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Nejnovéjsi schvalené edukacni materidly pro pacienta k tomuto 1écivému ptipravku jsou k dispozici po
sejmuti QR kodu umisténého v piibalové informaci a na vnéj$im obalu za pomoci chytrého telefonu.
Stejné informace jsou rovnéz dostupné na webové strance www.sukl.cz/leciva/antikoncepce

Ptibalova informace: informace pro uzivatelky

Clormetin 2 mg/ 0,03 mg potahované tablety
chlormadinon-acetat, ethinylestradiol

v Tento ptipravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. Miizete prispét tim, Ze nahlésite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Diilezité véci, které je ti‘eba védét o kombinované hormonalni antikoncepci (CHC).

o Jedna se o nejspolehlivéjsi reverzibilni metody antikoncepce, pokud jsou pouzivany spravne.

o Mirn€ 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.

o Budte prosim opatrnd a navstivte svého 1ékate, pokud si myslite, Ze mate ptiznaky krevni

srazeniny (viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*).

Ptiectéte si pozorné celou pribalovou informace drive, nez za¢nete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

o Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo l1€karnika.

o Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli znezadoucich ucinkl, sdélte to svému lékati nebo

1ékéarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Clormetin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Clormetin uzivat
Jak se ptipravek Clormetin uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Clormetin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

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

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

Ptipravek Clormetin je hormonalni kontraceptivum (uziva se k zabrané poceti) k peroralnimu podani
(kuziti usty) obsahujici dva hormony (kombinovany peroralni antikoncepéni ptipravek). Obsahuje
progestacni hormon (chlormadinon-acetat) a estrogen (ethinylestradiol).

Protoze 21 tablet v baleni pro jeden cyklus obsahuje stejnd mnozstvi obou hormont, je ptipravek
Clormetin také nazyvan ,,monofazicky ptipravek®.

Ptipravek Clormetin Vas neochrani pted infekci HIV (AIDS) nebo jinymi pohlavné pfenosnymi
chorobami. Ochranit Vas mize pouze prezervativ (kondom).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Clormetin uzivat

Obecné poznamky
Pfedtim, nez zaénete uzivat Clormetin, méla byste si piecist informace o krevnich srazeninach
(tromboza) v bodé 2. Je zvlasté dilezité, abyste si precetla ptfiznaky krevnich sraZenin - viz bod 2
,Krevni srazeniny*.

Pred zacatkem uzivani ptipravku Clormetin Vas Vas 1ékat vySetfi obecné i gynekologicky, vylouci
téhotenstvi, vezme do tvahy vSechny kontraindikace a upozornéni a pak rozhodne, je-li ptipravek
Clormetin pro Vas vhodny. V priub¢hu uzivani ptipravku Clormetin by se méla tato vysetfeni opakovat
kazdy rok.

Neuzivejte pripravek Clormetin

Neméla byste uzivat Clormetin, pokud mate jakykoli ze stavii uvedenych nize. Pokud mate nize uvedeny
stav, musite informovat svého 1ékare. Vas Iékar s Vami prodiskutuje, jaka jina antikoncepcni metoda by
pro Vas byla vhodna.

o pokud jste alergicka na IéCivou latku ethinylestradiol nebo chlormadinon-acetat nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6);

o pokud mate (nebo jste méla) krevni srazeninu v krevni cévé v nohach (hluboka zilni trombdza,
DVT), plicich (plicni embolie, PE) nebo v jinych organech;

o pokud se u Vas objevi prvni znamky vzniku krevnich srazenin, zanétu zil nebo embolie, jako je
piechodna bodava bolest, bolest nebo sviravy pocit na hrudi;

o pokud vite, ze mate poruchu postihujici Vasi krevni srazlivost - napiiklad deficit proteinu C,
deficit proteinu S, deficit antitrombinu III, faktor V Leiden nebo protilatky proti fosfolipidu;

o pokud pottebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod ,,Krevni srazeniny*);

o pokud mate cukrovku (diabetes mellitus) se zménami v krevnich cévach nebo kdy zmény hladin
krevniho cukru nejsou pod kontrolou;

o pokud maéte obtizné kontrolovany vysoky krevni tlak nebo krevni tlak vyrazné€ stoupa (hodnoty
pravideln¢ prekracujici 140/90 mmHg);

o pokud trpite zanétem jater (napt. zplisobenym virem) nebo zloutenkou a Vase hodnoty jaternich
testd se jesté nevratily k normalu;

o pokud Vas svédi celé télo nebo trpite poruchou odtoku zluce, zejména kdyz se objevi ve spojeni
s predchozim t€hotenstvim nebo 1é€bou estrogeny;

o pokud mate zvySenou hladinu bilirubinu v krvi (produkt vznikajici pfi odbouravani ¢erveného

krevniho barviva), napf. pfi vrozené poruse jeho vyluovani (Dubin-Johnsonv syndrom nebo
Rotordv syndrom);

o pokud mate nebo jste méla v minulosti benigni (nezhoubny) nebo maligni (zhoubny) nador jater;

o pokud jste nékdy méla srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu;

o pokud trpite silnymi bolestmi v nadbtisku, zvétSsenim jater nebo si v§imnete znamek krvaceni
v bfisni duting;

o pokud se u Vas objevi poprvé nebo opakované porfyrie (porucha metabolismu krevniho
barviva);
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o pokud mate nebo jste méla zhoubny, hormonalné zavisly nador jako je rakovina prsu nebo
délohy nebo jestlize je podezieni na toto onemocnéni;

o pokud trpite t€zkou poruchou metabolismu tuki;

o pokud mate nebo jste prodélala zanét slinivky bfisni a s nim spojené zavazné zvyseni hladiny
krevnich tukt (triglyceridi);

o pokud se u Vas poprvé objevi migrendzni bolesti hlavy;

o pokud trpite abnormalné castymi, dlouhotrvajicimi nebo velmi silnymi bolestmi hlavy;

o Pokud mate migrénu doprovazenou poruchami smyslového vnimani, vniméni a/nebo
pohybovymi poruchami;

o pokud se u Vas objevi nahlé poruchy smyslového vnimani (poruchy zraku nebo
sluchu);

o pokud mate poruchy hybnosti (zvlast¢ znamky obrny);

o pokud trpite epileptickymi zachvaty a tyto se nahle zacaly objevovat ¢astéji;

o pokud trpite epizodami tézké deprese;

o pokud trpite zvlastni formou ztraty sluchu (otoskler6za), ktera se zhorSila v pribéhu
predchoziho t€hotenstvi;

o pokud se z neznamych pficin nedostavi menstruacni krvaceni;

o pokud u Vas byl zjistén mimotadny rist délozni sliznice (hyperplazie endometria);

o pokud se u Vas objevi krvaceni z pochvy, jehoz pticiny nebyly zjistény.

o pokud mate (nebo jste nékdy méla) anginu pectoris (stav, ktery zptisobuje té¢zkou bolest na hrudi
a muze byt prvni znamkou srde¢niho zachvatu) nebo tranzitorni ischemickou ataku (TIA —
docasné ptiznaky cévni mozkové piihody);

o pokud mate néktera z nasledujicich onemocnéni, ktera zvysuji riziko srazeniny v tepnach, jako
je:

- tézky diabetes s poskozenim krevnich cév;

- velmi vysoky krevni tlak;

- velmi vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol nebo triglyceridy);
- onemocnéni ozna¢ované jako hyperhomocysteinémie;

o pokud mate (nebo jste nékdy mela) typ migrény oznacovany jako ,,migréna s aurou®;

o jestlize mate meningeom nebo Vam byl nékdy diagnostikovan meningeom (obvykle nezhoubny
nador vrstvy tkan¢ mezi mozkem a lebkou).

o pokud mate hepatitidu C (zanét jater) a wuzivate 1éCivé piipravky obsahujici
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir nebo

sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (viz také bod Dalsi 1é¢ivé ptipravky a pfipravek Clormetin).

Pokud se u Vas béhem uzivani ptipravku Clormetin objevi jeden z téchto stavl, okamzité pfestaiite
ptipravek Clormetin uzivat.

Nesmite také uzivat ptipravek Clormetin nebo musite jeho uzivani okamzité prerusit, jestlize mate nebo
se u Vas objevi jeden hlavni rizikovy faktor nebo vice nez jeden rizikovy faktor pro tvorbu krevnich

srazenin (viz bod 2).

Upozornéni a opati‘eni

Kdy byste méla kontaktovat svého l1€kare?

Vyhledejte rychlou 1ékafskou pomoc:

pokud si vS§imnete moznych znamek krevni srazeniny, ktera mize znamenat, ze mate krevni srazeninu
v noze (tj. hluboka Zilni tromboza), krevni srazeninu v plicich (tj. plicni embolie), srde¢ni zachvat nebo
cévni mozkovou ptihodu (viz bod "Krevni srazeniny* nize).

Pro popis ptiznakl téchto zavaznych nezadoucich ucinkl si prosim piectéte ,,Jak rozpoznat krevni
srazeninu

Informujte svého 1ékai‘e, pokud se Vas tyka néktery z nasledujicich stavi.
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Pokud se stav vyvine nebo se zhor$i béhem uzivani piipravku Clormetin, méla byste také informovat

svého lékare

o Pokud koufite. Koufeni zvySuje riziko zavaznych nezadoucich ucinkd na srdce a obehovy
systém béhem uzivani kombinovanych peroralnich antikoncepcnich piipravki. Riziko se
zvysuje s vékem a poctem vykoutenych cigaret. To plati zejména pro zeny nad 35 let. Kutacky
ve véku nad 35 let by mély pouzivat jiné metody antikoncepce.

o Pokud méte vysoky krevni tlak, mate-1i nadvahu nebo cukrovku. V takovych ptipadech je riziko
riznych nezadoucich G¢inki kombinovanych peroralnich antikoncepcnich piipravka (jako je
srde¢ni infarkt, embolie, mozkova ptihoda nebo jaterni nadory) zvysené.

o Pokud mate Crohnovu chorobu nebo ulcerézni kolitidu (chronické zanétlivé stfevni
onemocnéni).

o Pokud mate systémovy lupus erythematodes (SLE - onemocnéni, které postihuje Vas ptirozeny
obranny systém).

o Pokud mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS - porucha srazeni krve, ktera vede k selhani
ledvin).

o Pokud mate srpkovitou anémii (dé€di¢né onemocnéni cervenych krvinek).

o Pokud mate zvySené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémie) nebo pozitivni rodinnou

anamnézu tohoto onemocnéni. Hypertriglyceridémie souvisi se zvySenym rizikem rozvoje
pankreatitidy (zanét slinivky bfisni).

o Pokud potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*).

o Pokud jste prave porodila, mate zvySené riziko krevnich srazenin. M¢la byste se zeptat svého
1€kare, jak brzy po porodu mizZete zacit uzivat pfipravek Clormetin.

o Pokud mate zanét zil pod kazi (povrchova tromboflebitida).

. Pokud mate kiecové zily.

o Pokud se u Vas objevi priznaky angioedému jako je otok obliceje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo

potize s polykanim nebo kopfivka spolu s dusnosti, okamzit¢ kontaktujte Iékate. Ptipravky
obsahujici estrogeny mohou zptisobit nebo zhorsit piiznaky dédi¢ného a ziskaného angioedému.

KREVNI SRAZENINY

Uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je pfipravek Clormetin zvySuje Vase riziko
rozvoje krevni srazeniny v porovnani s jejim neuzivanim. Ve vzacnych pfipadech muze krevni
srazenina zablokovat krevni cévy a zplsobit vazné problémy.

Krevni srazeniny se mohou vyvinout:

. v zilach (oznacuje se jako ,,zilni tromboza®, ,,zilni tromboembolismus* nebo VTE);
. v tepnach (oznacuje se jako ,arterialni trombdza®, ,arterialni tromboembolismus* nebo
ATE).

Zotaveni se z krevnich sraZenin neni vzdy uplné. Vzacné se mohou vyskytnout zdvazné, trvalé nasledky
nebo velmi vzacné mohou byt fatalni.

Je dtlezité si pamatovat, ze celkové riziko Skodlivé krevni sraZeniny v dusledku pfipravku Clormetin je
malé.

JAK ROZPOZNAT KREVNI SRAZENINU
Vyhledejte rychlou lékarskou pomoc, pokud si vSimnete nékteré/ho z nésledujicich znamek nebo
ptiznakd.

‘ Mate nékteré z téchto znamek? ’ Cim pravdépodobné trpite?
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otok jedné nohy nebo podél Zily na noze nebo
chodidle, zvlasté doprovazeny:

bolesti nebo citlivosti v noze, kterd muze byt
pocitovana pouze vstoje nebo pii chiizi
zvySenou teplotou postizené nohy

zménou barvy kiize na noze, napi. zblednuti,
z¢ervenani nebo zmodrani

Hluboka Zilni trombdza

nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo
rychlého dychéni

nahly kasel bez zfejmé piiCiny, ktery mize
zpisobit vykaslavani krve

ostra bolest na hrudi, kterd se mize zvySovat pii
hlubokém dychani

tézké toceni hlavy nebo zavrat’

rychly nebo nepravidelny srdecni tep

tézka bolest zaludku

Pokud si nejste jistd, informujte svého l€kare, protoze
nekteré z téchto piiznaki, jako je kaSel nebo dusnost,
mohou byt zaménény za mirn€j$i onemocnéni, jako je
infekce dychaciho traktu (napf. ,,nachlazeni®).

Plicni embolie

Ptiznaky se nejcastéji objevuji na jednom oku:

okamZzita ztrata zraku nebo
bezbolestné rozmazané vidéni, které mize piejit
do ztraty zraku

Tromboza retindlni zily
(krevni srazenina v oku)

bolest na hrudi, nepohodli, tlak, tize

pocit stlaéeni nebo plnosti na hrudi, v pazi nebo
pod hrudni kosti

plnost, porucha traveni nebo pocit duseni
nepiijemné pocity v horni ¢asti téla vyzatujici do
zad, Celisti, hrdla, paze a bficha

poceni, nevolnost, zvraceni nebo zavrate¢
extrémni slabost, izkost nebo duSnost

rychly nebo nepravidelny srdecni tep

Srde¢ni zachvat

nahla slabost nebo necitlivost obli¢eje, paze nebo
nohy, zvlasté na jedné strané téla

nahla zmatenost, problémy s fe¢i nebo
porozuménim

nahlé potize se zrakem na jednom nebo obou
ocich

nahlé potize s chiizi, zavraté, ztrata rovnovahy
nebo koordinace

nahla, zavazna nebo prodlouZend bolest hlavy
neznamé priciny

ztrata védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu

Nékdy mohou byt ptiznaky cévni mozkové piihody
kratké s témet okamzitym a plnym zotavenim, ale méla
byste vyhledat okamzitou lékarskou pomoc, protoze
muzete mit riziko dal$i cévni mozkové ptihody.

Cévni mozkova ptihoda
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o otok a lehké zmodrani koncetiny Krevni srazeniny blokujici jiné cévy
. tézka bolest zaludku (akutni bficho)

KREVNI SRAZENINY V ZILE

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

o Pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce souviselo se zvySenym rizikem krevnich
srazenin v zile (Zilni tromboembolismus). Tyto nezddouci ucinky jsou vSak vzacné. Nejcastéji
se objevuji v prvnim roce pouzivani kombinované hormonélni antikoncepce.

o Pokud se vytvofi krevni srazenina v zile v noze nebo chodidle, mize zptsobit hlubokou zilni
trombozu (DVT).

o Pokud krevni sraZenina vycestuje z nohy a usadi se v plicich, mtze zpisobit plicni embolii.

o Velmi vzacné se mize krevni srazenina vytvofit v zile v jiném organu, jako je oko (trombodza

retinalni 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 mtze 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 vzdy mirn€ vyssi, nez kdybyste neuzivala kombinovanou
hormonalni antikoncepci.

Kdyz ukoncite uzivani piipravku Clormetin, vrati se Vase riziko krevni sraZeniny k normalni Grovni
bé&hem nekolika tydnd.

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

Celkové riziko krevni sraZeniny v noze nebo plicich (DVT nebo PE) u pfipravku Clormetin je malé.

- Z 10 000 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.

- Z 10000 zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici
chlormadinon, jako je pfipravek Clormetin, se asi u 6-9 zen vyvine krevni sraZzenina béhem
jednoho roku. Riziko, Ze se u vas vyvine krevni sraZenina, se li$i podle vasi Iékatské anamnézy
(viz nize ,,Faktory, které zvysuji vase riziko krevni srazeniny*).

Riziko rozvoje krevni sraZeniny za rok

Zeny, které neuZivaji/mepouZivaji kombinovanou| Asi2 z 10 000 Zen
hormonalni pilulku/naplast/krouzek a nejsou t€hotné

Zeny, které uzivaji kombinovanou antikoncepéni | Asi5 -7z 10000 Zen
pilulku obsahujici levonorgestrel, norethisteron nebo
norgestimat

Zeny, které uzivaji piipravek Clormetin Asi 6-9 z 10 000 Zen

Vsimnete-li si zvySené frekvence nebo intenzity zachvatl migrény v prabéhu uzivani piipravku
Clormetin (coz mtize ukazovat na poruchu zasobovani mozku krvi), obrat'te se co nejdiive na svého
1ékate. Muze Vam doporucit okamzité piestat uzivat ptipravek Clormetin.
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Faktory, které zvySuji Vase riziko krevni sraZeniny v Zile

Riziko krevni srazeniny u pfipravku Clormetin je malé, ale néktera onemocnéni riziko zvysuji.

Vase riziko je vyssi, pokud:

o mate velkou nadvéahu (index t&lesné hmotnosti nebo BMI nad 30 kg/m?);

. ne¢kdo z Vasich ptimych pribuznych mél krevni srazeninu v noze, plicich nebo jiném organu
v mladém véku (napf. do 50 let v€ku). V tomto piipadé byste mohla mit dédicnou poruchu
srazeni krve;

. potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite z divodu tirazu nebo onemocnéni, nebo pokud
mate nohu v sadfe. Muize byt nutné uzivani ptipravku Clormetin pierusit na n¢kolik tydni pred
operaci nebo kdyZz mate omezenou pohyblivost. Pokud musite pierusit uzivani ptipravku
Clormetin, zeptejte se svého 1ékare, kdy jej mizete zacit znovu uzivat;

o jste ve vysSim veku (zvlasteé ve veku nad 35 let);

o jste porodila pted méné nez nékolika tydny.

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

Cestovani letadlem (> 4 hodiny) miize doCasné zvysit Vase riziko krevni srazeniny, zvlasté pokud mate
nekteré z dalSich uvedenych faktord.

Je dilezité, abyste informovala svého 1ékare, pokud se Vas nékteré z téchto stavi tykaji, i kdyz si nejste
jista. Vas lékat se mize rozhodnout, Ze je tieba uzivani ptipravku Clormetin ukon¢it.

Pokud se nektery z vyse uvedenych stavli zméni v priibéhu uzivani ptipravku Clormetin, naptiklad se
u pfimého ptibuzné¢ho vyskytne trombodza z neznamého ditvodu nebo pokud se zvysi Vase télesna
hmotnost, porad’te se s I€karem.

KREVNI SRAZENINY V TEPNE

Co se miuZe stat, pokud se v tepné vytvori krevni sraZenina?
Podobné jako krevni srazenina v zile, miize sraZenina v tepné zpusobit zdvazné problémy. Muze
napiiklad zptsobit srdecni zachvat nebo cévni mozkovou ptihodu.

Faktory, které zvySuji VasSe riziko krevni sraZeniny v tepné

Je dalezité si pamatovat, Ze riziko srde¢niho zachvatu nebo cévni mozkové piihody pfi uzivani pripravku

Clormetin je velmi malé, ale miize se zvySovat:

o se zvySujicim se vékem (nad 35 let véku);

o pokud koutite. Pfi uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je piipravek
Clormetin je doporuceno, abyste pfestala koutit. Pokud nejste schopna pfestat koufit a je Vam
vice nez 35 let, miize Vam lékar poradit, abyste pouzivala jiny typ antikoncepce;

o pokud méte nadvahu;

o pokud maéte vysoky krevni tlak;

o pokud mél Vas ptimy ptibuzny srdecni zachvat nebo cévni mozkovou ptihodu v mladém véku
(do 50 let véku). V tomto piipadé mate také vyssi riziko srdecniho zachvatu nebo cévni mozkové
ptihody;

o pokud Vy nebo nékdo z Vasich pfimych piibuznych ma vysokou hladinu tuku v krvi
(cholesterol nebo triglyceridy);

o pokud mate migrény, zvlasté migrény s aurou;

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

o pokud mate diabetes.

Pokud mate vice nez jeden z téchto stavii nebo pokud je n€ktery z nich zvlasté zavazny, mize byt riziko
rozvoje krevni srazeniny jeSté zvysSeno.
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Pokud se néktery z vySe uvedenych stavii zméni v pribéhu uzivani piipravku Clormetin, napiiklad
zacnete koufit, u pfimého pribuzného se vyskytne trombdza z neznamého divodu nebo pokud se zvysi
Vase télesna hmotnost, porad’te se s 1ékatem.

Vznik nadoru

Nekter¢ studie ukazuji, Ze dlouhodobé uzivani hormonalni antikoncepce je jednim z rizikovych faktort
vzniku nadoru délozniho hrdla u Zen, jejichz délozni hrdlo je infikovano jistym, pohlavné pfenosnym
virem (tzv. lidsky papiloma virus).

Avsak neni jasné, do jaké miry se uplatiuji jesté jiné faktory (napf. rozdil v poctu sexudlnich partnerti
nebo uzivani mechanickych zptisobti antikoncepce).

Studie udavaly lehce zvySené riziko nadoru prsu uZen uzivajicich kombinovanou peroralni
antikoncepci. Béhem obdobi 10 let po vysazeni peroralni antikoncepce se zvySené riziko postupné vraci
k riziku vztahujicimu se k véku. Protoze karcinom prsu je vzacny u zen mladsich 40 let, vétsina piipadi
karcinomu prsu diagnostikovanych u zen uZzivajicich perordlni antikoncepci v souc¢asné dobé nebo
v minulosti, je malé ve vztahu k celkovému riziku karcinomu prsu.

Velmi vzacné byly po uzivani peroralnich antikoncep¢nich piipravkl pozorovany nezhoubné, jesté
vzacnéji zhoubné, nadory jater. Ty se mohou rozpadat a mohou zpiisobit nebezpecné vnitini krvaceni.
Studie potvrdily zvysené riziko pro vyvoj karcinomu v jaternich bunkach spojené s dlouhodobym
uzivanim peroralnich antikoncepc¢nich piipravkil. Tento typ karcinomu je vSak velmi vzacny. V piipadé
silné bolesti v nadbtisku, ktera sama od sebe neodezni, byste méla navstivit svého lékate.

Uzivani chlormadinon-acetatu bylo spojeno se vznikem obvykle nezhoubného nadoru vrstvy tkané mezi
mozkem a lebkou (meningeomu). Riziko se zvysuje zejména pti uzivani vysokych davek po delsi dobu
(n€kolik mésict az let). Pokud Vam byl diagnostikovan meningeom, 1ékai ukonci 1é¢bu ptipravkem
Clormetin (viz bod ,,NeuZzivejte Clormetin®). Pokud zaznamenate jakékoli pfiznaky, jako jsou zmény
vidéni (napt. dvojité vidéni nebo rozmazané vidéni), ztrata sluchu nebo usni Selest, ztrata Cichu, bolest
hlavy, kterd se casem zhorSuje, ztrata paméti, zachvaty kieci, slabost pazi nebo nohou, musite ihned
informovat svého 1ékate.

Jind onemocnéni

U mnoha Zen dojde v prib&hu uzivani peroralni antikoncepce ke zvySeni krevniho tlaku. Dojde-liu Vas
ke ztetelnému zvyseni krevniho tlaku béhem uzivani ptipravku Clormetin, Iékat Vam doporuci, abyste
uzivani pferusila, a pfedepiSe Vam léky na snizeni krevniho tlaku. Jakmile se Vas krevni tlak vrati k
normalu, mizete znovu zacit uzivat ptipravek Clormetin.

Pokud se u Vas rozvinul v Casné fazi t¢hotenstvi pemphigoid (herpes) gestationis (puchyinaté
onemocnéni), mize se toto onemocnéni opét vratit béhem uzivani peroralni antikoncepce.

Trpite-1i urcitou poruchou hodnot krevnich tukti (hypertriglyceridemie) nebo vyskytuje-li se ve Vasi
roding, je zvysené riziko zanétu slinivky bfi$ni. Pokud mate akutni nebo chronickou poruchu jaternich
funkei, Vas 1ékat Vam doporudi prerusit uzivani pripravku Clormetin, dokud se hodnoty jaternich testi
nevrati k normalu. Pokud jste prodélaly v pribéhu ptedchoziho té€hotenstvi nebo v pribéhu uzivani
peroralni antikoncepce Zloutenku, a ta se znovu objevi, Vas§ lékaf Vam doporuci pferusit uzivani
ptipravku Clormetin.

Uzivani peroralnich antikoncep¢nich pfipravkd mize ovlivnit odbourdvani glukosy (glukosovou
toleranci). Jestlize mate snizenou toleranci glukosy nebo mate cukrovku, bude Vas lékaft po celou dobu
uzivani pripravku Clormetin peclivé sledovat. Muze byt nutné zménit davky inzulinu nebo jinych
antidiabetik.

Nepiilis ¢asto se mohou objevit na tvafich hnédé skvrny (chloasma), zvlasté pokud se vyskytovaly u Vas
i v prubéhu téhotenstvi. Pokud vite, Ze k nim mate dispozice, mély byste se v prub&hu uzivani ptipravku
Clormetin vyvarovat del§imu slunéni nebo expozici ultrafialovému zafeni (napf. solaria).

Psychické poruchy
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Néekteré zeny, které uzivaly hormonalni antikoncepci véetné piipravku Clormetin, uvadély depresi a
depresivni naladu. Deprese muize byt t€Zka a miize nékdy vést k mySlenkam na sebevrazdu. Pokud u Vas
dojde ke zmeén¢ nalady a objevi se piiznaky deprese, obrat’te se pro odbornou radu co nejdiive na svého
1ékate.

Nemoci, které mohou byt negativné oviivnény

Zvlaste peclivé sledovani I¢kaiem je vyzadovano

- pokud trpite zachvaty (epilepsii)

- pokud trpite roztrousenou sklerézou

- pokud trpite t€zkymi svalovymi kieCemi (tetanie)

- pokud trpite migrénami (viz také bod 2)

- pokud trpite astmatem

- pokud mate poruchu funkce srdce nebo ledvin (viz také bod 2)

- pokud trpite tancem svatého Vita (chorea minor)

- pokud mate cukrovku (viz také bod 2)

- pokud méate onemocnéni jater (viz také bod 2)

- pokud mate poruchu metabolismu tukt (viz také bod 2)

- pokud trpite onemocnénim imunitniho systému (vcetné lupus erythematodes)

- mate-li vyznamnou nadvahu

- mate-li vysoky krevni tlak (viz také bod 2)

- pokud u Vs dochazi k nezhoubnému piertistdni délozni sliznice (endometridza), (viz také bod
2)

- mate-li kieCové Zily nebo zanét zil (viz také bod 2)

- mate-li problémy se srazlivosti krve (viz také bod 2)

- mate-li nezhoubny nador délohy (myom)

- pokud méate onemocnéni prsi (mastopatie)

- pokud jste méla puchytfovitou vyrazku (pemphigoid gestationis) béhem ptredesiého té¢hotenstvi

- trpite-li epizodami deprese (viz také bod 2)

- trpite-li chronickym zanétlivym onemocnénim stfev (Crohnova choroba, ulcer6zni kolitida).

Prosim, porad’te se se svym lékatem, pokud mate, nebo jste v minulosti méla jedno z onemocnéni
vyjmenovanych vyse nebo pokud se objevi v pribéhu uzivani pripravku Clormetin.

Ucinnost

Antikoncepcni ucinek miize byt snizen, pokud neuzivate antikoncepci pravidelné nebo zvracite, mate
prijem po uziti tablet (viz bod 3), nebo uzivate soucasné urcité 1éky (viz bod 2). Ve velmi vzacnych
ptipadech mohou metabolické poruchy snizit antikoncepcni uc¢innost.

I kdyz se pouziva spravné, peroralni antikoncepce neposkytuje 100% ochranu proti ot€hotnéni.

Nepravidelné krvaceni

Zejména béhem nékolika prvnich mésicti uzivani peroralni antikoncepce se miize objevit nepravidelné
krvaceni z pochvy (krvaceni mezi cykly/Spinéni). Pokud nepravidelné krvaceni trva 3 meésice nebo se
vrati po pfedchozich pravidelnych cyklech, porad’te se se svym lékarem.

Spinéni miize byt také znamkou toho, e antikoncepéni uéinek je snizen. V nékterych piipadech mize
krvaceni z vysazeni po 21 dnech uzivani piipravku Clormetin chybét. Pokud uzivate piipravek
Clormetin podle ndvodu uvedeném nize v bod¢€ 3, neni téhotenstvi pravdépodobné.

Jestlize pripravek Clormetin nebyl pfed krvacenim z vysazeni uzivan podle navodu a krvaceni
z vysazeni se nedostavilo, musi byt pfed jakymkoli dal§im uzitim vylouceno t¢hotenstvi.

Deti a dospivajici

Clormetin je indikovén az po prvni menstruaci. Bezpecnost a ucinnost ptipravku Clormetin nebyly
u dospivajicich ve veéku do 16 let stanoveny.
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Starsi pacientky
Clormetin neni indikovan po menopauze.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Clormetin
Informujte svého 1ékare nebo Iékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala
nebo které mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez I¢kaiského predpisu.

Nekteré léky mohou ovlivnit hladinu ptipravku Clormetin v krvi a zptsobit jeho niz$i ucinek
v zabranéni otéhotnéni, nebo mohou zplisobit neocekavané krvaceni. Mezi tyto 1éky patii 1éky k 1écbé:
- epilepsie (jako jsou karbamazepin, fenytoin, topiramat, felbamat, oxkarbazepin, lamotrigin),
- tuberkuldézy (napt. rifampicin),
- poruch spanku (modafinil),
- infekce virem HIV a infekce virem hepatitidy C (takzvané inhibitory protedzy a nenukleosidové
inhibitory reverzni transkriptdzy, jako jsou ritonavir, nevirapin a efavirenz),
- plisnovych infekei (griseofulvin),
- vysokého krevniho tlaku v plicnich cévach (bosentan),
- rostlinné pfipravky obsahujici tfezalku teckovanou (Hypericum perforatum). Pokud chcete béhem
uzivani pripravku Clormetin uzivat rostlinné ptipravky obsahujici ttezalku teckovanou, porad'te se
nejdfive se svym lékafem.

Léky, které zvySuji pohyb stfev (napi. metoklopramid) a aktivni uhli, mohou ovlivnit vstfebavani
1écivych latek ptipravku Clormetin a snizit jejich ucinek.

Béhem 1écby témito piipravky musite pouzivat doplikové bariérové antikoncepcéni metody (napi.
kondom). Uzivate-li takové 1éky, musite také doplnkové mechanické antikoncepéni metody pouzivat po
celou dobu 1éCby a az 28 dnti po ukonceni 1é¢by. Pokud soucasna 1é¢ba piipravkem pokracuje i po
ukonceni uzivani tablet ze stavajiciho blistru CHC, uzivani tablet piipravku Clormetin z dalsiho blistru
ma zacit hned po vyuzivani tablet ze stavajiciho blistru bez obvyklého intervalu bez tablet.

Pokud je nutna dlouhodoba 1éc¢ba vySe uvedenymi 1éCivymi piipravky, mate pouzivat nehormonalni
antikoncepéni metody. Porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Interakce mezi pripravkem Clormetin a jinymi lé¢ivymi pfipravky mize zvysit ¢etnost nebo zavaznost
nezadoucich uc€inkt pfipravku Clormetin. NiZe uvedené ptipravky mohou zhorsit toleranci piipravku
Clormetin:

- kyselina askorbova (konzervaéni latka znama také jako vitamin C)

- paracetamol (pouzivany ke zmirnéni bolesti a snizeni teploty)

- atorvastatin (snizujici vysokou hladinu cholesterolu)

- troleandromycin (antibiotikum)

- imidazolova antimykotika, napt. flukonazol (k 1éc¢bé plisiiovych infekci)

- indinavir (ptipravek k 1é¢b¢ infekce virem HIV)

Piipravek Clormetin miize ovlivnit u¢inek jinych 1é&ivych piipravki. Uginnost a snaSenlivost nize
uvedenych piipravkt mize byt piipravkem Clormetin sniZena:

- nekteré benzodiazepiny, napt. diazepam (k 1é¢be poruch spanku),

- cyklosporin (1é¢ivo snizujici aktivitu imunitniho systému),

- theofylin (k 1é¢bé ptiznaki astmatu),

- kortikosteroidy, napt. prednisolon (protizanétliva léciva k 1écbé n€kterych onemocnéni, napt. lupus,

artritida, psoriaza),

- lamotrigin (k 1é¢be epilepsie),

- klofibrat (snizujici vysoké hladiny cholesterolu),

- paracetamol (pouzivany ke zmirnéni bolesti a snizeni teploty),

- morfin (specifické, silné analgetikum - pouzivané ke zmirnéni bolesti),

- lorazepam (pouzivany k 1é¢b¢ tizkostnych poruch).

Prectéte si, prosim, také ptibalovou informaci ostatnich 1é¢ivych piipravki, které Vam byly piedepsany.
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Informujte svého 1ékare, jste-li 1é¢ena inzulinem nebo jinymi 1éky na sniZeni hladiny krevniho cukru.
Je-li to potieba, davkovani téchto 1€kt mize byt zménéno.

Prosim, nezapominejte, ze vySe uvedené udaje plati také v pfipade, Ze jste uzivala jednu z téchto
1écivych latek kratce pted zacatkem uZzivani pripravku Clormetin.

Nektera laboratorni vysetfeni jaternich funkci, nadledvin a Stitné zlazy, urcitych krevnich bilkovin,
metabolismu uhlohydrati a krevni srazlivosti mohou byt uzivanim piipravku Clormetin ovlivnéna.
Proto pred laboratornim vySetfenim krve informujte, prosim, 1ékafe o tom, Ze uzivate piipravek
Clormetin.

Neuzivejte ptipravek Clormetin, jestlize mate hepatitidu (zanét jater) typu C a uzivate 1écivé piipravky
obsahujici ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir nebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, protoze tyto ptipravky mohou zpisobit zvySeni hodnot funkénich
jaternich testl (zvySeni jaterniho enzymu ALT).

Pied zacatkem 1éCby témito 1é¢ivymi ptipravky Vam lékar predepise jiny typ antikoncepce.

Ptipravek Clormetin muizete opét zacit uzivat pfiblizné 2 tydny po ukonceni této lécby. Viz bod
»Neuzivejte piipravek Clormetin‘.

Pripravek Clormetin s jidlem a pitim
Ptipravek Clormetin mtzete uzivat s jidlem i nezavisle na jidle.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Ptipravek Clormetin nemé byt uzivan béhem tehotenstvi. Otehotnite-li v pribéhu uzivani ptipravku
Clormetin, musite okamzit¢ uzivani ptipravku Clormetin pterusit. Predchozi uzivani pfipravku
Clormetin v§ak neni dvodem pro ukonceni téhotenstvi.

Pokud uzivate ptipravek Clormetin, kdyZz kojite, nesmite zapomenout, Ze mize byt tvorba mléka snizena
a mize byt ovlivnéna jeho hustota. Velmi malé mnozstvi 1é¢ivé latky prestupuje do matefského mléka.
Peroralni antikoncepcni ptipravky jako je Clormetin, lze uzivat pouze po ukonceni kojeni.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroju
Nejsou nutna zadna zvlastni opatieni.

Piipravek Clormetin obsahuje laktosu
Pripravek Clormetin obsahuje monohydrat laktosy (mlécny cukr). Pokud Vam Vas 1ékar tekl, ze
nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1éCivy ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Clormetin uzZiva

Vzdy uZivejte tento pfipravek piesné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jistd, porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Zpusob podani
Peroralni podani (k uziti Gsty).

Jak a kdy mate uZivat pripravek Clormetin?

Vymacknéte prvni tabletu z baleni pro jeden cyklus, které je oznaceno pismeny, odpovidajicimi danému
dni v tydnu (napf. ,,Ne*“ pro ned¢€li) a aniz byste ji Zvykala, ji polknéte. V uzivani pokracujete kazdy den
ve sméru Sipky, je-1i to mozné ve stejnou denni dobu, nejlépe vecer. Interval mezi uzitim dvou tablet by
pokud mozno mel byt vzdy 24 hodin. Jména dnl vytisténa na baleni Vam umozni kazdy vecer
zkontrolovat, jestli jste uz tabletu pro tento uréity den uzila.
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Uzivejte jednu tabletu denné po dobu 21 po sobé jdoucich dnl. Poté nasleduje piestavka 7 dnt.
Normaln¢é se za 2-4 dny po uziti posledni tablety dostavi krvaceni z vysazeni podobné VaSemu
menstruacnimu krvaceni. Po sedmidenni pfestdvce pokracujte v uzivani tablet z baleni piipravku
Clormetin pro dalsi cyklus bez ohledu na to, jestli krvaceni ustalo nebo ne.

Kdy muiZete zacit uzivat pripravek Clormetin

Jestlize jste predtim neuzivala Zadnou hormondlni antikoncepci (v priubéhu posledniho menstruacniho

cvklu)

7w

Vezmeéte si prvni tabletu pfipravku Clormetin prvni den Vaseho ptistiho menstruacniho cyklu. Zabrana
poceti zacind prvnim dnem uziti a trva po dobu 7denni piestavky.

Jestlize Vase menstruace jiz zacala, uzijte prvni tabletu mezi 2.-5. dnem menstruace, bez ohledu na to,
zda Vase krvaceni jiz ustalo nebo ne. Ale v téchto pfipadech musite pouzit dopliikovou mechanickou
metodu antikoncepce béhem prvnich sedmi dnii uzivani (pravidlo 7 dnti).

Jestlize Vase menstruace zacala dfive nez pted 5 dny, pockejte na dal§i menstruaci a potom zacnéte
uzivat ptipravek Clormetin.

Jestlize jste predtim uzivala jiny 21denni nebo 22denni peroradlni hormonalni antikoncepcni pripravek

Vyuzivejte vSechny tablety starého baleni jako obvykle. Dalsi den za¢néte bez preruseni uzivat prvni
tabletu pfipravku Clormetin. Nedé€lejte prestavku mezi vyuZzivanim starého baleni a zaCatkem uzivani
ptipravku Clormetin. Neni zapotfebi cekat az do zacatku krvaceni po vysazeni podobnému Vasemu
menstrua¢nimu krvaceni, ani nemusite pouzivat doplikové antikoncep¢ni metody.

Jestlize jste uzivala kombinovanou peroradlni hormonalni antikoncepci s 28 tabletami

Poté, co si vezmete posledni tabletu s [éCivou latkou ze starého baleni (po 21 nebo 22 dnech), vezméte
si hned dalsi den prvni tabletu piipravku Clormetin. Nedélejte prestavku mezi vyuzivanim starého baleni
a zacatkem uzivani pfipravku Clormetin. Neni zapotiebi ¢ekat na pfisti krvaceni po vysazeni podobné
Vasemu menstrua¢nimu krvaceni, ani nemusite pouzivat doplikové antikoncepcni metody.

Jestlize jste uzivala peroralni antikoncepci obsahujici pouze progesteron (tzv. ,, POP*)

Jestlize se pouziva peroralni antikoncepce obsahujici pouze progesteron, miize krvaceni po vysazeni,
podobné menstrua¢nimu krvaceni, chybét. Vezméte si prvni tabletu ptipravku Clormetin den poté, co
jste si vzala posledni tabletu obsahujici pouze progesteron. V tomto piipadé musite pouzivat doplikové
mechanické antikoncepcni metody béhem prvnich sedmi dnil.

Jestlize jste predtim k zabranéni poceti pouzivala hormondlni injekce nebo implantaty
Vezméte si prvni tabletu ptipravku Clormetin v den odstranéni implantatu nebo dal$i planované injekce.
V tomto piipad¢ musite pouzivat prvnich 7 dni doplitkové antikoncepcni metody.

Jestlize jste pred tim pouzivala kombinovany antikoncepcni vaginalni krouzek nebo ndplast:
Pokud dochézi ke zméné z kombinovaného antikoncepcniho vaginalniho krouzku nebo naplasti, fid’te
se pokyny svého lékate.

Jestlize doslo béhem prvnich 3 mésicu tehotenstvi k samovolnému nebo umélému potratu
Po samovolném nebo umélém potratu muzete zacit uzivat ptipravek Clormetin okamzité. V tomto
ptipad¢ nemusite pouzivat Zadnou doplnkovou antikoncepci.

Jestlize jste porodila nebo potratila ve 3.-6. mésici tehotenstvi
Pokud nekojite, mizete zacit uzivat pripravek Clormetin 21-28 dnli po porodu. Nemusite uzivat zadné
doplnkové mechanické metody antikoncepce.

Jestlize od porodu uplynulo vice nez 28 dnti, musite v prvnich 7 dnech pouzivat doplikové mechanické
antikoncepéni metody.
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JestliZe jste uz méla pohlavni styk, musi byt vylou¢eno téhotenstvi nebo musite se za¢atkem uzivani
ptipravku Clormetin vyckat do zacatku pfisti menstruace.

Prosim nezapomerite, Ze byste neméla uzivat ptipravek Clormetin pokud kojite (viz bod ,,T¢hotenstvi a
kojeni®).

Jak dlouho muzete pripravek Clormetin uzivat?

Pokud nechcete ot€hotnét, mizete uzivat pripravek Clormetin tak dlouho, dokud to neni limitovano
zdravotnim rizikem pro Vas (viz bod 2 ,,Neuzivejte piipravek Clormetin® a ,,Upozornéni a opatfeni‘).
Po ukonceni uzivani ptipravku Clormetin mtze byt zacatek Vasi pfisti menstruace piiblizné o tyden
opozdén.

Co byste méla délat v pripadé zvraceni nebo prijmu béhem uzivani pripravku Clormetin?

Objevi-li se béhem 4 hodin po uziti tablety zvraceni nebo prijem, méla byste pokracovat v uzivani
ptripravku Clormetin jako obvykle. OvSem je mozné, ze 1éCiva latka pfipravku Clormetin se zcela
nevstiebala, a tak odpovidajici antikoncepce neni jiz déle zajisténa. Proto byste méla pouzit dopliikové
mechanické antikoncep¢ni metody po cely zbytek tohoto cyklu.

JestliZe jste uzila vice pripravku Clormetin, neZ jste méla

Nejsou diikazy, ze by se po poziti velkého mnozstvi tablet najednou objevily zdvazné priznaky otravy.
Muze se objevit nevolnost, zvraceni a lehké krvaceni z pochvy, zejména u mladych divek. V téchto
pfipadech se porad'te s Iékafem. V piipad¢ potfeby Vam zkontroluje rovnovahu soli a vody a funkci
jater.

JestliZe jste zapomnéla uZit pripravek Clormetin
Jestlize jste zapomnéla uzit tabletu, musite se fidit nasledujicim doporuc¢enim:

- Je-li interval zpozdéni kratSi nez 12 hodin, antikoncepcni ucinek ptipravku Clormetin neni
sniZzen. Vezmeéte si tabletu ihned, jakmile si vzpomenete a dalsi tablety uzivejte opét v obvyklou
dobu. V tomto ptipad€ neni nutné pouziti jinych antikoncepcnich prostredki.

- Je-li interval zpozdéni del$i nez 12 hodin, antikoncepcni Ucinek pfipravku Clormetin neni
nadale zajistén. V takovém piipadé uzijte zapomenutou tabletu okamzité a pokracujte v uzivani
ptipravku Clormetin v obvyklém case. To mlze znamenat, ze musite uZzit 2 tablety v prib¢hu
jednoho dne. V takovém ptipadé musite pouzit doplinkové mechanické antikoncepéni piipravky
(napt. kondom) v prubéhu nasledujicich 7 dnt. Jestlize souc¢asné baleni obsahuje méné nez sedm
tablet, baleni pfipravku Clormetin na pfisti cyklus se musi zacit uzivat, jakmile jsou tablety
souCasného baleni vyuzity (bez pfestavky mezi balenimi). Pravdépodobné nebudete mit
normalni krvaceni z vysazeni, dokud nebude nové baleni vyuzivano. Ale mize se vyskytnout
siln€j$i intermenstruacni krvaceni (mezi menstruacnimi krvacenimi) nebo S$pinéni b&éhem
uZivani nového baleni. Cim vétsi je pocet vynechanych tablet, tim vétsi je riziko, Ze ochrana
pied ot€¢hotnénim je sniZzena. Pokud jste zapomnéla jednu nebo vice tablet béhem tydnu 1 a méla
jste pohlavni styk v tydnu pied ptehlédnutim, musite si uvédomit, Ze existuje riziko ot€hotnéni.
Totéz plati v piipadé, jestlize jste zapomnéla jednu nebo vice tablet a nedostavi se krvaceni
v nasledném 7dennim obdobi bez uzivani tablet. V téchto pripadech kontaktujte svého 1ékare.

JestliZe jste piestala uzivat pripravek Clormetin

Jestlize prestanete uzivat ptipravek Clormetin, funkce Vasich vajecnikii se brzy pln€ obnovi a Vy miizete
otehotnét.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miiZze mit i tento piipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.
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Pokud se u Vas vyskytne jakykoli nezadouci uéinek, zvlasté pokud je zavazny a trvaly, nebo pokud se
vyskytne jakakoli zména Vaseho zdravotniho stavu, o které si myslite, ze nastala v disledku uzivani
ptipravku Clormetin, informujte prosim svého 1ékare.

Okamzité¢ kontaktujte 1ékate, pokud zaznamenate nektery z néasledujicich piiznakd angioedému: otok
obliCeje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potize s polykanim nebo kopiivka spolu s dusnosti (viz také bod 2
,Upozornéni a opatfeni‘).

Zvysené riziko krevnich sraZzenin v zilach (zZilni tromboembolismus (VTE)) nebo krevni srazeniny
v tepnach (arterialni tromboembolismus (ATE)) je pfitomné u vSech Zen, které pouzivaji kombinovanou
hormonalni antikoncepci. Pro podrobnéjsi udaje o riznych rizicich v disledku pouzivani kombinované
hormonalni antikoncepce si pieététe bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete piipravek
Clormetin uzivat®.

Tyto nezadouci t€inky byly spojeny s uzivanim piipravku Clormetin:

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 osob):

- pocit na zvraceni

- posevni vytok, menstruaéni bolesti, chybéni menstruace, krvaceni béhem cyklu, $pinéni, bolest
hlavy, bolest prsou

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 osob)

- deprese, podrazdénost, uzkost

- zévraté, migrény (a/nebo zhorseni migrén)

- poruchy vidéni

- zvraceni

- akné

- bolest v podbtisku

- unava, pocit tithy v dolnich koncetinach, zadrzovani vody (otoky), zvySeni télesné hmotnosti
- zvyseny krevni tlak

Méné Casté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 osob)

- mykotické (plisiiové) poSevni infekce, nezhoubné zmény pojivové tkané v prsech, reakce
z precitlivélosti vCetné alergickych koznich reakci, zmény hladin tukd v krvi véetn€ zvyseného
obsahu triacylglyceroltl, sniZeni libida (sexualni touhy), bolest bficha, nadymani, prijem,

- poruchy pigmentace, hnédé skvrny na tvarich, ztrata vlast, sucha kize, sklon k poceni,

- bolest zad, svalové bolesti,

- vytok z prsu, cysty vajeéniku,

Vzacné (mohou se vyskytnout azu 1 z 1000 osob)

- posSevni zangét,

- zvySend chut k jidlu,

- zanét spojivek, problémy s nosenim kontaktnich cocek,

- nahla ztrata sluchu, zvonéni v usich,

- vysoky krevni tlak, nizky krevni tlak, ob&hovy kolaps, tvorba varikoznich (kiecovych) zil,
koptivka, kozni vyrazka (ekzém), zanétlivé zarudnuti kiize, svédéni, zhorSeni jiz existujici
psoriazy (lupenky), zvySené ochlupeni téla a obliCeje, zvétseni prsou, prodlouzené a/nebo
siln€j§i menstruacni krvaceni, premenstrua¢ni syndrom (télesné a psychické priznaky pted
zacatkem menstruacniho krvaceni), Skodlivé krevni sraZeniny v zile nebo tepn€, naptiklad:

0 v noze nebo chodidle (tj. hluboka zilni trombdza);

0 v plicich (. plicni embolie);

0 srde¢ni zachvat;

0 cévni mozkova piihoda;

0 priznaky malé cévni mozkové piihody nebo docasné cévni mozkové piithody zndmé jako
tranzitorni ischemicka ataka (TIA);
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0 krevni sraZeniny v jatrech, zaludku/stfevech, ledvinach nebo oku.

Sance, Ze se u Vas objevi krevni srazenina, mohou byt vyssi, pokud mate jind onemocnéni, ktera
zvySuji riziko (pro vice informaci o podminkach, které zvysuji riziko krevnich srazenin, a
o ptiznacich krevni srazeniny viz bod 2).

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout azu 1 z 10 000 osob)
- erythema nodosum

Dale se mize objevit vypadavani vlasi, astenie, alergické kozni reakce/koptivka, nazloutly vytok
z pochvy. Cetnost téchto nezddoucich ucinkli neni zndma.

Kombinované peroralni antikoncepéni pripravky byly spojeny se zvySenym rizikem zavaznych poruch
a nezadoucich u¢inki:

o Riziko ucpani zil a tepen (viz bod 2, ,,Upozornéni a opatfeni‘)
o Riziko poruchy odtoku ZIu¢i (viz bod 2, ,,Upozornéni a opatfeni)
o Riziko vzniku nadord (napf. jaternich nadort, které v ojedin€lych piipadech vedly k Zivot

ohrozujicimu krvéaceni do dutiny bfisni, stejn€ jako karcinom délozniho hrdla a karcinom prsu;
viz bod 2, ,,Upozornéni a opatieni®)
. Zhorseni chronického zanétlivého onemocnéni stiev (Crohnova choroba, ulcer6zni kolitida).

Prosim, prectéte si peclivé informaci v bod¢ 2 ,,Upozornéni a opatfeni®, a pokud je to nutné, ihned se
porad’te se svym lékafem.

HI4seni nezddoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékati nebo Iékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadée jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci uc¢inky muizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucink mutzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

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

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a blistru (baleni pro
jeden cyklus) za ,,EXP:*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.
6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Clormetin obsahuje

Lécivymi latkami jsou ethinylestradiol a chlormadinon-acetat.
Jedna potahovana tableta obsahuje 0,03 mg ethinylestradiolu a 2,0 mg chlormadinon-acetatu.

Pomocnymi latkami jsou:
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Jadro tablety: monohydrat laktosy, kukuti¢ny Skrob, povidon K 30, magnesium-stearat.
Potah tablety: hypromelosa, makrogol 6000, mastek, oxid titani¢ity (E171), Cerveny oxid Zelezity
(E172).

Jak pripravek Clormetin vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Clormetin je na trh dodavan v balenich obsahujicich 1 x 21, 3 x 21, 4 x 21 a 6 x 21
potahovanych tablet. Kazdy blistr obsahuje 21 kulatych, rizovych bikonvexnich potahovanych tablet.

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

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

13435 Berlin

Némecko

Vyrobce 5
Laboratorios Ledn Farma, S.A., Ledn, Spanélsko

Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika Clormetin
Estonsko Clormentin 2 mg/0,03 mg
Lotyssko Clormentin 2 mg/0,03 mg apvalkota tabletes

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 9. 8. 2024
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