nebo dusnost, mohou byt
zaméneény za mirn¢j§i onemocnéni, jako je infekce dychaciho
traktu (napf. ,,nachlazeni®).

Plicni embolie

Ptiznaky se nej¢astéji objevuji na jednom oku:
- okamzita ztrata zraku nebo
- bezbolestné rozmazané vidéni, které muze piejit do ztraty
zraku

Tromboza retindlni zily
(krevni srazenina v oku)

- bolest na hrudi, nepohodli, tlak, tize

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

- plnost, porucha traveni nebo pocit duSeni

- nepfijemné pocity v horni ¢asti téla vyzatujici do zad,
Celisti, hrdla, paze a bficha

- poceni, pocit na zvraceni, zvraceni nebo zavraté

- extrémni slabost, uzkost nebo dusSnost

- rychly nebo nepravidelny srdecni tep

Srde¢ni zachvat

- nahla slabost nebo necitlivost oblic¢eje, paze nebo nohy,
zv1asté na jedné strané téla

- nahla zmatenost, problémy s fe¢i nebo porozumeénim

- nahlé potize se zrakem na jednom nebo obou o€ich

- nahlé potize schizi, zavraté, ztrata rovnovahy nebo
koordinace

- nahla, zavaznd nebo prodlouzena bolest hlavy nezndmé
priciny

- ztrata védomi nebo omdleni s nebo bez epileptického
zachvatu

Nékdy mohou byt piiznaky cévni mozkové piihody kratké
s témef okamzitym a plnym zotavenim, ale mate vyhledat
okamzitou lékafskou pomoc, protoZze muzete mit riziko dalsi
cévni mozkové piihody.

Cévni mozkova ptihoda

- otok a lehké zmodrani koncetiny
- tézka bolest bficha (akutni bficho)

Krevni srazeniny blokujici jiné
cévy

KREVNI SRAZENINY V ZILE

Co se miuzZe stat, pokud se v Zile vytvori krevni sraZenina?

- Pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce souviselo se zvySenym rizikem krevnich
srazenin v zile (zilni tromboembolismus). Tyto nezadouci Gcinky jsou vSak vzacné. Nejcastéji se
objevuji v prvnim roce pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce.

- Pokud se vytvofi krevni sraZenina v zZile v noze nebo chodidle, mize zptsobit hlubokou Zilni

trombozu (DVT).

- Pokud krevni sraZzenina vycestuje z nohy a usadi se v plicich, mtize zptsobit plicni embolii.




- Velmi vzacné se muze krevni srazenina vytvofit v Zile v jiném orgéanu, jako je oko (tromboza
retinlni zily).

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 muze byt také vyssi, pokud znovu zahajite uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce (stejny nebo odlisny piipravek) po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

Po prvnim roce se riziko zmenSuje, ale je vzdy mirné vyssi, nez kdybyste neuzivala kombinovanou
hormonalni antikoncepci.

Kdyz ukoncite uzivani tohoto piipravku, vrati se riziko krevni sraZeniny k normalni Grovni béhem
nékolika tydni.

Jaké je riziko rozvoje krevni srazeniny?
Riziko zavisi na Vasem ptirozeném riziku VTE a na typu kombinované hormonalni antikoncepce, jakou
pouzivate.

Celkové riziko krevni srazeniny vnoze nebo plicich (DVT nebo PE) pfi uzivani

ethinylestradiolu/dienogestu je malé.

- 710000 Zen, které nepouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci, a nejsou t€hotné, se
u dvou z nich vyvine krevni srazenina béhem jednoho roku.

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

- 710000 Zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici dienogest a
ethinylestradiol, jako je tento piipravek, se asi u 8 az 11 vyvine krevni srazenina béhem jednoho
roku

Riziko, Ze se u Vas vyvine krevni srazenina, se lisi podle Vasi lékatrské 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/naplast/krouzek a nejsou t€¢hotné
Zeny, které uzivaji kombinovanou antikoncepéni | Asi5—7z 10 000 zen
pilulku obsahujici levonorgestrel, norethisteron
nebo norgestimat

Zeny, které uzivaji ethinylestradiol a dienogest Asi 8 — 11z 10 000 zen

Faktory, které zvySuji VaSe riziko krevni sraZeniny v Zile
Riziko krevni sraZeniny u pripravku Lobreza je malé, ale n¢ktera onemocnéni riziko zvySuji. Riziko je
vyssi, pokud:

- mate velkou nadvahu (index t€lesné hmotnosti nebo BMI nad 30 kg/m?);

- nékdo z Vasich ptimych pfibuznych mél krevni sraZzeninu v noze, plicich nebo jiném organu
v mladém veku (napf. do 50 let v€ku). V tomto piipad¢ byste mohla mit dédicnou poruchu srazeni
krve;

- potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite z divodu tirazu nebo onemocnéni, nebo pokud
mate nohu v sadfe. MiiZe byt nutné uzivani tohoto ptipravku prerusit na n€kolik tydn pred operaci,
nebo kdyz mate omezenou pohyblivost. Pokud musite pferusit uzivani tohoto ptipravku, zeptejte
se svého 1ékare, kdy jej miZete zacCit znovu uzivat;

- jste ve vyssim veéku (zvlasté ve véku nad 35 let);

- jste porodila pted méné nez nékolika tydny.

Riziko rozvoje krevni sraZeniny se zvysuje s vice onemocnénimi, kterd mate.

Cestovani letadlem (> 4 hodiny) mtze doCasn¢ zvysit riziko krevni sraZeniny, zvlast¢ pokud mate
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nekteré z dalSich uvedenych faktori.

Je dulezité, abyste informovala svého 1ékare, pokud se Vas nekteré z téchto stavii tykaji, i kdyz si nejste
jista. Lékar se mlze rozhodnout, Ze je tfeba uzivani ethinylestradiolu/dienogestu ukonit.

Pokud se néktery z vySe uvedenych stavii zméni v pribéhu uzivani tohoto pfipravku, naptiklad se
u ptimého ptibuzné¢ho vyskytne trombdza z neznamého divodu nebo pokud se zvysi Vase télesna
hmotnost, porad’te se s Iékarfem.

KREVNI SRAZENINY V TEPNE

Co se miiZe stat, pokud se v tepné vytvori krevni sraZenina?
Podobné jako krevni srazenina v zile, mlze sraZenina v tepné zpusobit zavazné problémy. Muze
naptiklad zpUsobit srde¢ni infarkt nebo cévni mozkovou ptihodu.

Faktory, které zvySuji VaSe riziko krevni sraZeniny v tepné
Je dilezité si pamatovat, ze riziko srde¢niho infarktu nebo cévni mozkové ptihody pti uzivani
ethinylestradiolu/dienogestu je velmi malé, ale mtze se zvySovat:

- se zvySujicim se vékem (nad 35 let veéku);

- pokud koufite. Pii uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je tento piipravek je
doporuceno, abyste ptestala kouftit. Pokud nejste schopna pfestat koufit a je Vam vice nez 35 let,
muze Vam lékar poradit, abyste pouZzivala jiny typ antikoncepce;

- pokud mate nadvahu;

- pokud mate vysoky krevni tlak;

- pokud mél Vas ptimy piibuzny srdecni infarkt nebo cévni mozkovou piihodu v mladém veku (do
50 let veku). V tomto piipadé mate také vyssi riziko srdecniho infarktu nebo cévni mozkové
ptihody;

- pokud Vy nebo né€kdo z Vasich ptimych ptibuznych ma vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol
nebo triacylglyceroly);

- pokud mate migrény, zvlasté migrény s aurou;

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

- pokud mate cukrovku.

Pokud mate vice nez jeden z téchto stavii nebo pokud je néktery z nich zvlasté zavazny, mize byt riziko
rozvoje krevni sraZeniny jesté zvyseno.

Pokud se néktery z vyse uvedenych stavii zméni v prub&hu uzivani pripravku Lobreza, napiiklad za¢nete
koufit, u pfimého piibuzného se vyskytne trombodza z nezndmého diivodu nebo pokud se zvysi Vase
télesna hmotnost, porad’te se s 1ékafem.

Pripravek Lobreza a rakovina

Rakovina prsu byla zjisténa o néco malo Castéji u Zen, které uzivaji ,.kombinované tablety*, ale neni
znamo, zda je toto zpusobeno samotnou 1é¢bou. MiiZze to byt zplsobeno napiiklad tim, ze u Zen
uzivajicich ,tablety” je odhaleno vice nadorli, protoze byly lékafem vySetfovany cCastéji. Riziko
rakoviny prsu se po ukonceni uzivani kombinované¢ hormonalni antikoncepce postupné snizuje. Je
dilezité si pravidelné kontrolovat prsa. JestliZze si nahmatate bulku, musite kontaktovat 1ékare.

V ojedinélych piipadech byly u uzivatelek antikoncepcnich tablet hlaSeny nezhoubné (benigni) a jeste
vzacnéji zhoubné (maligni) nadory jater. Tyto nadory mohou ojedinéle vést k zivot ohrozujicimu
vnitfnimu krvaceni. Pokud pocitite silnou bolest bficha, okamzité vyhledejte svého 1ékaie.

V nékterych studiich bylo naznaceno, Ze u dlouhodobych uzivatelek ,.tablet je zvySeno riziko vzniku
rakoviny d€lozniho hrdla. Neni vSak jasné, do jaké miry se toto riziko zvySuje sexudlnim chovanim
(napf. Castym stfidanim partnerti) a jinymi faktory, jako je lidsky papilomavirus.
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Kdy se mate poradit se svym Iékafem?

Pravidelné kontroly

Pokud uzivate tablety, 1ékat vas pozada o pravidelné prohlidky. Obvykle se mate alespoii jednou ro¢né
poradit se svym lékatem.

Kromé toho se v pripadeé potieby ihned poradte se svvm lékarem, pokud

- si vSimnete jakychkoli zmén svého stavu, zejména téch, které jsou uvedeny v bodech 2 v ¢asti
»~Neuzivejte ptipravek Lobreza“ a ,,Zvlastni opatrnosti pti uzivani ptipravku Lobreza je zapotiebi‘.
Nezapomingjte na nemoci ve Vasi roding;

- si nahmatate bulku v prsu;

- soucasné uzivate jiné léky (viz také bod 2 ,,Dalsi léCivé ptipravky a piipravek Lobreza“);

- jste upoutana na lizko na delsi dobu nebo se chystate na operaci (porad’te se se svym lékaiem
alespon ¢tyfi tydny pred zakrokem);

- mate jakékoli neobvyklé, zavazné vaginalni krviceni mezi menstruacemi;

- jste zapomnéla uzit potahované tablety v prvnim tydnu uzivani tablet a méla jste pohlavni styk
v predchozich 7 dnech;

- Vam vynechaly dvé menstruace za sebou, prestoze pravidelné uzivate potahované tablety a je zde
podezreni, Ze jste t€hotna.

Psychické poruchy

Nékteré zeny, které uzivaly hormonalni antikoncepci vcetné tohoto ptfipravku, uvadély depresi a
depresivni naladu. Deprese muze byt t¢zka a mize nékdy vést k myslenkam na sebevrazdu. Pokud
u Vas dojde ke zméné nalady a objevi se pfiznaky deprese, obrat’te se pro odbornou radu co nejdiive na
svého 1ékare.

Pokud mate neocekavané krvaceni mezi menstruacemi

U vSech tablet se miize objevit krvaceni mimo pravidelny interval (krvaceni mezi menstruacemi), a to
zejména v prvnich mésicich uzivani tablet. Mozna budete muset pouzivat vlozky nebo tampony, ale
neni nutné prestat piipravek Lobreza uzivat. Mirné krvaceni mezi menstruacemi obvykle ustane, jakmile
si t€lo zvykne na uzivani tablet, coz byva obvykle do 3 mésicii. Pokud zaznamenate silnéjsi vaginalni
krvaceni podobné normalni menstruaci nebo mirné vaginalni krvaceni trvajici nékolik dni, mate se
poradit se svym lékatem.

Pokud se nedostavi obvyklé krvaceni

Pokud jste tablety uzivala pravideln€, nezvracela jste ani neméla t€z8i prijem ani jste neuzivala jiné
1éky, je velmi nepravdépodobné, Ze byste byla té¢hotna. Pokracujte v uzivani tohoto pripravku jako
obvykle.

Pokud jste uzivala tento pripravek nepravidelné pted prvnim vynechanym krvacenim nebo se krvaceni
nedostavilo dvakrat za sebou, muzete byt t€éhotna. IThned kontaktujte svého 1ékafe. Nepokracujte v
uzivani tohoto ptipravku, dokud I€kai t€hotenstvi nevylouci.

Déti a dospivajici
Tento pfipravek mize byt pouzivan pouze po prvni menstruaci (menarché).

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Lobreza

Utinek jinych pfipravki na piipravek Lobreza

Informujte svého 1ékate nebo lékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala,
nebo které mozna budete uzivat véetné rostlinnych pripravki. Také informujte kazdého 1ékafe nebo
zubniho lékare, ktery Vam ptedepisuje dalsi 1€k (nebo 1ékéarnika, ktery Vam lék vydava), ze uzivate
ethinylestradiol/dienogest. Mohou Vam poradit, zda potfebujete pouzivat navic dalsi antikoncepéni



opatfeni (napiiklad kondom), a pokud ano, na jak dlouhou dobu, nebo zda musi byt zménéno uzivani
dalsich Iéki, které potiebujete.

Nékteré 1éky
- mohou mit vliv na mnozstvi ethinylestradiolu/dienogestu v krvi
- mohou zptsobit nizsi antikoncepc¢ni ucinek piipravku
- mohou zplsobit neoekavané krvaceni.

Patii mezi né
- 1éky uzivané k 1écbé
e epilepsie (napf. primidon, fenytoin, barbituraty, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat,
felbamat)
e tuberkulozy (napf. rifampicin)
e infekce virem HIV a virem hepatitidy C (takzvané inhibitory protedz a nenukleosidové
inhibitory reverzni transkriptazy
e plisnovych infekci (napt. griseofulvin, ketokonazol)
e artritidy, artr6zy (etorikoxib)
- rostlinné pripravky obsahujici tfezalku teckovanou

Jestlize jste soucasné léCena kterymkoli z vySe uvedenych 1ékti, mate docasné pouzivat jesté dalsi
metodu antikoncepce (napt. kondom), nebo zvolit jinou metodu antikoncepce. U nékterych vyse
uvedenych 1éka v zavislosti na jejich druhu maji byt tato opatfeni dodrzovana nejen po dobu souc¢asného
uzivani s ethinylestradiolem/dienogestem, ale az 28 dnt po jejich vysazeni.

Pokud 1é¢ba pokracuje delsi dobu, nez na kterou mate tablety v blistru ptipravku Lobreza, zacnéte uzivat
tablety z dalSiho blistru ptipravku Lobreza okamzité bez sedmidenni ptestavky v uzivani.

metodu antikoncepce.

Uginek piipravku Lobreza na jiné piipravky
Ethinylestradiol/dienogest mize ovlivnit i¢innost jinych 1éki, naptiklad

- antiepileptika lamotriginu (mtze vést ke zvyseni Cetnosti zachvati)
- lécivych ptipravkil obsahujicich cyklosporin

- theofylinu (pouziva se k 1é¢bé problému s dychanim)

- tizanidinu (pouZziva se k 1é¢b¢ bolesti svalli a/nebo svalovych kieci)

NeuZivejte tento piipravek, 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 zptsobit zvyseni hodnot funkénich
jaternich testd (zvySeni jaterniho enzymu ALT).

Pred zahajenim 1éCby témito 1é¢ivymi piipravky Vam lékat piedepiSe jiny typ antikoncepce. Tento
ptipravek muiZete opét zacit uzivat ptiblizné 2 tydny po ukonceni této 1écby. Viz bod 2 ,,Neuzivejte
ptipravek Lobreza“.

Prosim, ptectéte si piibalové informace vSech ostatnich 1ékd, které uzivate.

Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzivala
nebo které mozna budete uZzivat, a to véetné ptipravku dostupnych bez 1ékarského piedpisu.

Interakce s vysledky laboratornich vySetfeni
Uzivani tohoto pfipravku muze ovlivnit vysledky urcitych laboratornich vysetfeni, véetné vysledk testi
funkce jater, nadledvinek, ledvin a §titné zlazy, stejné¢ jako mnozstvi urcitych bilkovin v krvi, napft.




bilkovin, které ovliviluji metabolismus tukil, metabolismus sacharidii nebo srazeni krve a fibrinolyzu.
Tyto zmény vSak obecné ziistavaji v rozmezi normalnich hodnot.

Piipravek Lobreza s jidlem a pitim
Tento ptipravek mize byt uzivan s jidlem nebo bez jidla a je-li to nezbytné, zapiji se malym mnozstvim
vody.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Téhotenstvi

Ethinylestradiol/dienogest se nesmi uzivat béhem téhotenstvi. Pfed uzivanim tohoto ptipravku nesmite
otéhotnét. Jestlize béhem uzivani piipravku Lobreza ot€hotnite, musite okamzité prestat pfipravek
uzivat a poradit se s l1ékafem.

Kojeni

V obdobi kojeni nemdte uzivat ethinylestradiol/dienogest, protoze tvorba mléka se mtze snizit a do
mléka se mohou dostat mala mnozstvi léCivych latek. Jestlize jesté kojite, mate pouzivat spolehlivé
nehormonalni metody antikoncepce.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Nebyl pozorovan zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Pripravek Lobreza obsahuje laktézu

Jedna potahovana tableta obsahuje 44,57 mg laktozy (ve form¢ monohydratu laktozy).

Pokud Vam lékar fekl, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1é¢ivy
pripravek uzivat.

3.  Jak se pripravek Lobreza uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého lékaie. Pokud si nejste jista, porad'te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Ethinylestradiol/dienogest se musi uzivat podle nésledujicich pokynt jak na ochranu pted ot€hotnénim,
tak k 1é¢be€ Zen se stfedné t€zkou formou akné. Pro zachovani antikoncepcniho G¢inku se, prosim, fid'te
pokyny v bodé€ 3 ,,Jestlize jste zapomn¢éla uzit pripravek Lobreza“.

Uzijte 1 tabletu tohoto ptipravku kazdy den. Tablety se polykaji celé a, je-li to potieba, zapijeji se vodou.
Tablety mate uzivat kazdy den pfiblizné ve stejnou dobu. Nezalezi, zda tablety uZijete nala¢no nebo
s jidlem.

Blistr obsahuje 21 potahovanych tablet. Vedle kazdé tablety je na blistru vytistén den v tydnu, kdy se
ma uzit; uziva se jedna tableta denné. Pokud menstruace zacina naptiklad v patek, vezméte si 1. tabletu
kalendarniho baleni blistru z pozice oznacené Pa. (patek). Tabletu vytlacte ptes hlinikovou folii. Poté
uzivejte jednu tabletu kazdy den.

Na denni dob¢€ nezalezi, ale po jejim zvoleni se mate této doby drzet. PokraCujte ve sméru Sipky na
blistru, dokud neuzijete vSech 21 tablet. Poté po dobu 7 dnil neuzivejte zadné tablety. Béhem téchto 7
dnti bez uzivani tablet se ma za 2-3 dny od uziti posledni tablety objevit menstruace (krvaceni z
vysazeni).

S uzivanim z dalsiho blistru za¢néte 8. den bez ohledu na to, zda krvaceni z vysazeni jiz skoncilo, nebo
ne. Toto znamena, Ze zacnete s uzivanim z nového blistru pfipravku Lobreza ve stejny den v tydnu jako
jste zacCala prvni blistr a také menstruaci byste méla mit pfiblizn€ ve stejny den v tydnu kazdy mésic.
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Pokud budete uzivat tento ptipravek dle téchto pokynti, budete chranéna proti ot€hotnéni i béhem 7denni
prestavky v uzivani tablet.

Zahajeni uzivani
Jestlize jste v minulém mésici neuzivala Zadnou hormonalni antikoncepci:
Zacnéte 1écbu prvni den menstruacniho cyklu, tj. prvni den Vasi menstruace.

Jestlize pfechazite na piipravek Lobreza z jiného druhu kombinované peroralni antikoncepce:

Zacnéte uzivat pripravek Lobreza nejlépe den po uziti posledni aktivni tablety diive uzivané peroralni
antikoncepce, nejpozdéji vSak v den nasledujici po obvyklém intervalu bez uzivani tablet nebo den po
uziti neaktivnich tablet dfive uzivané peroralni antikoncepce.

Jestlize prechazite na ptipravek Lobreza z vaginalniho krouzku nebo néaplasti:
Zacnéte uzivat piipravek Lobreza nejlépe v den jejich vyjmuti, ale nejpozdéji po skonceni obvyklé
prestavky v pouzivani vaginalniho krouzku nebo naplasti.

Jestlize prechdzite na ptipravek Lobreza z pripravku obsahujiciho pouze progesteron (minipilulka,
implantat, injekce), nebo z nitrodélozniho téliska (IUS):

Zménu z minitablety mtizete provést kterykoli den si piejete. Prechod z implantatu nebo nitrodélozniho
téliska se provadi v den, kdy je implantat odstranén, a z injek¢éniho ptipravku v dobé, kdy méla byt
podana dalsi injekce; v kazdém ptipade vSak musite béhem prvnich 7 dnli uzivani tablet pouzivat mistni
antikoncepci.

Chcete-li uzivat ptipravek Lobreza po potratu v prvnim trimestru:
Prosim, zeptejte se svého lékate. V zdsad€ mlizete zacit uzivat ptipravek Lobreza okamzité.

Chcete-li uzivat pfipravek Lobreza po potratu v druhém trimestru nebo po porodu:

Pokud chcete zacit uzivat ptipravek Lobreza po porodu nebo potratu ve druhém trimestru, 1ékat vam
doporuci, abyste jej zacala uzivat mezi 21. az 28. dnem. Pokud za¢nete uzivat pripravek Lobreza pozdéji,
pak musite béhem prvnich 7 dni uzivani pfipravku Lobreza pouzivat bariérovou metodu (napf.
kondom).

Pokud jste vsak jiz méla pohlavni styk, musite se pied zahajenim uzivani pfipravku Lobreza ujistit, ze
nejste t€hotnd, nebo musite vyckat do dalsi menstruace.

Jestlize chcete po porodu zacit kojit a uzivat piipravek Lobreza:
Prectéte si odstavec ,,Kojeni‘.

JestliZe jste uzila vice pripravku Lobreza, neZ jste méla
Neexistuji zadné zpravy o zavaznych Skodlivych uéincich po uziti pfili§ mnoha tablet pfipravku
Lobreza.

Pokud jste pozila vetsi mnozstvi tablet najednou, mtize se dostavit pocit na zvraceni a zvraceni nebo
vaginalni krvaceni. Dokonce i1 divky, které jesté nezaCaly menstruovat, ale nahodné uzily tento 1€k,
mohou zaznamenat takové krvaceni.

Jestlize jste uzil(a) prilis mnoho tablet ptipravku Lobreza, nebo zjistite, ze dité omylem spolklo nékteré
tablety, pozadejte o radu svého 1ékafe nebo 1ékarnika.

JestliZe jste zapomnéla uZit pripravek Lobreza

Jestlize od doby, kdy jste méla uzit tabletu, uplynulo méné nez 12 hodin, antikoncep¢ni ucinek je jeste
zaruCen. Vynechanou tabletu si musite vzit co nejdiive, a dalsi tablety uzijte v obvyklou dobu.
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Jestlize od doby, kdy jste méla uzit tabletu, uplynulo vice nez 12 hodin, antikoncep¢ni uc¢inek jiz neni
plné zarucen. Cim vice tablet jste zapomnéla uzit, tim vyssi je riziko selhdni antikoncepéniho ucinku
ptipravku Lobreza.

Riziko ot€hotnéni je zvlast’ vysoké, pokud jste zapomnéla uzit tablety na zacatku nebo na konci blistru.
Je proto potieba ridit se nasledujicimi pravidly:

Zapomnéla jste uzit vice nez jednu tabletu z blistru:
Kontaktujte svého 1ékare.

Zapomnéla jste uzit jednu tabletu v 1. tydnu:

Vezmeéte si vynechanou tabletu co nejdiive, 1 kdyz to bude znamenat, ze uzijete v dany den dvé tablety
brzy po sob¢. Pokrac¢ujte v uzivani tablet v obvyklou dobu. Po nasledujicich 7 dnti musite pouZzivat navic
jesté metodu bariérové antikoncepce. Jestlize jste méla pohlavni styk v tydnu pred vynechanim tablety,
existuje moznost ot¢hotnéni. Okamzité informujte svého 1ékare.

Zapomnéla jste uzit jednu tabletu ve 2. tydnu:

Vezmeéte si vynechanou tabletu co nejdiive, i kdyz to bude znamenat, Ze uzijete v dany den dvé tablety
brzy po sobé&. Pokracujte v uzivani dalsich tablet v obvyklou dobu. Jestlize jste pfed vynechanim tablety
uzivala tablety pravidelné po dobu 7 dni, antikoncep¢ni ucinek je zachovan. Neni potieba pouzit dalsi,
mechanicka, antikoncepcni opatieni. Jestlize jste vynechala vice nez jednu tabletu, musite pouzivat po
dobu 7 dnt1 jesteé jina antikoncepcni opatieni.

Zapomnéla jste uzit jednu tabletu ve 3. tydnu:
Jestlize jste uzivala tablety spravné po dobu 7 dnti pfed vynechanou tabletou, miiZete si vybrat ze dvou
nize uvedenych postupt, aniz byste musela Cinit dalsi antikoncep¢ni opatieni:

1. Vezmeéte si vynechanou tabletu co nejdtive, i kdyz to bude znamenat, Ze uZzijete dve tablety brzy
po sobé. Pokracujte v uzivani dalSich tablet v obvyklou dobu. Vynechte prestavku v uzivani a
ihned naénéte dalsi blistr. Je velmi pravdépodobné, ze dokud nespotiebujete tento druhy blistr,
pfi uzivani druhého blistru.

NEBO

2. Muizete ihned prestat uzivat tablety z pravé spotiebovavaného blistru. Po pfestavce v uzivani
trvajici méné nez 7 dni, vcetné dne, kdy jste si zapomnéla vzit tabletu, zaénéte rovnou uzivat
tablety z dalSiho blistru. Jestlize chcete zacit uzivat tablety z nového blistru v den, na ktery jste
zvykla, zkrat'te podle toho prestavku v uzivani na méné nez 7 dni.

Pokud jste zapomnéla uzit tablety a béhem obdobi bez uzivani tablet se nedostavi menstruacni
krvaceni, existuje moznost, ze jste ot€hotnéla. Porad’te se proto se svym lékafem dfive, nez
zacnete uzivat tablety z dal$iho blistru pfipravku Lobreza.

Co musite védét, pokud trpite zvracenim nebo prijmem

Mate-li travici obtize (napf. zvraceni nebo prijem), 1€Civé latky z tablety se pravdépodobné zcela
nevstiebaly. U¢inek tedy mize byt snizen, podobng jako kdyZ zapomenete uZit tabletu. Jsou nutna dalsi
antikoncepéni opatieni. Pokud zvracite do 3 aZ 4 hodin po uziti pfipravku Lobreza, vezméte si co
nejdiive novou (nahradni) tabletu. Pokud je to mozné ma se nova tableta uzit do 12 hodin od obvyklé
doby uzivani tablety. Pokud uplyne vice nez 12 hodin, dodrzujte doporuceni jako v ptipad¢ zapomenuté
tablety. Pokud si vSak chcete zachovat obvykly rytmus uzivani, mizete si také vzit nahradni tabletu z
jiného blistru a pokracovat v uzivani z rezervniho baleni.
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Oddaleni krvaceni: Co musite védét

I kdyz se to nedoporucuje, miizete oddalit mésicni krvaceni tim, Ze zahajite uzivani tablet z dalSiho
blistru bez ptestavky, tj. nasledujici den po dokonceni stavajiciho blistru. Tablety mizete uzivat tak
dlouho, dokud nechcete, aby se dostavila menstruace. Nicméné¢, uzivani tablet musite ukoncit nejpozdéji
pii spotfebovani tohoto druhého blistru. Béhem uzivani z druhého blistru se mize vyskytnout mirné
krvaceni nebo $pinéni. Po pravidelné 7denni piestavce pokracujte v obvyklém uzivani z nového blistru.

Piedtim, neZ se rozhodnete oddalit menstruaci se porad’te se svym lékairem.

Zména dne v tydnu, kdy Vam zacina menstruace: Co poti‘ebujete védét

Pokud uzivéte tablety podle pokynt, budete mit menstruaci kazdé 4 tydny pfiblizné ve stejny den. Pokud
to chcete zménit, jednoduse zkrat'te (nikdy neprodluzujte) interval bez tablet. Pokud Vase menstruace
obvykle zacina v patek a chcete, aby v budoucnu zacala v ttery (o 3 dny diive), vezméte si prvni tabletu
z nového blistru o tii dny diive neZ obvykle. Cim kratii bude interval (napf. 3 dny nebo méné), tim vétsi
je moznost, ze béhem tohoto zkraceného intervalu nenastane zadné krvaceni z vysazeni. Mtze se vSak
dostavit intermitentni (ob¢asné) krvaceni.

Pokud si nejste jista, jak postupovat, porad’te se s lékarem.

JestliZe chcete pi‘estat uzivat piipravek Lobreza
S uzivanim ptipravku Lobreza mutizete prestat kdykoli cheete. Jestlize si nepfejete otéhotnét, porad’te se
s lékatem o jinych spolehlivych antikoncepcnich metodach.

Pokud chcete otéhotnét, prestante uzivat piipravek Lobreza a vyckejte na menstruaci predtim, nez se
budete snazit ot¢hotnét. Bude tak 1épe mozno vypocist predpokladané datum porodu.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

Dalsi informace o zvlastnich skupinach uZivatelek

Déti a dospivajici

Tento piipravek mtze byt pouzit az po prvni menstruaci (menarchg).

Pouziti u starSich zen
Tento piipravek miize byt pouzit jen pied piechodem (menopauzou).

Porucha funkce jater
Tento ptipravek nesmi byt pouzit u Zen s t€Zkou poruchou funkce jater (viz také bod 2 ,Neuzivejte
ptipravek Lobreza®).

Porucha funkce ledvin
Pouziti tohoto piipravku u Zen s poruchou funkce ledvin nebylo hodnoceno.
Dostupné udaje nenaznacuji nutnost zmény 1é€by v této skupiné pacientek.

Mate-li jakékoliv dalsi otazky k uziti ptipravku Lobreza, porad'te se se svym lékafem nebo l¢kdrnikem.

4.  Mozné nezadouci ucinky
Podobn¢ jako vSechny léky, mlze mit i tento pripravek nezadouci GCinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne jakykoli nezadouci ucinek, zvlasté pokud je zdvazny a trvaly, nebo pokud se
vyskytne jakakoli zména Vaseho zdravotniho stavu, o které si myslite, Ze nastala v disledku uzivani
tohoto piipravku, informujte prosim svého lékare.
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ZvySené riziko krevnich srazenin v zildch (zZilni tromboembolismus (VTE)) nebo krevni srazeniny
v tepnach (arterialni tromboembolismus (ATE)) je pfitomné u vSech Zen, které pouzivaji kombinovanou
hormonalni antikoncepci.

Okamzit¢ kontaktujte 1ékate, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich priznakti angioedému: otok
oblieje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potize s polykanim nebo kopfiivka spolu s dusnosti (viz také bod 2
,Upozornéni a opatieni‘).

Pro podrobnéjsi tdaje o riznych rizicich v disledku pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce
si prectéte bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Lobreza uzivat®.

Zavazné nezadouci u¢inky spojené s uzivanim tohoto ptipravku jsou uvedeny v odstavci 2 ,,ZvIastni
opatrnosti pii uzivani ptipravku Lobreza je zapotiebi®.

Nasledujici nezadouci ucinky byly hldSeny ve studiich s 0,03 mg ethinylestradiolu a 2,0 mg dienogestu:

Casté: mohou se vyskytnout a7 u 1 az 10 uZivatelek
- bolest hlavy
- bolest prsi, véetné nepiijemného pocitu a napé&ti

Méné ¢asté: mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 uzivatelek

- zanéty pochvy a/nebo zevniho genitalu (vaginitida, vulvovaginitida), kvasinkovy zanét pochvy
(kandidoza, jiné vulvovaginalni infekce)

- zvySena chut k jidlu

- depresivni ndlada

- migréna, ospalost

- vysoky krevni tlak, nizky krevni tlak

- bolest bticha (v¢etné nadymani)

- pocit na zvraceni, zvraceni, prijem

- akné

- ztrata vlast (alopecie), vyrazka, svédéni

- nepravidelné krvaceni véetné velmi silného krvaceni (menoragie), velmi slabého krvaceni
(hypomenoragie), méné Castého krvaceni (oligomenoragie) a absence krvaceni (amenorea)

- krvaceni mezi dvéma menstruacemi (poSevni a délozni krvaceni), bolestivé krvaceni (dysmeorea)

- posevni vytok, cysty na vajecnicich, bolest v oblasti panve, obecny pocit, Ze se necitite dobie

- narist télesné hmotnosti

Vzacné: mohou se vyskytnout u 1 z 10 000 uzivatelek

- zanét vajeéniku a vejcovodu, infekce mocového ustroji, zanét mocového méchyte (cystitida),
zanét prsu (mastitida), zanét hrdla délozniho (cervicitida), plisnové infekce (napt. kandiddza),
virové infekce (napf. nachlazeni), chiipka, zanét pridusek, zanét nosnich dutin (sinusitida), zanét
hornich cest dychacich

- nezhoubny nador délohy (leiomyom), nezhoubny nador z tukové tkan¢ prsu (lipom prsu)

- snizeni poctu ¢ervenych krvinek (anemie)

- precitlivélost (alergicka reakce)

- rozvoj muzskych pohlavnich znakt (virilismus)

- zavazna ztrata chuti k jidlu (anorexie)

- deprese, dusevni poruchy, nespavost, poruchy spanku, agrese

- mozkova mrtvice, porucha pritoku krve mozkem nebo srdcem; poruchy svali, které mohou
zpusobit napt. zménu svalového napéti (dystonie)

- suché nebo podrazdéné oci, o¢ni poruchy, poruchy vidéni

- nahla ztrata sluchu, usni Selest (tinitus), poruchy sluchu

- rychly tlukot srdce
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zanét zil, vysoky diastolicky krevni tlak, zdvrat’ nebo pocit na omdleni pfi vstavani ze sedu nebo
z lehu (ortostaticka porucha), navaly horka, kiecové zily, poruchy zil, bolest Zil

astma, rychlé nebo prohloubené dychani (hyperventilace)

zanét zaludku (gastritida), zanét stiev (enteritida), poruchy zazivani (dyspepsie)

alergicky zanétu kiize, neurodermatitida, ekzém, lupénka, nadmérné poceni (hyperhidrdza),
chloasma (zlatohnédé pigmentové skvrny), poruchy pigmentace, zvy$ena pigmentace, seborea
(mastna pokozka), tvorba lupti, poruchy kiize, pomerancova kiize, pavouckové névy (cévni kresba
podobajici se siti s Cervenou skvrnou uprostred)

bolest zad, bolest v kostech a svalech, bolesti svali (myalgie), bolest v pazich nebo nohach
abnormalni rdst bun¢k na povrchu hrdla délozniho (cervikalni dysplazie), bolest nebo cysty
vajecnikl a vejcovodi, cysty v prsech, bolest pfi pohlavnim styku (dyspareunie), sekrece mléka
(galaktorea), poruchy menstruace

bolest na hrudniku, periferni otoky (hromadéni vody v téle), nemoc podobna chiipce, zanét,
horecka, podrazdénost

zvysena hladina triacylglycerold a cholesterolu v krvi (zvysené hladiny tukd v krvi), snizeni
télesné hmotnosti, kolisani t€lesné hmotnosti

otok vrozenych mlécénych zlaz mimo oblast prsi (nadpocetna mlécna zlaza)

Skodlivé krevni sraZeniny v zile nebo tepn€, napiiklad:

v noze nebo chodidle (tj. hluboka zilni trombéza, DVT)

v plicich (tj. plicni embolie, PE)

srdecni infarkt

cévni mozkova piihoda

ptiznaky malé cévni mozkové piihody nebo docasné cévni mozkové piihody znamé jako
tranzitorni ischemicka ataka (TIA)

e krevni sraZeniny v jatrech, zaludku/stfevech, ledvinach nebo oku.

Moznost, ze se u Vas objevi krevni sraZzenina, mohou byt vyssi, pokud mate jind onemocnéni, ktera
zvysuji riziko (pro vice informaci o podminkach, které zvysuji riziko krevnich srazenin, a o pfiznacich
krevni srazeniny viz bod 2).

Dalsi nezadouci u¢inky pozorované u uZivatelek piipravku Lobreza, jejichZ presna frekvence
neni znama, jsou:

Me¢nici se nalada, zvySena nebo sniZzenad sexualni touha (libido), nesnasenlivost kontaktnich ¢ocek,
koptivka, kozni a/nebo slizni¢ni reakce s vyrazkou, uzliky, puchyfe nebo odumirani tkané (erythema
nodosum nebo erythema multiforme); vytok z prsu, hromadéni tekutiny v téle (edém).

Nadory

U uzivatelek tohoto ptipravku je velmi mimeé zvySen vyskyt rakoviny prsu. Protoze rakovina prsu
je vzacna u zen do 40 let véku, pocet piipadl navic je maly ve vztahu k celkovému riziku rakoviny
prsu. Pro dalsi informace si pfectéte bod 2 ,,Piipravek Lobreza a rakovina®.

Nédory jater (nezhoubné a zhoubn¢)

Néadory délozniho ¢ipku

Ostatni stavy

zeny s hypertriacylglycerolemii (zvySené mnozstvi tuka v krvi, mize mit za nasledek zvySené
riziko zanétu slinivky bfis$ni béhem uzivani kombinované peroralniho antikoncepce)

zvyseny krevni tlak

vyskyt nebo zhorSeni stavl, kde spojitost s kombinovanou peroralni antikoncepci neni jasna:
zloutenka a/nebo svédéni souvisejici s prerusenym odtokem Zzluéi, tvorba zluCovych kament,
metabolicka porucha zvana porfyrie, systémovy lupus erythematodes (autoimunitni onemocnéni),
hemolyticko-uremicky syndrom (onemocnéni zplsobené tvorbou krevnich srazenin), nervové
onemocnéni zvané Sydenhamova chorea, herpes gestationis (puchyikovité onemocnéni, které se
muze vyskytnout béhem téhotenstvi), ztrata sluchu zplisobena otosklerozou
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- exogenni estrogeny mohou zptsobit nebo zhorsit pfiznaky dédi¢ného a ziskaného angioedému
(charakterizovany nahlym otokem napft. o¢i, ust, hrdla atd.)

- poruchy funkce jater

- zmény glukodzové tolerance nebo periferni inzulinové rezistence

- Crohnova choroba, ulcerdzni kolitida

- chloasma

Interakce

Neocekdvané krvaceni a/nebo selhdni antikoncepéni ucinnosti miize byt nasledkem interakci
(vzajemnym pasobenim) jinych 1€kt s peroralnimi kontraceptivy (naptiklad tiezalka teckovana, 1éky na
1é¢bu epilepsie, tuberkuldzy, infekce virem HIV a jinych infekci). Viz také ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a
pripravek Lobreza®.

Dalsi zavazné nezadouci ucinky pii uzivani ptipravku Lobreza véetné¢ doprovodnych pfiznakd jsou
popsany v odstavci ,,Upozornéni a opatfeni.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezddoucich c¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mazete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5.  Jak pripravek Lobreza uchovavat
Tento ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP:*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chréanit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Lobreza obsahuje

Lécivymi latkami jsou 0,03 mg ethinylestradiolu a 2 mg dienogestu.

Dalsimi slozkami jsou:

- Jaddro tablety: monohydrat laktozy, kukuti¢ny skrob, maltodextrin, magnesium-stearat
- Potahova vrstva tablety: hypromel6za, makrogol, povidon, oxid titanicity (E 171)

Jak Lobreza vypada a co obsahuje toto baleni
Bil¢é kulaté bikonvexni potahované tablety. Tableta ma tloustku 2,4-2,8 mm a primeér 5,5-5,7 mm.
Ptipravek Lobreza je dostupny v balenich obsahujicich 21, 3x 21 nebo 6x 21 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Str. 8-10

13435 Berlin

Némecko

Vyrobce

Pharbil Waltrop GmbH
Im Wirrigen 25

45731 Waltrop
Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika Lobreza

Italie Ramonella 0,03mg/2mg Compresse rivestite con film

Némecko Aristelle 0,03mg/2mg Filmtabletten

Spanélsko Etinilestradiol/Dienogest Aristo 0,03mg/2mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 17. 12. 2024.
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